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But

Le présent document est fondamentalement un recueil d’exemples. Il a pour but de cristalliser
les principes des articles 4,4 et 7,3 du code du CCPP et les concepts expliqués dans les
documents d’orientation du CCPP « Document d’orientation sur la création des trois niveaux de
base d’énoncés de juste équilibre (publicité destinée aux professionnels de la santé) » et

« Document d’orientation sur la sélection et le placement du niveau de base de I'énoncé de
juste équilibre dans les SPP destinés aux professionnels de la santé ». Il est fortement
recommandé de lire ces documents avant de lire celui-ci.

L’ancien
La Figure 1 présente 'annonce dans des revues sur Toviaz en 2012 tandis que la Figure 2
montre les renseignements posologiques auxquels cette annonce fait référence.



Figure 1 : Mise en page de I'annonce dans les revues sur Toviaz en 2012 (c.-a-d. avant les

modifications au code) (rétrécie pour correspondre a la p
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ger patients (patients
dosage adjustment for geriatric
Adverse eventts that occurred at an incidence of =3%
Z were. 8.8% 4 mg and 34.6% 8 mg), constipation (4.2% 4 mg and

6.0% Sng). umrytracthfecﬁon(32%4mgand42%8 mg), and dry eyes (1.4% 4 mg and 3.7% 8 mg).
TOVIAZ is contraindicated in patients with urinary retention, gastric retention, uncontrolled narrow-angle
glaucoma, hypersensitivity to this drug, tolterodine L-tartrate tablets, tolterodine L-tartrate extended-release
capsules, soya, peanuts, lactose, and any of the other ingredients in the formulation or any component of the
container. Angicedema of the face, lips, tongue, and/or larynx has been reported with fesoterodine. In some
cases angioedema occurred after the first dose. Angicedema associated with upper airway swelling may be life-
threatening. If involvement of the tongue, hypopharynx, or larynx aceurs, fesoteradine should be promptly
discontinued and appropriate therapy and/or measures toensure a patent airway should be promptly provided.

1AZ, like other rugs, is d wath i d heart rate that correlates wath increasing
dose. Accordingly, as with other antimuscarinic drugs, caution should be used when administering TOVIAZ
to patients who have a h|stmy of ischemic heart disease or tachyarhythmias. In the pIaoebcrcontmlled phase
3 studies, the mean increase in heart rate, compared to placebo, were appr ly 3-4 beats/minute in the
4 mg/day group and 3-5 beats/minute in the 8 mg/day group. TOVIAZ is not recommended for use in patients
with severe hepatic impairment (Child-Pugh C). For patients with severe renal impairment (CLcz <30 mL/min) or
patients treated with potent CYP3A4 inhibitors (e.g., ketoconazole, itraconazole, miconazole, and clarithromycin),
doses of TOVIAZ greater than 4 mg are not recommended,

For complete prescribing information, please refer to the Product Monograph. The Product Monograph is available
upon request

References: 1. Pfizer Canada Inc. TOWAZ Product Manograph. February 2012. 2. Nitti VA & ai. Efficacy, safety and tokrability of fesatarodine for overactive bladdsr
syndrame. J Ui 2007;178:2488-2494. 3. Herscheen § of al. Compariscn of fescteradine and toltzrodine extandad releasa for the traatment of overactive bladder:
A head-to-head placsbo-controlld trial. A7 inf 2010;105:58-65. 4. Kaplan SA & af. Suparie efficacy of fascterodine over tolteroding axtendzd rekasz with rapid
onsat: A prospective, head-to-head placebo-controlled frial. 2/t 201 1;107:1432-1440.
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L’énoncé de juste équilibre se trouve dans le quadrant inférieur gauche. De plus, l'icbne dans le

quadrant inférieur a I'extréme droite dirige le lecteur vers la page 76 de la publication ou se
trouve le résumé des renseignements posologiques. La Figure 2 présente le résumé des

renseignements posologiques qui s’étale sur 2 pages. C’est ce que le lecteur voit lorsqu’il arrive
a la page 76.

