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Formulaire de demande de classification des produits
Direction des médicaments vétérinaires (DMV)

Le présent formulaire est destiné a demander une classification de produit auprés de la Direction des médicaments vétérinaires (DMV),
qui fait office de guichet unique pour les classifications de produits en cas d’incertitude sur la fagon dont un produit destiné aux
animaux doitétre réglementé. Veuillez noter que les informations ci-dessous sont demandées a des fins de classification
uniquement et ne doivent pas étre considérées comme une présentation officielle pour I'approbation d’un produit.

Veuillez noter : Les informations fournies peuvent étre communiquéesa d’autres ministéres et organismes gouvernementaux
responsables d’autres types de produits a des fins d’examen et de classification.

Remplissez ce formulaire et envoyez-le avec les piéces ju stificatives par courriel a I’adresse suivante : classification-vet@hc-

sc.gc.ca. Si vous avez besoin de plus d'espace, ou si des informations supplémentaires concernant le produit doivent étre soumises,
incluez-les dans le courriel.

| Section A : Informations sur le demandeur

Nom et adresse :

Numéro de téléphone : Courriel :

Section B : Informations générales sur le produit

1. Nom du produit :

2. Nom et adresse de la société :

3. But/intention d’utilisation :

4. Indications (allégations), y compris les espéces visées :
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5.  Forme du produit :
O Comprimés QO Capsules O Comprimés a croquer O Granules O Poudre O Poudre soluble
O Solution QO Suspension O Concentré O Créme O Onguent O Shampooing

O Autre (veuillez préciser) : | |

6. Voie d’administration :

@) Ajouté aux aliments pour animaux de compagnie ou pour le bétail (@) Ajouté a I'eau
O Administration orale directe (forcée) O Parentérale
@) Topique O Autre (veuillez préciser) : |

7. Mode d’action (tel que documenté ou postulé) :

8. Posologie et directives d’utilisation complétes :

9. Statut du produit auprées des organismes réglementaires internationaux, avec des liens vers les autorisations ou les preuves et
données probantes (’Agence européenne des médicaments [EMA], I'Autorité européenne de sécurité des aliments [EFSA],
I'Australian Pesticides and Veterinary Medicines Authority [APVMA], la Food and Drug Administration [FDA], I'Association of
American Feed Control Officials [AAFCO], etc.) :

10. Toute autre information pertinente liée au produit :
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Section C : Informations détaillées sur le produit

Protégé B une fois rempli

1 a) Formulation ou composition du produit

Nom de I'ingrédient

Type d’'ingrédient '

Quantité et
unités 2

Objectif de l'ingrédient

Identification
des

ingrédients 3

Code (ID)
de la
substance 4

NO
d’ingrédient®

Ingrédients
actifs

Ingrédients
inactifs
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Protégé B une fois rempli

Nom de l'ingrédient Type d’ingrédient

Quantité et
unités 2

Objectif de l'ingrédient Identification | Code (ID) NO
des dela d’'ingrédient®
ingrédients 3 substance 4

Ingrédients
inactifs

2Quantité et unités : unités en %, mg/kg, ou mg/L

"Type d’ingrédient : produit chimique, aliment pour animaux, plante, extrait de plante, micro-organisme, autre

3 |dentification des ingrédients : numéro CAS s'il s’agit d’un produit chimique, nom latin s'il s’agit d’une plante, souche bactérienne s'il s’agit d’un micro-organisme
4Code (ID) de la substance : sur la Liste des substances permises (LPS) de produits de santé animale (PSA), le cas échéant

5Ne d’ingrédient : dans les annexes IV ou V de la partie 1 du Réglement sur les aliments du bétail

1 b) Pour tout ingrédient qui est un extrait de plante

Extrait

Ratio d’extraction

Equivalent brut

Bréve description du processus de fabrication

1 c) Pour tout ingrédient qui est une huile essentielle

Huile essentielle

Formulation compléte (% d’huile essentielle pure, % de toute autre huile, etc.)
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| Section D : Informations a fournir

Veuillez joindre au présent document les piéces justificatives suivantes (si elles sont disponibles) et les soumettre a
classification-vet@hc-sc.gc.ca :

[ Copie de I'étiquette proposée

[ Copie de tout document d’appui, notamment la publicité (avec I'origine de la publication)
[ Pour chaque section, les documents a I'appui et les références

[J Documents de recherche (y compris la source) concernant chaque ingrédient actif

[ Liste de produits comparables (similaires) (avec étiquettes)

[ Information sur le statut réglementaire de produits similaires

[ Documents a I'appui provenant d’une autorité réglementaire

Direction des médicaments vétérinaires (DMV)
Courriel : classification-vet@hc-sc.gc.ca
Site Web : Classification des produits destinés aux animaux
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