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La présente monographie vise a servir de guide a I’industrie pour la préparation de demandes de
licence de mise en marché (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 de

I’ingrédient medicinal.

Nota

» Les parenthéses contiennent des éléments d’information additionnels (facultatifs) qui peuvent

étre inclus dans la DLMM ou sur I’étiquette du produit a la discrétion du demandeur.

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

Date

1 juillet 2019

Nom(s) propre(s), Nom(s) commun(s), Matiere(s) d’origine

Tableau 1. Nom(s) propre(s), Nom(s) commun(s), Matiére(s) d’origine

Matiere(s) d’origine

Matiere(s) d’origine

Nom(s) propre(s) Eloonr:]rﬁsgn (s) - ingrédient(s)
Nom(s) commun(s) | Nom(s) propre(s) Partie(s)
» 1,2-Diacylglycéro- | Lécithine Huile de soja Glycine max Graine
3-phosphocholine N/A » Brassica napus
» 1,2-diacyl-sn- » Helianthus
glycéro-3- annuus
phosphocholine N/A Salmo salar Oeuf
» Lécithine

Références: Noms propres: SC 2015, NIH 2009; Nom commun: SC 2015, NIH 2009; Matiéres d’origine: SC
2015, NIH 2009, USP 32 2009.

Voie d’administration

Orale

Forme(s) posologique(s)

Cette monographie exclut les aliments et les formes posologiques semblables aux aliments tel
qu’indiqué dans le document de référence Compendium des monographies.
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Les formes posologiques acceptables pour les catégories d’age listées dans cette monographie et
pour la voie d’administration spécifiée sont indiquées dans le document de référence
Compendium des monographies.
Usage(s) ou fin(s)

Aide a appuyer les fonctions hépatiques/du foie (IOM 2006; Shils et al. 2006; IOM 1998).

Dose(s)
Sous-population(s)
Adultes 18 ans et plus
Quantité(s)

1 a 6 grammes de lécithine, par jour (IOM 2006; SC 2005; Blumenthal et al. 2000; IOM 1998;
Canty et Zeisel 1994; OMS 1974).

Mode(s) d’emploi

Enoncé non requis.

Durée(s) d’utilisation

Enoncé non requis.

Mention(s) de risque

Précaution(s) et mise(s) en garde
Enoncé non requis.
Contre-indication(s)

Enoncé non requis.

Réaction(s) indésirable(s) connue(s)

Enoncé non requis.
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Ingrédients non médicinaux

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

Conditions d’entreposage

Enoncé non requis.

Spécifications

» 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 Direction des
produits de santé naturels et sans ordonnance (DPSNSO).

» L’ingrédient médicinal doit étre conforme aux exigences mentionnées dans la BDIPSN.
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