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Labels and Packages Certification Form for Prescription Products
• It is recommended to download this form from the Health Canada website and use either Adobe Acrobat or Adobe Reader to fill out the form. Note that the form may not work properly when viewed within the web browser or 3rd party viewers.
• All fields are considered to be mandatory unless marked as "Optional".
• Once the form is signed, the form will be locked and therefore cannot be edited.
• Plus (+) denotes a validation error or missing data.
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. 
Alternatively:
• Save, print, sign and date the completed form; 
• Scan the signed form, and
• Send to Health Canada in electronic format.
<<<Enter form specific Instructions here, otherwise hide this object>>>
Drug Product Information
This Certification Form outlines the requirements as per Health Canada's Guidance Document, Questions and Answers: Plain Language Labelling Regulations for Prescription Drugs (Q&A:  PLL).
Attestation
Attestation A*: New Drug Submission (NDS), Extraordinary Use New Drug Submission (EUNDS), Abbreviated New Drug Submission (ANDS), Abbreviated                
Extraordinary Use New Drug Submission (AEUNDS), Supplement to a New Drug Submission (SNDS), Supplement to an Extraordinary Use New Drug Submission 
(EUSNDS), Supplement to an Abbreviated New Drug Submission (SANDS), Supplement to an Abbreviated Extraordinary Use  New Drug Submission (SAEUNDS), 
Application for a Drug Identification Number (DINA and DINB)
Attestation B*: Notifiable Change (NC)** or Post-Authorization Division 1 Change (PDC)
Attestation C: Submissions Processed Administratively
  Note:          * Does not include submissions processed administratively. For those submissions, please use Attestation C.
          ** For Biologic and Radiopharmaceutical drug quality changes only. 
Attestation A – NDS, EUNDS, ANDS, AEUNDS, SNDS, EUSNDS, SANDS, SAEUNDS, DINA, DINB
I, the undersigned, certify, in regards to all original and solicited information, that:
Inner and Outer Label and Package Mock-Ups
   Professional samples intended for distribution to patients are not required to be submitted if the criteria outlined in Section 5.8 of Health Canada’s GuidanceDocument, Q&A: PLL have been met.
   Labels should only be provided if they are impacted by the proposed changes within this submission. If it is determined during screening or review that enclosed labels are not impacted, they will be requested to be removed from the submission.
Label/Package Mock-up's (Select one option)
If labels have been provided, I certify the following (as per Health Canada’s Guidance Document, Q&A: PLL): 
  The second language translation of the enclosed inner and outer label and package mock-ups is, to the best of my knowledge, true and accurate.
   Finalized versions of the inner and outer label and package mock-ups, including a true and accurate second language translation, will be submitted prior to approval.
The enclosed inner and outer label and package mock-ups (Optional) (Select all that apply) 
The font size and style of the enclosed inner and outer label and packages 
Have the enclosed inner and outer label and package mock-ups been submitted and approved since the Plain Language Labelling Regulations came in to effect on June 13, 2015?
Have the enclosed inner and outer label and package mock-ups been submitted and approved since the Plain Language Labelling Regulations came in to effect on June 13, 2015? Yes or no.
If yes, have the design elements (i.e. font size, font type, colour and/or placement of text and graphics) been revised as a result of the changes proposed within this submission?
If yes, have the design elements (i.e. font size, font type, colour and/or placement of text and graphics) been revised as a result of the changes proposed within this submission? Yes or no.
If yes, do the proposed changes negatively impact the legibility of the inner and outer label and package mock-ups (i.e., reduction in font size, white space or overall dimensions)?
If yes, do the proposed changes negatively impact the legibility of the inner and outer label and package mock-ups (i.e., reduction in font size, white space or overall dimensions)? Yes or no.
Product Monograph/Prescribing Information
   The Product Monograph/Prescribing Information should only be provided if it is impacted by the proposed changes within this submission. If it is determined during screening or review that enclosed Product Monograph/Prescribing Information is not impacted, it will be requested to be removed from the submission.
Product Monograph/Prescribing Information (Select one option)
If a Product Monograph/Prescribing Information has been/will be provided, I certify the following (as per Health Canada’s Guidance Document, Q&A: PLL):
  The second language translation of the Product Monograph/Prescribing Information is/will be, to the best of my knowledge, true and accurate.