Figure 2 : Résumé des renseignements posologiques de 2012 sur Toviaz (2 pages)
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Toviaz
fesoterodine fumarate
extended-release tablets 4 mg and 8 mg

Prescribing Summary

Patient Selection Criteria
THERAPEUTIC CLASSIFEATION: Anticholiner gic — Antispasmodic Agent

INDICATIONS AND CUINICAL USE: "TOVIAZ™ fesoterodine fumarde edended-release
tabiet) Is indicatad for the traatment of paients with overactve biadder wth symptams
o urinery frequency, urgency, of ure incontinence, or any combination of these sympboms.
Gerlatrics (>85 years of age): Based on dinical studias, no apparant overall dfferances
were observed In safely between older (patients =65 years and younger patients (patients
<65 yars on fesolerodne edended-release tablets, Therefore, dosage adjustment
br gerayic patients may not be required (see SPECIAL POPULATIONS). Pediatrics
{<18 years of age): The safity and dficacy of TOVIAZ in pedialric populdions hawe not
been established.

CONTRAIND ICATIONS: TOVIAZ s contraindicated In paients with: urinary rdtenton, gastric
ratantion, uncanrdled narrow-angle glaucoma, ypersensitivty to this drug, tofteroding
L-tartrate tablets, icitemding L-{artrate edendsd elease cansules, sova, paanits, kctose,
any of the other ingredients In the formutation or any component of he container
SPECIAL POPULATIONS: Pregnant Women: There are no adequate data from the use of
fesotesoding In pregnant women. Reproductive Ddclty studies wih fesolerdine in animals
show embryotoxicly &t doses close b matemally toxc mnes. The potential risk for humans
Is unknown. Therefore, fesoteradine should be used during pregnancy only f the potential
band® 1o the mother outweighs the potantial risk 1o the fostus. Wamen of chidbearing
potential should be corsidered for reatment only If Leing adequale conraception.
Nursing Women: It is not known whether fesoterodine Is excreted into human milk;
Feretre, traastesing & nol recommended durng Yeatment wih iscleradne. Pediatrics
(<18 years of age): The safety and #ficacy o TOMAZ In pediaric padents hawe not
been established. Gerlatrics (>65 years of age): No overall differences in safely or
effectvenass were obsened between patients younger han £6 years of age and those
65 years of age or obdr in he cinical shdies, Howener | palints h hess shudies
were highty selected and relathely heathy Dose-adjustment may not be required for
e ddarly. The pharmacck netis of fesotarcdne e not signficantly nfiuenced by age
(see ADVERSE REACTIONS ~ Gerlatrics)

