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DRUG IDENTIFICATION NUMBER (DIN)  SUBMISSION CERTIFICATION
Text
INSTRUCTIONS
This form contains mandatory fields. In order to ensure you have completed all appropriate fields, please press the "Finalize" button at the bottom of the form before printing and signing.Once finalized, the fields in the form becomes "locked" (i.e. Fields cannot be modified). In order to modify fields after finalizing, you must press the "Modify" button at the bottom of the form. Following modifications to the desired fields and before printing and signing, please press the "Finalize" button again to re-validate entries.
 
May 13, 2009NOTICE
 Our file number: 09-108535-549
Posting of Drug Identification Number (DIN) and Category IV certification forms to the Health Canada web siteThis notice serves to inform you that the Certification Forms for DIN submissions and Category IV DIN submissions were revised to reflect the exemptions applied to some antimicrobial products, such as, low-level hard surface disinfectants, with respect to Good Manufacturing Practices (GMP). These exemptions were part of an amendment 1356 - Disinfectants, to the Food and Drug Regulations, enacted on November 29, 2004.For further information on the certification forms, please contact:BGIVD_enquiries@hc-sc.gc.ca
Ce formulaire contient des champs obligatoires. Pour vous assurer que vous avez rempli les champs appropriés, cliquez sur le bouton "Finalisation" au bas du formulaire avant de l'imprimer et de le signer.Une fois finalisé, les champs seront verrouiller (les champs ne peuvent plus être modifié). Pour pouvoir modifier les champs après la finalisation, vous devez cliquer sur le bouton "Modification" au bas du formulaire. Après avoir modifié les champs désirés et avant d'imprimer et de signer, cliquez sur le bouton "Finalisation" à nouveau afin de valider les entrées.
Le 13 mai 2009 
AVISNotre référence : 09-108535-549 
Affichage des formulaires d'attestation pour une demande d'Identification numérique de drogue (DIN) et pour une demande de médicament Catégorie IV sur le site web de Santé Canada.Le présent avis vise à vous informer que les formulaires d’attestation pour une demande de DIN et pour une demande de médicament de Catégorie IV ont été révisés pour tenir compte des exemptions appliquées à certains produits antimicrobiens, c'est à dire désinfectants de surfaces dures dont le niveau de risque est faible, concernant les Bonnes pratiques de fabrication. Ces exemptions faisaient parties de la modification 1356 - Désinfectants, au Règlement sur les aliments et drogues, adoptée le 29 novembre 2004.Pour de plus amples renseignements au sujet des formulaires d’attestation, veuillez contacter :enquetes_bgmiv@hc-sc.gc.ca
DRUG IDENTIFICATION NUMBER (DIN) SUBMISSION CERTIFICATION
We certify that:
 
1. The information and data provided in support of this DIN submission is complete and accurate and, where summarized, correctly represents the information and material to which it refers.
 
2. The manufacturing site where the product is manufactured is in compliance with Canadian Good Manufacturing Practices (GMP) as required under Part C, Division 2 of the Food and Drug Regulations.
 
NOTE: This requirement does not apply to "antimicrobial agents" as defined in Part C, Division 1A of the Food and Drug Regulations but is applicable to higher risk disinfectant products such as contact lens disinfectants, chemosterilants and high level disinfectants used to sterilize invasive devices or devices used for circulation, reintroduction of a body fluid or for introduction in a body cavity as well as to antimicrobial drug products for use on the skin.
 
3. Stability data will support the labelled expiration date of the drug product. In addition, a Continuing Stability Programme will be implemented for the drug product to ensure compliance with the approved shelf life specifications.
 
4. For injectables and ophthalmic preparations, the container will meet the appropriate requirements for containers in either the United States Pharmacopeia (USP), European Pharmacopoeia (Ph. Eur.), or British Pharmacopoeia (BP).
 
5. The drug product does not contain any of the following ingredients:a) phenacetin in combination with any salt or derivative of salicylic acid (C.01.036. (1) (a))b) oxyphenisatin (C.01.036. (1) (b) (i))c) oxyphenisatin acetate (C.01.036. (1) (b) (ii))d) phenisatin (C.01.036. (1) (b) (iii))e) strychnine or any of its salts (C.01.038. (a))f) extracts or tinctures of (C.01.038. (b)):
i) Strychnos nux vomicaii) Strychnos Ignatiiiii) a Strychnos species containing strychnine, other than those species mentioned in subparagraph i) and ii)
 
Nous certifions par la présente que :
 
1. Les informations et les données présentées à l'appui de la présente demande sont complètes et exactes et, lorsqu'elles sont résumées, qu'elles représentent correctement les informations et le matériel auxquels elles font référence.
 
2. L’installation de fabrication où l’on fabrique le produit est conforme aux Bonnes pratiques de fabrication (BPF) prescrites par la partie C, au titre 2 du Règlement sur les aliments et drogues.
 
N.B.: Cette exigence ne s’applique pas aux «agents antimicrobiens» selon la définition qui figure à la partie C, dans le titre 1A du Règlement sur les aliments et drogues, mais s’applique aux désinfectants de haut niveau tels les désinfectants pour lentilles cornéennes, les stérilisants chimiques et les désinfectants de haut niveau qui servent à la stérilisation des instruments effractifs, des instruments destinés à la circulation et à la réintroduction d’un liquide corporel dans l’organisme ou des instruments à être introduits dans une cavité corporelle ainsi qu’aux produits pharmaceutiques antimicrobiens utilisés sur la peau.
 
3. Les données sur la stabilité confirmeront la date limite d'utilisation du produit pharmaceutique indiquée sur l'étiquette. En outre, un Programme permanent de stabilité sera mis en application pour le produit pharmaceutique pour garantir la conformité aux spécifications approuvées relatives à la durée de conservation.
 
4. Pour les produits injectables et les préparations à usage ophtalmique, le contenant répondra aux normes appropriées de la pharmacopée des États-Unis, de la pharmacopée européenne ou de la British Pharmacopoeia.
 
5. Le produit pharmaceutique ne contient aucun des ingrédients suivants :a) phénacétine en combinaison avec un sel ou un dérivé de l'acide salicylique (C.01.036. (1) (a));b) oxyphénisatine (C.01.036. (1) (b) (i));c) acétate d'oxyphénisatine (C.01.036. (1) (b) (ii));d) phénisatine (C.01.036. (1) (b) (iii));e) strychnine ou n'importe quel de ses sels (C.01.038. (a));f) extraits ou teintures de (C.01.038. (b)) :
i) Strychnos nux vomicaii) Strychnos ignatiiiii) une espèce du genre Strychnos contenant de la strychnine, différente des espèces mentionnées aux alinéas i) et ii) ci-dessus;
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