   A finalized second language translation of the Product Monograph/Prescribing Information that has been updated with any changes made during review and is, to the best of my knowledge, true and accurate, will be submitted no later than 20 days following approval.
Package Insert Mock-Up(s) (including but not limited to wallet cards, tear-off pads & hand-outs)
   The Package Insert should only be provided if it is impacted by the proposed changes within this submission. If it is determined during screening or review that the enclosed Package Insert is not impacted, it will be requested to be removed from the submission.
Please check the option that best describes the content of the Package Insert for this product :
   If the product has more than one Package Insert, or an abbreviated package insert, please specify the content within a Note to Reviewer in Module 1.3.2
Package Insert Mock-up (Select one option)
If a Package Insert has been/will be provided, I certify the following (as per Health Canada’s Guidance Document, Q&A: PLL):
   The second language translation of the Package Insert mock-up is/will be, to the best of my knowledge, true and accurate.
   The content of the Package Insert matches the content of the Product Monograph/Prescribing Information.
   A finalized first language (or bilingual) Package Insert mock-up, reflecting all applicable revisions that have been requested to the Product Monograph/Prescribing Information throughout review, will be submitted prior to approval.
   If a bilingual Package Insert is not provided prior to approval, a finalized second language translation mock- up of the Package Insert that has been updated with any changes made during review and is, to the best of my knowledge, true and accurate, will be submitted no later than 20 days following approval.
The enclosed inner and outer label and package mock-ups (Optional) (select all that apply)
The font size and style of the enclosed Package Insert 
Has the enclosed Package Insert been submitted and approved since the Plain Language Labelling Regulations came in to effect on June 13, 2015? 
Has the enclosed Package Insert been submitted and approved since the Plain Language Labelling Regulations came in to effect on June 13, 2015? Yes or no.
If yes, have the design elements (i.e. font size, font type, colour and/or placement of text and graphics) been revised as a result of the changes proposed within this submission?
Has the enclosed Package Insert been submitted and approved since the Plain Language Labelling Regulations came in to effect on June 13, 2015?  Yes or no.
If yes, do the proposed changes negatively impact the legibility of the Package Insert (i.e., reduction in font size, white space or overall dimensions)?
If yes, do the proposed changes negatively impact the legibility of the Package Insert (i.e., reduction in font size, white space or overall dimensions)? Yes or no.
Attestation B – NC (for Biologic and Radiopharmaceutical drug quality changes only), PDC
I, the undersigned, certify, in regards to all original and solicited information, that:
Inner and outer label and package text
   NC and PDC submissions are excluded from the Plain Language Labelling mock-up requirement; text versions of the labels should be provided in lieu of mock-ups to meet the provision, if required. If sponsors submit mock-ups in place of annotated text, only the written text will be reviewed; comments may not be provided on the design elements.
   Labels should only be provided if they are impacted by the proposed changes within this submission. If it is determined during screening or review that enclosed labels are not impacted, they will be requested to be removed from the submission.
Labels/Packages  (Select one option)
If written text labels have been provided, I certify the following (as per Health Canada’s Guidance Document, Q&A: PLL):
   The second language translation of the enclosed inner and outer labels and packages is, to the best of my knowledge, true and accurate.
   Finalized versions of the inner and outer labels and packages text, including a true and accurate second language translation, will be submitted prior to approval.
   Level I design element label changes, including, but not limited to those described in Section 5.11 of Health Canada’s Guidance Document, Q&A: PLL, are not required as a result of the proposed changes to the inner and outer labels and packages text.
Product Monograph/Prescribing Information
   The Product Monograph/Prescribing Information should only be provided if it is impacted by the proposed changes within this submission. If it is determined during screening or review that enclosed Product Monograph/Prescribing Information is not impacted, it will be requested to be removed from the submission.
Product Monograph/Prescribing Information (Select one option)
If a Product Monograph/Prescribing Information has been/will be provided, I certify the following (as per Health Canada’s Guidance Document, Q&A: PLL):
   The second language translation of the Product Monograph/Prescribing Information is/will be, to the best of my knowledge, true and accurate.