ﬂ:' Safety Information

WARNINGS AND PRECAUTIONS: Cardiovascular; TOVIAZ, Ikecthir antimiscannic drugs,
Isassocided with increased haart rate hat comelates with increasing dose. Accordingly, as
withother antimuscarnic dngs, cationshould be used when adm inistering TOVIAZ b patients
whohawea hiskayof schemchearl dsease or tadhwarthy hmes. Endocrine Metabolism:
CYP3A4: Caution should be axerdsad when prescribing or up-titrating fesoterodine from
4 mg fo 8 mg I patents in whom an ncreased expoare 1o the active metabolte &
axpactad, such as with concomitant administ ion of CYP3A4 inhittors. In the presence of
apotent CYP3A4 inhibltr fe.g., ketaconamole, irzponaoie, miconazole, and clarftheomycing,
doses o TOVIAZ greater than 4 mg are ndt recommendad. In the presence of moderate
CYP3A4 inhibilors &@.9, flucanazole), no dosing adjustments are recommended. Whilk the
dffect o weak CYP3M rhibilors 2.9, cimetiding) was rot @amined n a clincal study,
soma phamacoNnetic Interadion Is axpected, though hss than what was obesrved
with modetate CYP3A4 Inhiblors see ADMINISTRATION and Supplemental Product
ormation), CYP206: Asutest  individuals a2 poor metabolzersfor CYPDS . Comparad
with CYPZDG extensive metabalizers not taking ketoconazole (a potent CYPAA inhibitor),
Lrher noreses I the exposure 1o e active metabale of Esolrodne wa e cheaned
0 subjects who were CYP2D8 poor metabolizers taking ketoconarols isee Supplemental
Product Information). Gastrointestinal: Patients at Risk of Gastric Retention: TOVIAZ,
ke other antimuscarinic drugs, should be administerad with caution to patients with
decraased gastrontestinal motliy, Including patients with severe constipation and 1o
patients wih gastrontestnal costnuction disordrs (2.9, pylre senosts) becase of the
risk of gadtric retention (s2e CONTRAINDICATIONS). GanRowrinary: Patients o Risk of
Urinary Retention: TOVAZ, ke other antimuscarini drugs, should be adn nistered with
caution to patients with clinically 3 gnificant bladder outiet obstrudion bacause of the risk
o urinary retention (se¢ CONTRAINDICATIONS and Supplemental Product Information
Hepatic/Billary/Pancreatic: TOVAZ should be adm niterad wih caution o patints wih
impaired hepalic function. In patientswith mild to moderate hepatic impairment, no dosage
adustment & requied Fesderoding & not recommendsd for use N patients wilh savere
hepatic impament {see ADMINISTRATION). Jnmune: Anglosdema: Angloadema of
e e, Ips, Dngue, andlor laryrw has been reported wih fesolaroding. In some cases
Agioedema occured after the fird dose. Angloedema assodatad with upper alrway
swlling may be |fe-threatening. I imvolvement of the tangue, hypopharyn, of laryx ocaurs,
sderodine should be pramptly discontinued and appropriate herapy andior measures o
nsure a paent away should b promplly provided. Lactose: TOVIAZ exended-release
tablets conkain kercdose. Patients with rare hereditary problems of galactose inflerance, the

Lapp lactose defidency or glucose galactose malabsorption should not take this medicinal
podudt. Neurologic: TOVIAZ, like other antimuscarinic drugs, should be administered with
caution to patients with myasthenia gravs. Ophthalmologic: Controlled Narrow-Angle
Glaucoma: TOVIAZ like other antimuscarinic drugs should be used with caution In
patints being Yeated for narmow-angie glaucoma (538 CONTRAINDICATIONS). Renal:
TOVIAZ should be administered with caution to patients with impaired renal function.
In patients with mild-to-moderate renal inpaiment, no dosage adjustreent Is required.
Dosss of fesoterodine greater than 4 mg are not In patients with md
Impairment (CLere30 mUminy (see ADMINISTRATION.

