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PRODUIT DE SANTE NATUREL

OLIGOTHERAPIE

La présente monographie vise a servir de guide a I'industrie pour la préparation de demandes de
licence (DLMM) et d'étiquettes dans le but d'obtenir une autorisation de mise en marché d'un
produit de santé naturel. Elle ne vise pas a étre une étude approfondie des ingrédients
médicinaux.

Nota

» En soumettant une DLMM faisant référence a cette monographie, le demandeur atteste que le
produit est entierement conforme aux conditions d’utilisations recommandées décrites dans
cette monographie. Les conditions d’utilisation incluent les méthodes de préparations, les
maticres d’origine, les doses, les durées d’utilisation, les associations d’ingrédients
médicinaux et les énonceés de risques.

» Les parenthéses contiennent des éléments d’information facultatifs; il n’est pas nécessaire de
les inclure dans la DLMM ou sur 1’étiquette du produit.

» La barre oblique (/) indique que les termes ou les énoncés sont synonymes. Le demandeur peut
utiliser n’importe lequel des termes ou énoncés indiqueés.

» Pour les produits associés a cette monographie, il n’est pas possible d’utiliser le formulaire de
DLMM électronique (DLMMe).

Date 24 juin 2013

Nom(s) propre(s), nom(s) commun(s) et matiére(s) d’origine

Consulter les tableaux 1 et 2 ci-dessous.

Voie(s) d’administration

» Orale
» Sublinguale

Forme(s) posologique(s)

» Les formes posologiques pharmaceutiques acceptables comprennent, notamment les
bandelettes, les capsules, les comprimés, les formes posologiques a croquer (p. ex. les
comprimes, les gélifiées), les liquides ou les poudres.

» Les aliments ou les formes posologiques semblables aux aliments telles que les barres, les
gommes a macher ou les breuvages, sont exclus de cette monographie.

» Les formes posologiques pharmaceutiques acceptables selon la voie d’administration
sublinguale.
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Usage(s) ou fin(s) recommandés Enoncé(s) précisant ce qui suit

Préparation/reméde/médicament d’oligothérapie

Dose(s) Enoncé(s) précisant ce qui suit

Sous-population(s)

Adultes de 18 ans et plus

Quantité(s)

Tous les produits sauf ceux indiqués ci-dessous

1 unité posologique, 1 a 2 fois par jour.

Information posologique additionnelle pour les produits spécifiques a un seul ingrédient
Produits contenant uniquement du bismuth comme ingrédient médicinal

1 unité posologique toutes les 3 heures jusqu’a 8 fois par jour, pendant 3 a 5 jours.
Produits contenant du cobalt comme ingrédient médicinal

1 unité posologique par jour.

Produits contenant uniquement du cuivre comme ingrédient médicinal

1 unité posologique toutes les 3 heures jusqu’a 8 fois par jour, pendant 3 a 5 jours.

Produits contenant uniquement de l’iode, du fer, du magnésium, du phosphore ou du zinc comme
ingrédient médicinal

1 unité posologique, 1 a 2 fois par jour.

Information posologique additionnelle pour les produits spécifiques contenant plusieurs
ingrédients

Produits contenant uniquement du zinc et du cuivre en association comme ingrédients
médicinaux

1 unité posologique, 1 a 2 fois par jour.
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Produits contenant uniquement du cuivre, de [’or et de I’argent en association comme
ingredients médicinaux

1 unité posologique, 1 a 2 fois par jour.

Tableau 1 Nom(s) propre(s), nom(s) commun(s), matiére(s) d’origine et informations sur les
doses pour les préparations a un seul ingrédient médicinal

Quantité maximale
Nom propre | Nom commun Matiére d’origine par unité posologique
(n9)
Aluminium Aluminum Gluconate d’aluminium 176
Bismuth Bismuth Gluconate de bismuth 70
Chrome Chrome Chlorure de chrome (111) 25
Cobalt Cobalt Gluconate de cobalt 59
Cuivre Cuivre Gluconate de cuivre 1252
Fer Fer Gluconate de fer 14
Fluor Fluor Fluorure de sodium 200
lodure de sodium; 24
lode lode )
lodure de potassium
Magnésium Magnésium Gluco,ngte de 104,4
magnésium
Manganése Manganése Gluconqte de 2,8
manganese
Nickel Nickel Gluconate de nickel 72,6
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Quantité maximale

Nom propre | Nom commun | Matiere d’origine par unité posologique
(ng)

Phosphore Phosphore Phosphate disodique 140

Potassium Potassium Gluconate de potassium 40

Sélénium Sélénium Sélénite de sodium 100

Soufre Soufre Thiosulfate de sodium 122

Zinc Zinc Gluconate de zinc 67.4

Tableau 2 Nomy(s) propre(s), nom(s) commun(s), mati¢re(s) d’origine et informations sur les
doses pour une préparation a plusieurs ingrédients médicinaux ayant une des associations

suivantes
Quantité par unité
Nom propre | Nom commun | Matiére d’origine posologique
(n9)