   A finalized second language translation of the Product Monograph/Prescribing Information that has been updated with any changes made during review and is, to the best of my knowledge, true and accurate, will be submitted no later than 20 days following approval.
Package Insert(s) (including but not limited to wallet cards, tear-off pads & hand-outs)
   A Package Insert is not required for NC and PDC submissions and should not be submitted.
If a Package Insert exists for this product, I certify the following (as per Health Canada’s Guidance Document, Q&A: PLL):
   The content of the Package Insert will be updated to reflect all applicable revisions to the Product Monograph/ Prescribing Information that are approved as a result of this submission.
   The font size and/or style will not need to be revised as a result of the proposed changes to the Package Insert text.
Attestation C  – Submissions Processed Administratively
I, the undersigned, certify, in regards to all original and solicited information, that:
Inner and outer label and package text
   NC and PDC submissions processed administratively are excluded from the Plain Language Labelling mock- up requirement; text versions of the labels should be provided in lieu of mock-ups to meet the provision, if required.
   For cross-licensed products where an administrative S(A)NDS is being filed for labelling updates to match the licensor, mock- ups of the inner and outer labels do not need to be filed if they are not affected by the change.
Labels/Packages  (Select one option)
If labels have been provided, I certify the following (as per Health Canada’s Guidance Document, Q&A: PLL): 
   The second language translation of the enclosed inner and outer label and package mock-ups is, to the best of my knowledge, true and accurate.
   The font size and style as well as the location and size of graphics, text and logos on the inner and outer labels and packaging are similar to the parent product.
   Level I design element label changes, including, but not limited to those described in Section 5.11 of Heath Canada’s Guidance Document, Q&A: PLL, are not included in this submission processed administratively. Such changes would require the filing of a S(A)NDS.
   The enclosed inner and outer label and package mock-ups are in PDF format. The mock-ups are full colour and actual size, with the dimensions for each label stated.
Product Monograph/Prescribing Information
Product Monograph/Prescribing Information (Select one option)
If a Product Monograph/Prescribing Information has been provided, I certify the following (as per Health Canada’s Guidance Document, Q&A: PLL):
   The second language translation of the Product Monograph/Prescribing Information is, to the best of my knowledge, true and accurate.
Package Insert Mock-Up(s) (including, but not limited, to wallet cards, tear-off pads & hand-outs)
   A Package Insert is not required to be submitted within NC and PDC submissions processed administratively.  
   For cross-licensed products where an administrative S(A)NDS is being filed for labelling updates to match the licensor, mock-ups of the Package Insert do not need to be filed if they are not affected by the change.
At time of filing, if a Package Insert exists for this product: (select one option) 
If a Package Insert has been provided, I certify the following (as per Health Canada’s Guidance Document, Q&A: PLL): 
   The second language translation mock-up of the Package Insert is, to the best of my knowledge, true and accurate.
   The content of the Package Insert matches the content of the Package Insert of the parent product.
   Level I design element label changes, including, but not limited to those described in Section 5.11 of Heath Canada’s Guidance Document, Q&A: PLL, are not included in this submission processed administratively. Such changes would require the filing of a S(A)NDS.
   The enclosed Package Insert mock-ups are in PDF format. The mock-ups are full colour and actual size, with the dimensions stated.
   The font size and/or style have not been revised as a result of this submission processed administratively.
   The font size and style of the Package Insert are similar to the parent product.
Authorized Signing Official
Click within the signature field to add the image or digital signature.
Click within the signature field to add the image or digital signature.
Click within the signature field to add the image or digital signature.
Formulaire d’attestation des étiquettes et des emballages aux produits sur ordonnance
• Il est recommandé de télécharger ce formulaire à partir du site Web de Santé Canada et d'utiliser Adobe Acrobat ou Adobe Reader pour remplir le formulaire. Veuillez noter que le formulaire peut ne pas fonctionner correctement lorsqu'il est affiché dans le navigateur Web ou dans des logiciels de visualisation tiers.
• Tous les champs sont considérés comme obligatoires sauf s'ils sont marqués comme "Facultatif"
• Une fois que le formulaire est signé, le formulaire sera verrouillé et ne pourra donc pas être modifié.