ADVERSE REACTION (see Mull listing: Adverse Drug Reaction Overyiew: Due bo e
pharmacological properties of fesolerodne, reatment may cause mid-io-moderate
antimuscarinic efficts ke drymouth, congtipation, dry eyes, and dyspepsia Cinical Trial
: The safely of TOVIAZ was primarily evaluated in Phase 2 and
3 controfied trials in a total of 2850 palients with overactive bladder of which 2288 ware
treated with fesolerodine. Of this told, 782 received TOVIAZ 4 mg/day, and 785 recelved
TOVIAZ 8 mg/day h Prase 2 or 3 shudies with Yreatment periods of 8 or 12 weeks
Approdmatety 80% of hese patients had >10 weeks exposure to TOVIAZ A total of
1954 patients participated in two 12-week, Phase 3 efficacy and sakty studies and
subsaquent open-label extendon dudies. In hese 2 dudes combined, 554 patents
received TOVIAZ 4 mg/day and 566 patients recelved TOVIAZ 8 mp/day, In Phase 2
and 3 placebo-oonirdlied ek combined, the iIncidenoss of serous adverse events n
patients receivng placebo, TOVIAZ 4 mg, and TOVIAZ 8 mg ware 1.9%, 35%, and 29%,
raspactvely. All serious advase awents were judied b be not reied or unikely lobe
related to Sudy medication by he investigater, except for four patlents recehing TOVIAZ
who reported cne serous advecse avent each: angina, chest pain, gastrcentertls, and OT
profongation on ECG. The most commnly raportad advarse event In patients reated with
TOMAZ was dry mouth. The incidence of dry mouth was higher in thoss taking 8 mg/day
(35% and n those taking 4 mgitday (19%), a8 compared foplacebo (7%, Ory mauth ied 1o
discontinuation in 0.4%, 0.4%, and 0.8% of patients receiving placebo, TOIAZ 4 mg, and
TOVIAZ 8 g, respecively, For those pafients who reported dry mouth, mast had their fiest
octurrence o he avant within the firdt month of treatmant. The sacond most commonly
reported aoverse event was constipation. The incidence of constipation was 2% in thase
taking ploebo, 4% nthose tking TOVAZ 4 mgy/dey, and 8% in hose Bking TOVIAZ 8 g,
Paients also received TOVIAZ for up to three years In open-label extension phases of one
Phase 2 and two Prase 3 confrolied ¥iab. h all open- Bbed ks combined, 857, 701,
529, and 106 patients recal ved TOVIAZ for at least & months, 1 year, 2 years, and 3 yaurs,
respectively. The adverse events observed during bngderm, open-label studies were
simiar 1ofhoss cbesnedn the 12-wesk plcebo-conirclied shudies, and e dry mouh,
congtipation, dry eyes, dypepsia, and adaminal pain. Simiar to the controfied studies
most aoverse events of dry mouh and constpation were mild 1o modarate n inkensity,
Serfous advers events, judged o be at least possitly rdded to stdy madication by the
Investigabor, and reported maore than once during the open-label trement period of up 1o
3 years included urinary retantion (3 casas), diverticulltis (3 cases), constipelion (2 cases),
Imitable bowel syndrome (2 cases) and dedrocardogram OT comacted infenval
(2 casas). The safety of TOVIAZ vas further establshed h two addtioral 12-week,
actwe- and placebo-controlled, double-bind, randormi zed studies compaing TOVIAZ wity
Ioiderodine ER 4 mg and placeto, In these sudies combined, 1527 patlents received
TOVIAZ 8 mg, 1552 patients recaived toRierodine ER 4 mg, and 755 patients recaived
placebo. The most common Yeatr ent-em gent advers @ events (dry mouth, constipation,
and headache) repored wih TOVIAZ during hese 2 studies wer e simiar 10 those cbesrved
In the 12-week placebo-contrdied dudies. In dinicd Fials comparing fesoterodine to
placebo, cases of markedly elevated bver enymes ALT increased, 66T incraased) were
reported at a requancy no dffarent han placebo. The relaton b fesoteroding reatment
Is unclear. TOVIAZ was assmociated with an incraase In heart rte that comdated with
naashg dose, 3 welkcharactr bed efiect destrbad fr antinusca ne dugs. h e
placebo-controlied phase 3 studies In patients with overadtive bladder, the mean increases
In heart rake conparad b placebo were approninaly 3-4 beats/minuie in the 4 mgiay
group and 3-5 beats/minute in he 8 mg/iday group. Geriatrics (>65 years of age):
01 1567 patients who receied TOVIAZ 4 mp'day of 8 my/day in the Phase 2 and 3,
placeto-controlied, efficacy and sately sudies, 515(33%) were 65 years of age of oldr,
and 140 (%) were 75 years of age o oider, No overdl differences in safety or efficacy
wae cbeerved betwedn patents youngs han &5 years of ageand hose 665 years ofage 0
older in hese studles however, the incidence of antimuscarinic adverss events, induding dry
mouh, constipation, dyspepsia, Incraasee In residual wing, deziness (d 8 mg onkd and urinary
mmm.mmhmsnmummmamnw
patents Post-Market Adverse Drug Reactions: The falowing events have been reporied
1N asSCCBton Wi IESaercdng LSS N workwis post narkelng 2peaca 58 dsomss
Blured vison, Carkc s Paiptations Sl and SUAQLanaqs SSsie JIQuiers:
Anginedena Including angioedena with ainagy obstructon, face edema, hypersensitiity
Utnary retention. Bacaus thas sportansously reportad
events are fom the woridwide ost-marketing experience, the fraquency of the everts and
fherob of fesoleradine n her causalion cannat be reflably determined.