Manganése; Manganeése; Gluconate de manganése; 72,8,
Cobalt Cobalt Gluconate de cobalt 72,6
Manganése; Manganeése; Gluconate de manganese; 72,8,
Cuivre; Cuivre; Gluconate de cuivre; 72,6;
Cobalt Cobalt Gluconate de cobalt 72,6
Manganese; Manganese; Gluconate de manganése; 72,8;
Cuivre Cuivre Gluconate de cuivre 72,6
Cobalt; Cobalt; Gluconate de cobalt; 72,6;
Nickel Nickel Gluconate de nickel 72,6
Cuivre; Cuivre; Gluconate de cuivre; 72,6,
Zinc Zinc; Gluconate de zinc 67,4
Cobalt; Cobalt; Gluconate de cobalt; 72,6;
Nickel; Nickel; Gluconate de nickel; 72,6,
Zinc Zinc Gluconate de zinc 67,4
Cuivre; Cuivre: Gluconate de cuivre; 31:

Or; Or: Or élémentaire; 08:

Argent Argent Gluconate d’argent 50
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Cuivre; Cuivre; Gluconate de cuivre; 63;

Or; Or; Or élémentaire; 1,4;

Argent Argent Gluconate d’argent 21,36

Cuivre; Cuivre; Gluconate de cuivre; 500;

Or; Or; Or élémentaire; 0,2;

Argent Argent Gluconate d’argent 7.4
Mode(s) d’emploi

Tous les produits

Tel que recommandé par un praticien de soins de sante.

Produits contenant du fer et du zinc

» Prendre quelques heures avant ou aprés la prise d’autres médicaments (SC 2012; Martindale

> g(r)gnlc)ire avec de la nourriture (SC 2012; Martindale 2011).

Durée d’utilisation Enoncé(s) précisant ce qui suit

Utiliser pour une période allant jusqu’a deux mois ou tel que recommandé par un praticien de

soins de santé (Brigo 1999).

Mention(s) de risque Enoncé(s) précisant ce qui suit

Précaution(s) et mise(s) en garde

Tous les produits

» Si les symptomes persistent ou s’aggravent, consulter un praticien de soins de santeé.

» Si vous étes enceinte ou allaitez, consulter un praticien de soins de santé¢ avant d’en faire
’'usage.

Produits contenant de I’aluminium

Si vous souffrez d’insuffisance rénale, consulter un praticien de soins de santé avant d’en faire
I’usage (JECFA 1988).

Produits contenant du cobalt

» Sivous prenez de la vitamine By, consulter un praticien de soins de santé avant d’en faire
I’'usage (EVM 2003).
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» Si des troubles gastro-intestinaux et/ou une éruption cutanée se manifestent, cesser 1’utilisation
et consulter un praticien de soins de santé (EVM 2003).

Produits fournissant une dose de sélénium de 200 pg et plus par jour

Si vous avez des antécédents de cancer de la peau autre que le mélanome, consulter un praticien
de soins de santé avant d’en faire 1’usage.

Contre-indications(s)

Produits contenant du cobalt

Si vous avez une carence en iode, ne pas utiliser ce produit (EVM 2003).
Produits contenant du manganése ou du zinc

Si vous souffrez ou avez déja souffert de tuberculose, ne pas utiliser ce produit (Padrazzi 1988;
Ménétrier 1983).

Produits contenant du manganese et du cobalt
Si vous souffrez ou avez déja souffert de tuberculose, ne pas utiliser ce produit (Ménétrier 1983).
Produits contenant du zinc et/ou du cuivre

Si vous avez le cancer ou la tuberculose ou avez déja souffert de tuberculose, ne pas utiliser ce
produit (Padrazzi 1988; Ménétrier 1983).

Réaction(s) indésirable(s) connue(s)
Produits contenant du fluor

Si le produit est utilisé dans une région ou 1’eau potable naturelle a une teneur en fluor supérieure
a 0,7 parties d’ions fluorure par millions de parties d’eau ou bien dans une région ou I’eau est
artificiellement fluorée, 1’utilisateur du produit peut présenter de petites taches sur 1’émail des
dents.

Ingrédients non médicinaux

Doivent étre choisis parmi ceux de la version actuelle de la Base de données d’ingrédients de
produits de santé naturels (BDIPSN) de la DPSN et respecter les restrictions mentionnées dans
cette base de données.

Spécifications
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» Les spécifications du produit fini doivent étre établies conformément aux exigences décrites
dans le Guide de référence sur la qualité des produits de santé naturels de la DPSN.

» L’ingrédient médicinal doit étre conforme aux exigences mentionnéees dans la Base de données
d’ingrédients de produits de santé naturels (BDIPSN).
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