• Plus (+) denotes a validation error or missing data.
Instructions
Ce formulaire contient des champs obligatoires. Pour vous assurer que vous avez rempli les champs appropriés, cliquez sur le bouton Finaliser 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 Modifier au bas du formulaire. Après avoir modifié les champs désirés et avant d'imprimer et de signer, cliquez sur le bouton Finaliser à nouveau afin de valider les entrées. 
Alternativement :
• Enregistrez, imprimez, signez et datez le formulaire rempli;
• Scannez le formulaire signé et
• L’envoyez à Santé Canada en format électronique.
<<<Enter form specific Instructions here, otherwise hide this object>>>
Renseignements sur le produit médicamenteux
Ce formulaire d’attestation énonce les exigences conformément à la Ligne directrice, questions-réponses : Le règlement sur l’étiquetage en langage clair pour les médicaments sur ordonnance (Q et R : ELC).
Attestation
Attestation A* : Présentation de drogue nouvelle (PDN), Présentation de drogue nouvelle pour usage exceptionnel (PDNUE), Présentation abrégée de drogue 
nouvelle (PADN), Présentation abrégée de drogue nouvelle pour usage exceptionnel (PADNUE), Supplément à une présentation de drogue nouvelle (SPDN), 
Supplément à une présentation de drogue nouvelle pour usage exceptionnel (SPDNUE), Supplément à une présentation abrégée de drogue nouvelle (SPADN), 
Supplément à une présentation abrégée de drogue nouvelle pour usage exceptionnel (SPADNUE), Demande d’identification numérique de drogues (DDIN) et 
Demande d’identification numérique de drogues pour les produits biologiques (DDINB).
Attestation B* :  Préavis de modification (PM)** ou Changement post-approbation de Titre 1 (CPA)
Attestation C : Présentations traitées par voie administrative
  Note:          * Ne comprend pas les présentations et les demandes qui sont traitées par voie administrative. Pour celles-ci, utilisez l’attestation C.
          ** Pour des changements de qualité pour les produits biologiques et radiopharmaceutiques seulement.
Attestation A – PDN, PDNUE, PADN, PADNUE, SPDN, SPDNUE, SPADN, SPANUE, DDIN, DDINB
Je soussigné atteste, en ce qui concerne tous les renseignements originaux et sollicités, que :
Maquettes des étiquettes intérieures et extérieures et des emballages
   Les échantillons professionnels destinés pour la distribution aux patients ne sont pas exigés d’être présentés si les critères énoncés à la section 5.8 de la Ligne directrice, Q et R : ELC de Santé Canada ont été respectées.
   Les étiquettes ne devraient être fournies que si elles sont affectées par les modifications proposées dans cette présentation. S’il est déterminé au cours de l’examen préliminaire ou de l’examen que les étiquettes ci-jointes ne sont pas affectées, elles seront retirées de la présentation.
Maquettes d'étiquettes / emballages (sélectionnez une option)
Si des étiquettes sont fournies, je certifie les éléments suivants (conformément à la Ligne Directrice, Q et R : ELC de Santé Canada) :
   La traduction dans la langue seconde des maquettes desétiquettes intérieures et extérieures et des emballages ci-jointes est juste et exacte, à ma connaissance.
   Les versions finales des maquettes des étiquettes intérieures et extérieures et des emballages, y compris une traduction juste et exacte en langue seconde , seront présentées avant l’approbation.
Les maquettes des étiquettes intérieures et extérieures et des emballages fournies (facultatif) (sélectionnez toutes les réponses applicables) 
La taille et le style de la police de caractèredes maquettes des étiquettes intérieures et extérieures et des emballages :
Les maquettes des étiquettes intérieures et extérieures et des emballages ci-jointes ont-elles été présentées et approuvées depuis l’entrée en vigueur du Règlement sur l’étiquetage en langage clair, le 13 juin 2015?
Les maquettes des étiquettes intérieures et extérieures et des emballages ci-jointes ont-elles été présentées et approuvées depuis l’entrée en vigueur du Règlement sur l’étiquetage en langage clair, le 13 juin 2015? Oui ou non
Si oui, est-ce que les modifications proposées dans cette présentation affectent les éléments de conception (c.-à-d., la taille de la police, le type de police, la couleur ou la disposition du texte et des graphiques)?