You can repart any auspected adverse reactions associled with e use of heath produets
to e Canada Vigllance Frogram by ane of the following 3 ways
* Report onine at www heathcanada gc cafmedefiect
o Call fHree & 1-866-234-2345
* Complata a Canada Vigianca Reporting Form and:
~Faxtol-tee 01-856-678-6788, or

~ Mail 1o: Canada Vigilance Program, Health Canada
Postal Locator 0701C, Ottawa, ON K1A0KS




Le nouveau

Administration

Dosing Considertions: Dosing of TOVIAZ (fesoterodine fumerate) may be dfeded bythe
foliowing: ndividual response and tolrabllity, imparred hepatc function and rarel
Imparment, polent CYP3A4 Inhiblors (s2e WARNINGS AND PRECAUTIONS and
ADMINISTRATION, Recommended Dose and Dosage Adjustment). Recommended
Dose and Dosage Adjustment: The recommen ded starting dose of TOVIAZ is 4 mg ince
day. Basad Lpon ndvidual response and tolgabllly, the dose may be inreasad 10 8 ng
nce dally. The dally dose of TOVIAZ should not exceed 4 mg In the folloaing populations:
mlient wih sew e ranal inpaimant (CLege 30 mL/miny and patients i ng pokent CYP3AL
Inhblars, such & ketoconazde, Ivaconazde miconazde, and darityamein. TOVIAZ is
not recommendid L us2 In patients wih severe hepatic Imparment (ChidPugh O
Dosage adjustment may not be necessary for elderly patients (>65 years of age) (se
SPECIAL POPULATIONS). Administration: TOVIAZ tabiets shouldbe taken with liquidand
Swaliowed whole. TOVIAZ can be administered with of without od, and should nat be
chewsd, dded, or crushed. TOVIAZ may be taken during the day or at night.
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La Figure 3 est I'un des aspects que peut prendre I'annonce sur Toviaz aprés les modifications
au code du CCPP de juillet 2013. On emploie le niveau de base ultime d’énoncé de juste
équilibre parce que le SPP contient des allégations thérapeutiques.



Figure 3 : Niveau de base ultime d’énoncé de juste équilibre sur Toviaz
Cette figure présente un exemple de modifications apportées a une annonce déja existante dans une

revue. Ces modifications n’ont pas été approuvées par Pfizer et sont uniqguement présentées a des fins
de formation.
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Clinical use:

Safety and efficacy in pediatric " : N :

populations have not been established. ¢ Patients with myasthenia gravis
Contraindications: . :Iaat\if:gﬁ ;vith controlled narrow-angle

= Urinary retention o Patients with impaired renal function ;

= Gastric retention * Use of contraception in women of childbearing
= Uncontrolled narrow-angle glaucoma potential

» Hypersensitivity to tolteradine L tartrate,

soya, peanuts, lactose For more information:

Please consult the Product Moncgraph

Relevant wamings and precautions at www foviaz ca/PM1583 for important

= Increase in heart rate 1nformat|on relating to adlverse reactions, drug
» |nteraction with potent CYP3A4 inhibitors interactions, and dosing information which

« Patients at risk of gastric retention have not been discussed in this piece.

