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PRODUIT DE SANTE NATUREL
L-THEANINE

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 médicinal.
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.
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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 . y

R Matiére(s) d’origine
Nom(s) Nom(s) Ingredient(s) Préparation(s)
propre(s) commun(s) | Nom(s) commun(s) | NOMC) Partie(s)

propre(s)
» L-théanine | L-théanine S/O Camellia Feuille Isolat
» N-éthyl-L- sinensis
glutamine L-théanine SI0 SI0 Synthétique

Références: Noms propres: NIH 2015, O'Neil et al. 2013; Noms communs: NIH 2015; Matieres d’origine:
O'Neil et al. 2013, Zajac et al. 2003; Gennaro 2000.

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 promouvoir temporairement un état de relaxation (Nobre et al. 2008, Kimura et al.
2007, Lu et al. 2004).
Dose(s)
Sous-population(s)
Adultes 18 ans et plus
Quantité(s)

200 a 250 milligrammes de L-théanine, par jour (Kimura et al. 2007, Lu et al. 2004, Song et al.
2002, Kobayashi et al. 1998).

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.

» L'évaluation quantitative doit démontrer que le pourcentage de pureté de lI'ingrédient
médicinal L-théanine est au moins de 98%.

» Le formulaire des spécifications du produit fini doit préciser le type d'analyseutilisé pour
confirmer I'identité chimique et la quantité/pureté de I'ingrédient médicinal a I'étape de la
matiére premiere ou du produit fini en utilisant une méthode analytique d'essais
énantiosélectifs appropriée (c.-a-d. CLHP/IPCA-SM, CLHP-PI, etc.)

» Les analyses réalisées a partir de la matiere premiére doivent étre justifiées par des donnees
démontrant que l'ingrédient n'est pas susceptible a la racémisation.
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