Si oui, est-ce que les modifications proposées dans cette présentation affectent les éléments de conception (c.-à-d., la taille de la police, le type de police, la couleur ou la disposition du texte et des graphiques)? Oui ou non
Si oui, est-ce que les modifications proposées dans cette présentation ont une incidence négative sur la lisibilité des maquettes des étiquettes intérieures et extérieures et des emballages (c.-à-d., diminution de la taille de la police, des espaces blanc ou des dimensions globales)?
Si oui, est-ce que les modifications proposées dans cette présentation ont une incidence négative sur la lisibilité des maquettes des étiquettes intérieures et extérieures et des emballages (c.-à-d., diminution de la taille de la police, des espaces blanc ou des dimensions globales)? Oui ou non
Monographie de produit/Information posologique
   La Monographie de produit ou l’information posologique devrait être fournie seulement si elles sont affectées par les modifications proposées dans cette présentation. S’il est déterminé au cours de l’examen préalable ou de l’examen que la monographie de produit ou i’information posologique ne sont pas affectées, elles seront retirées de la présentation.
Monographie de produit / renseignements posologiques (sélectionnez une option)
Si la monographie de produit ou l’information posologique a été fournie/sera fournie, je certifie les éléments suivants (conformément à la Ligne directrice, Q et R : ELC de Santé Canada) :
   La traduction dans la langue seconde de la monographie de produit ou de l’information posologique est juste et exacte, à ma connaissance.
   Une traduction finale en langue seconde de la monographie de produit ou de l’information posologique qui a été mise à jour avec toutes les modifications effectuées au cours de l’examen et qui est juste et exacte, à  ma connaissance, sera présentée au plus tard 20 jours après l’approbation.
Maquettes de dépliants d’accompagnement (y compris, sans toutefois s’y limiter, les cartes pour portefeuilles, les blocs-notes à feuillets détachables et les brochures)
   Le dépliant d’accompagnement devrait être fourni seulement s’il est affecté par les modifications proposées dans cette présentation. S’il est déterminé au cours de l’examen préliminaire ou de l’examen que le dépliant d’accompagnement n’est pas affecté, il sera retiré de la présentation.
Veuillez sélectionner l’option qui décrit le mieux le contenu du dépliant d’accompagnement pour ce produit  :
   Si le produit possède plus d’un dépliant d’accompagnement, ou un dépliant d’accompagnement abrégé, veuillez en préciser le contenu dans une note à l’examinateur au module 1.3.2
Au moment du dépôt, si un dépliant d’accompagnement existe pour ce produit : (sélectionnez une option)
Si une maquette du dépliant d’accompagnement a été fournie, je certifie les éléments suivants (conformément à la Ligne Directrice, Q et R : ELC de Santé Canada) :
   La traduction dans la langue seconde de la maquette du dépliant d’accompagnement est juste et exacte, à ma connaissance.
   Le contenu du dépliant d’accompagnement correspond au contenu de la monographie de produit ou de l’information posologique.
   La maquette finale du dépliant d’accompagnement dans la langue première (ou version bilingue) reflétant toutes les révisions applicables demandées à la monographie de produit ou à l’information posologique au cours de l’examen sera présentée avant l’approbation.
   Si une version bilingue du dépliant d’accompagnement n’est pas fournie avant l’approbation, une traduction finale dans la langue seconde qui a été mis à jour pour toutes les modifications effectuées au cours de l’examen et qui est juste et exacte, à ma connaissance sera fournie au plus tard 20 jours après l’approbation.
La maquette du dépliant d’accompagnement ci-jointe (facultatif) (sélectionnez toutes les réponses applicables) :
La taille et le style de la police caractère de la maquette du dépliant d’accompagnement :
La maquette du dépliant d’accompagnement ci-jointe a-t-elle été présentée et approuvée depuis l’entrée en vigueur du Règlement sur l’étiquetage en langage clair, le 13 juin 2015?