= Patients at risk of urinary retention The Product Monograph is also available

= Patients with impaired hepatic function by calling us at 1-800-XXXXXXX

= Angioedema

References: 1. Pfizer Canada Inc. TOVIAZ nmauamnn Febeuary 2012. 2. NiCti VW ot al. Efficacy, safety and tolerability of feseterodine &r overactive Ntdﬁf
syndrome. 1tk 2007;178:2438-24%4. 3, Hers:| & al. Comparison of feseteradine and tolterodine extendzd release for the freatment of oweractive blag

& head-to-head placebo-controlled frial. be 201&105,5!& 4. Kaplan S & a1, Superice efficacy of fesoterodine over tolterodine extendad release with rlﬂd
onsat: A prespactive, head-to-head placsbo-ootrotked trial. 240 it 2011;107:1432-1440.
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La page Web a I'adresse URL www.toviaz.ca/PM1583 qui est montrée dans I'énoncé de juste
équilibre de la Figure 3 est une page hypothétique du site protégé www.toviaz.ca destiné aux
professionnels de la santé. La Figure 4 présente un exemple de ce a quoi pourrait ressembler
cette page Web hypothétique (uniquement a des fins de formation, cette page Web n’existe pas
et n'a pas été approuvée par Pfizer). Vous remarquerez que Toviaz ne comporte pas de Lettre
a l'intention des professionnels de la santé de juillet 2012. L’icone correspondante a été ajoutée
uniqguement a des fins de démonstration.

Figure 4 : Destination du lien Web hypothétique sur Toviaz
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File Edit View Favorites Tools Help

Cliquez ici pour la monographie du
produit en format PDF

Click here for PDF of the Product Monograg

AR T Cliquez ici pour la Lettre a Pintention
Professional Letter des professionnels de la santé de juillet
2012

Click here 1o visit the Cliguez ici pour visiter la page d’accueil

Toviaz.ca homepage de Toviaz.ca Y RTOViaz

fesoterodine fumarate

extended-release tablets 4 mg and 8 mg

Conformément a l'article 7.3 du code du CCPP, cette page doit étre accessible sans avoir a
taper un mot de passe. Cela est possible étant donné que le SPP qui renferme I'adresse URL
est distribué ou rendu visualisable d’une fagon contrélée (c.-a-d. ciblée pour les professionnels
de la santé). Par conséquent, 'adresse URL elle-méme sert de clé d’entrée dans le site Web
sur Toviaz. C’est pour cette raison que vous observerez que I'adresse URL n’est pas
simplement www.toviaz.ca. La révision de cette page Web par le CCPP n’est pas nécessaire a
condition que le contenu soit limité au contenu détaillé dans I'article 7.3.2b du code du CCPP.
Les références et les paramétres d’études sont révisés dans le contexte du SPP correspondant.

La liste des références et les paramétres d’études peuvent apparaitre dans le SPP comme le
présente la Figure 3. Toutefois, ils auraient pu avoir été déplacés vers la destination du lien
dans Internet comme le montre la Figure 5. L'invitation a cliquer vers TAMM (et la Lettre a
l'intention des professionnels de la santé le cas échéant) doit étre trés visible sur la destination
du lien dans Internet (p. ex., au premier plan sur la page et en gros caracteres).

Veuillez noter que les paramétres d’études et la liste des références peuvent apparaitre soit sur
le devant de la destination du lien Internet (comme a la Figure 5) ou peuvent étre relégués a un
clic publicitaire.



Figure 5 : Destination du lien Web hypothétique sur Toviaz (avec les références et les

parameétres d’études}
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Il est important de remarquer que les parameétres d’études sont les seules notes de bas de page
qu’il est possible de reléguer a la destination du lien Internet. Par exemple, pour étre conformes
a l'article 2.1 du code du CCPP, les avertissements et les définitions doivent rester sur le recto
de 'annonce (sur la méme surface que les allégations auxquelles ils se rapportent).

Au lieu du site Web sur Toviaz, le fabricant aurait pu utiliser une adresse URL qui méne a la
liste des monographies des produits dans le site Web de I'entreprise ou a la page de recherche
de la Base de données sur les produits pharmaceutiques de Santé Canada. Ce choix
imposerait certaines limites quant aux options du fabricant relativement a la liste de références
et aux parameétres d’études.