La maquette du dépliant d’accompagnement ci-jointe a-t-elle été présentée et approuvée depuis l’entrée en vigueur du Règlement sur l’étiquetage en langage clair, le 13 juin 2015? Oui ou non
Si oui, est-ce que les modification proposées dans cette présentation affectent la taille ou le style de la police caractère? 
Si oui, est-ce que les modification proposées dans cette présentation affectent la taille ou le style de la police caractère? Oui ou non
Si oui, est-ce que les modifications proposées dans cette présentation ont une incidence négative sur la lisibilité de la maquette du dépliant d’accompagnement (c.-à-d., diminution de la taille de la police, des espaces blanc ou des dimensions globales)? 
Si oui, est-ce que les modifications proposées dans cette présentation ont une incidence négative sur la lisibilité de la maquette du dépliant d’accompagnement (c.-à-d., diminution de la taille de la police, des espaces blanc ou des dimensions globales)?  Oui ou non
Attestation B – PM (Changements de qualité pour les produits biologiques et radiopharmaceutiques seulement), CPA
Je soussigné atteste, en ce qui concerne tous les renseignements originaux et sollicités, que :
Texte des étiquettes intérieures et extérieures et desemballages
   Les PM et les CPA sont exclus de l’exigence de maquette d’étiquetage en langage clair; les versions texte des étiquettes devraient être fournies au lieu de maquettes pour satisfaire la disposition, si nécessaire. Si les promoteurs présentent des maquettes au lieu de texte annoté, seulement le texte écrit sera évalué; des commentaires ne peuvent pas être fournis au sujet des éléments de conception.
   Les étiquettes devraient être fournies si elles sont affectées par les modifications proposées dans cette présentation. S’il est déterminé au cours de l’examen préliminaire ou de l’examen que les étiquettes ci-jointes ne sont pas affectées, elles seront retirées de la présentation.
Étiquettes / packages (sélectionnez une option)
Si des étiquettes en texte écrit ont été fournies, je certifie les éléments suivants (conformément à la Ligne Directrice, Q et R : ELC de Santé Canada) :
   La traduction dans la langue seconde des étiquettes intérieures et extérieures et des emballages ci-joints est, juste et exacte, à ma connaissance.
   La version finale du texte des étiquettes intérieures et extérieures et des emballages, y compris une traduction dans la langue seconde juste et exacte, seront présentées avant l’approbation.
   Les modifications proposées des éléments de conception de niveau I , y compris, sans toutefois s’y limiter, celles décrites à la section 5.11 de la Ligne Directrice, Q et R : ELC de Santé Canada, ne sont pas compris dans cette présentation traitée par voie administrative. De telles modifications exigeraient le dépôt d’un SP(A)DN.
Monographie de produit/Information posologique
   La Monographie de produit ou l’Information posologique devrait être fournies seulement si elle est affectée par les modifications proposées dans cette présentation. S’il est déterminé au cours de l’examen préalable ou de l’examen que la Monographie de produit ou l’information posologique n’est pas affectée, elle sera retirée de la présentation.
Monographie de produit / renseignements posologiques (sélectionnez une option)
Si une monographie de produit ou l’information posologique a été fournie, je certifie les éléments suivants (conformément à la Ligne Directrice, Q et R : ELC de Santé Canada) :
   La traduction dans la langue seconde de la monographie de produit ou de l’information posologique est, juste et exacte, à ma connaissance.
   Une version finale de la traduction dans la langue seconde de la monographie de produit ou de l’information posologique qui a été mise à jour pour toutes les modifications effectuées au cours de l’examen et qui estjuste et exacte, à ma connaissance, sera présentée au plus tard 20 jours après l’approbation.
Maquettes de dépliants d’accompagnement (y compris, sans toutefois s’y limiter, les cartes pour portefeuille, les blocs à feuillets détachables et les prospectus)
   Des dépliants d’accompagnement ne sont pas nécessaires pour les présentations de PM et de CPA et ne devraient pas être soumis.
Si un dépliant d’accompagnement existe pour ce produit, je certifie les éléments suivants (conformément à la Ligne Directrice, Q et R : ELC de Santé Canada) :
   Le contenu du dépliant d’accompagnement sera mis à jour pour refléter toutes les révisions applicables à la monographie de produit ou l’information posologique qui sont approuvées à la suite de cette présentation.
   La taille ou le style de la police caractère n’aura pas à être révisés en raison des modifications proposées au texte du dépliant d’accompagnement.
Attestation C  – Présentations traitées par voie administrative
Je soussigné atteste, en ce qui concerne tous les renseignements originaux et sollicités, que :
Maquettes des étiquettes intérieures et extérieures et des emballages
   Les PM et les CPA traités par voie administrative sont exclus de l’exigence de maquette d’étiquetage en langage clair; les versions texte des étiquettes devraient être fournies au lieu de maquettes pour satisfaire la disposition, si nécessaire.
   Dans le cas de produits visé par un contrat de licence pour lesquels un SP(A)DN est déposé pour des mises à jour à l’étiquetage pour correspondre au titulaire de licence, les maquettes des étiquettes intérieures et extérieures n’ont pas besoin d’être déposées si elles ne sont pas affectées par les modifications.
Au moment du dépôt de la présentation : (sélectionnez une option)
Si des étiquettes ont été fournies, je certifie les éléments suivants (conformément à la Ligne Directrice, Q et R : ELC de Santé Canada) :
   La traduction dans la langue seconde des maquettes d’étiquettes intérieures et extérieures et des emballages ci-jointes estjuste et exacte, à ma connaissance.
   La taille et le style de la police caractère ainsi que l’emplacement et la taille des illustrations, du texte et des logos sur les étiquettes intérieures et extérieures et sur l’emballage sont semblables au produit parent.
   Les modifications proposées des éléments de conception de niveau I, y compris, sans toutefois s’y limiter, celles décrites à la section 5.11 de la Ligne Directrice, Q et R : ELC de Santé Canada, ne sont pas exigées dans cette présentation traitée par voie administrative. De telles modifications exigeraient le dépôt d’un SP(A)DN.
   Les maquettes desétiquettes intérieures et extérieures et des emballages ci-jointes sont en format PDF. Les maquettes sont en couleur et de taille réelle et les dimensions de chaque étiquette est explicitée.
Monographie de produit/Information posologique
Au moment du dépôt de la présentation : (sélectionnez une option)
Si une monographie de produit ou de l’information posologique ont été fournies, je certifie (conformément à la Ligne Directrice, Q et R : ELC de Santé Canada) :
   La traduction dans la langue seconde de la monographie de produit ou de l’information posologique est juste et exacte, à ma connaissance.
Maquettes de dépliants d’accompagnement (y compris, sans toutefois s’y limiter, les cartes pour portefeuille, les blocs à feuillets détachables et les prospectus)
   Des dépliants d’accompagnement ne sont pas nécessaires pour les présentations de PM et de CPA traités par voie administrative.
   Dans le cas de produits visé par un contrat de licence pour lesquels un SP(A)DN est déposé pour des mises à jour à l’étiquetage pour correspondre au titulaire de licence, les maquettes du dépliant d’accompagnement n’ont pas besoin d’être déposées si elles ne sont pas affectées par les modifications.
Au moment du dépôt, si un dépliant d’accompagnement existe pour ce produit : (sélectionnez une option)
Si la maquette du dépliant d’accompagnement a été fournie, je certifie (conformément à la Ligne Directrice, Q et R : ELC de Santé Canada) :
   La traduction dans la langue seconde de la maquette du dépliant d’accompagnement estjuste et exacte, à ma connaissance.
   Le contenu du dépliant d’accompagnement correspond au contenu du dépliant d’accompagnement du produit parent.
   Les modifications proposées des éléments de conception de niveau I, y compris, sans toutefois s’y limiter, celles décrites à la section 5.11 de la Ligne Directrice, Q et R : ELC de Santé Canada, ne sont pas compris dans cette présentation traitée par voie administrative. De telles modifications exigeraient le dépôt d’un SP(A)DN.
   Les maquettes du dépliants d’accompagnement ci-jointes sont en format PDF. Les maquettes sont en couleur et de taille réelle et les dimensions de chaque maquette est explicitée.
   La taille et/ou le style de la police caractère n’ont pas été révisés en raison de cette présentation traitée par voie administrative.
   La taille et le style de la police caractère du dépliant d’accompagnement sont semblables au produit parent.
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