Utilisation du niveau moyen pour mener au niveau ultime d’énoncé de
juste équilibre

Le SPP présenté a la Figure 3 comporte le niveau ultime d’énoncé de juste équilibre étant
donné qu'il contient des allégations thérapeutiques. Cependant, le fabricant pourrait plutdt
choisir d'utiliser le niveau moyen d’énoncé de juste équilibre sur le recto du SPP puis d’orienter
le lecteur vers une surface d’acces facile (c.-a-d. méme média) et qui incite & une lecture facile.
Dans la Figure 6, nous avons modifié le SPP de la Figure 3 pour illustrer cette option.



Figure 6 : Niveau moyen utilisé pour orienter le lecteur vers un niveau ultime d’énoncé de juste équilibre
Cette option est traitée dans le document du CCPP « Document d’orientation sur la sélection et le
placement du niveau de base de I'énoncé de juste équilibre contenu dans les SPP destinés aux
professionnels de la santé »
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Lorsque le lecteur arrive a la page XX, il voit la Figure 7. Dans le cas présent,
www.toviaz.ca/PM1583 correspond a la figure 5.

Etant donné que Toviaz ne comporte pas de mises en garde et précautions mises en évidence
(c.-a-d. en caractéres gras/encadrées) ni une longue liste de problémes liés a I'usage clinique
dans la section « Indications et usage clinique » de la monographie du produit, les avantages
de l'utilisation d’'un niveau moyen d’énonce de juste équilibre a l'intérieur du message
publicitaire pour orienter les professionnels de la santé vers un niveau ultime a un autre endroit,
ne sont pas aussi prononcés qu'ils le seraient pour d’autres produits.

Figure 7 : Niveau ultime d’énoncé de juste équilibre placé a un autre endroit
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Cela nous ameéne a un autre emplacement possible pour les références et les parametres
d’études. Dans la Figure 8, nous avons ajouté les références et parametres d’études a la
surface qui contient le niveau ultime d’énoncé de juste équilibre (plutdét que de les conserver
dans I'annonce ou de les déplacer vers la destination du lien Internet). Dans le cas présent,
www.toviaz.ca/PM1583 correspond a la Figure 4.

La Figure 9 présente les tailles minimales de polices de caractéeres pour du contenu qui
n’apparait pas sur le recto de 'annonce. Ces exigences minimales sont en vigueur quoi qu’il en
soit, que le contenu apparaisse dans la destination du lien Internet ou a un autre endroit comme
une autre page a l'intérieur de la publication. Il n’y a pas de tailles minimales de polices de
caracteres pour les énoncés de juste équilibre qui se trouvent sur le recto de I'annonce (puisque
la taille de police de caractéres de I'énonceé de juste équilibre sur le recto de I'annonce doit étre
comparable a la taille de police de caractéres utilisée pour le texte sur les avantages du
produit).


http://www.toviaz.ca/PM1583
http://www.toviaz.ca/PM1583

Figure 8 : Niveau ultime d’énoncé de juste équilibre placé a un autre endroit, avec les

références et les paramétres d’études
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Figure 9 : Taille de polices de caractéres pour du contenu qui n’est pas situé sur le recto de

'annonce.

Taille de police de caracteres d’au moins 8 points avec un interligne minimum de
10 points pour les titres en caractéres gras

Taille de police de caracteres d’au moins 8,5 points, avec un interligne minimum
de 10 points pour le texte

Taille de police de caracteres d’au moins 6 points, avec un interligne de 7 points

Remarque : TOUT LE CONTENU DOIT AVOIR UN CONTRASTE ADEQUAT
ET ETRE LISIBLE
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Autres utilisations clés du niveau moyen pour mener au niveau ultime
d’énoncé de juste équilibre

Pour une régle coulissante (voir a la Figure 10), la surface publicitaire principale est confinée en
regle générale aux faces extérieures (recto et verso). La régle elle-méme, qui coulisse, ne fait
pas partie de la surface publicitaire principale. Le fabricant a le choix de placer un niveau
moyen d’énoncé de juste équilibre sur la face externe, pour indiquer au lecteur qu’il doit enlever
la régle pour accéder au niveau ultime d’énoncé de juste équilibre. Il est méme possible que la
regle se déplie, ce qui offre une plus grande surface. Le lecteur replie ensuite la regle et la
glisse facilement en place dans I'étui pour continuer a utiliser I'outil publicitaire.

D’autres outils publicitaires offrent des possibilités similaires, par exemple les bandes
publicitaires, les affichettes de gondoles et les affichettes chevalet.

Figure 10 : Régle coulissante
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Sur un porte-échantillons (voir la figure 11), la surface publicitaire principale est confinée en
regle générale aux panneaux avant et de c6té. Le panneau arriére est généralement appuyé
contre la paroi de 'armoire. Un niveau moyen d’énoncé de juste équilibre peut étre inscrit sur
les panneaux avant et de coté pour indiquer au professionnel de la santé de sortir le porte-
échantillons de sous I'armoire et de regarder le panneau arriére ou se trouve le niveau ultime
d’énonceé de juste équilibre. Vous remarquerez que le niveau ultime d’énoncé de juste équilibre
ne peut pas apparaitre sur les panneaux intérieurs ni sur le panneau du fond car il faudrait se
contorsionner ou vider le porte-échantillons pour lire un énoncé sur ces surfaces. C’est pour des
raisons similaires que le niveau ultime d’énonceé de juste équilibre ne pourrait pas apparaitre sur
le dessus ni sur le fond des affichettes de gondoles posées sur les étagéres (c.-a-d. il faudrait
retirer le produit pour que le texte de I'énoncé soit visible).

Figure 11 : Porte-échantillons

Vue latérale

S Surfaces avant
ront surface: o S Surface arriére

% ‘ ; : La surface
q i’ latérale
extérieure est

internal
depth (id)
57

’

height (h)

Devant

Largeur interne
Profondeur interne
Devant
Profondeur
Hauteur

La surface du fond
(extérieure ou intérieure)

Dans les sites Web protégés réservés aux professionnels de la santé, les annonces dans des
bannieres électroniques qui contiennent des allégations sur des produits doivent
impérativement comporter un énoncé de juste équilibre. Cette exigence n’est pas respectée si
'énoncé de juste équilibre est relégué a un clic publicitaire car cela entraine une séparation des
allégations et de I'énoncé de juste équilibre. Cependant, le niveau moyen d’énoncé de juste
équilibre peut apparaitre sur le devant de la banniére avec un clic publicitaire qui envoie
directement au niveau ultime d’énoncé de juste équilibre. Dans un tel cas, le niveau ultime
d’énoncé de juste équilibre devrait étre présenté sur le devant de la destination du lien Internet
(c.-a-d. il ne devrait pas étre relégué a un clic publicitaire apparaissant dans le lien Internet et
qui nécessiterait alors un clic supplémentaire). Bien que cela disqualifie la destination du lien
Internet d’étre exemptée de I'agrément préalable, cette option simplifie la communication des
allégations thérapeutiques sur les bannieres électroniques. Lorsque plusieurs cadres sont
utilisés, l'indication devrait apparaitre sur (ou avant) le premier cadre contenant des allégations
d’avantage marketing explicites (veuillez vous reporter au « Document d’orientation sur le
placement des indications dans les publicités »).



Pour connaitre I'utilisation des niveaux moyens d’énoncés de juste équilibre sur la page
d’accueil des sites Web de produits, veuillez vous reporter au document du CCPP « Document
d’orientation sur la sélection et le placement du niveau de base de I'énoncé de juste équilibre ».

La destination du lien Internet

L’adresse URL ou le lien électronique peuvent mener a toutes les pages de destination
énumeérées a l'article 7.3 du code du CCPP.

Les destinations des liens Internet sur un produit contrdlé par une entreprise/un agent ou des
sites d’entreprises qui ont un contenu supplémentaire aux éléments énumérés a l'article 7.3.2b
doivent étre soumises au CCPP pour révision sous la forme d’'un SPP distinct. Tout le contenu
visible de ces pages (y compris, sans pour autant s’y limiter, des liens et/ou des commandes de
menus) doit étre révisé dans le contexte du produit de marque.



