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PRODUIT DE SANTE NATUREL

GEL DE FEUILLES D’ALOES
Orale

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.

Notes

o Lesparentheses 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.

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

Date 26 janvier 2024

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

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

Nom(s) propre(s) | Nom(s) commun(s)

Matiére(s) d’origine| Partie(s) Préparation(s)
Aloe vera e Aloe Aloe vera Gel de feuilles | Fraiche
o Aloés
e Aloes de Curagag
o Aloes des
Barbades

o Aloés des Indes
Occidentales

o Aloés vrai

o Aloes vulgaire

o Aloe vera

Références : Nom propre : USDA 2023; Noms communs : USDA 2023, Wichtl et Anton 2003, Boullard

2001, Bruneton 1999, Wiersema et Léon 1999; Information d’origine: Tilgner 1999, OMS 1999.

Voie d’administration
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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.

Les formes posologiques acceptables pour la voie d’administration orale sont indiquées dans
la liste déroulante dans le formulaire web de demande de licence de mise en marché pour les
demandes officinales.

Usage(s) ou fin(s)
e Source d’antioxydants/Fournit des antioxydants (Sajjad 2014; Rajasekaran et al. 2005; Yagi

etal. 2003; Yagi et al. 2002).
e Source d’antioxydants/Fournit des antioxydants qui aident a combattre/a protéger (les

cellules) contre/a réduire (les effets oxydatifs des/les dommages oxydatifs causés par/les
dommages cellulaires causés par) les radicaux libres (Sajjad 2014; Rajasekaran et al. 2005;
Yagi et al. 2003; Yagi et al. 2002).

e Utilisé en phytothérapie comme émollient pour aider a soulager I’irritation/l’inflammation du
tractus gastro-intestinal (Godfrey et al. 2010; Mills et Bone 2005; Tilgner 1999; Bartram
1998).

Dose(s)

Sous-population(s)

Adultes 18 ans et plus

Quantité(s)

Antioxydant

Méthodes de préparation : Frais, jus, lyophilisé, poudre, jus en poudre, jus en poudre lyophilisé,
extrait liquide, extrait sec.

Ne pas dépasser 200 millilitres ou de 200 grammes de gel de feuilles frais, par jour (Davis et al.
2006; Langmead et al. 2004).

Emollient
Méthodes de préparation : Frais, jus, lyophilisé, poudre, jus en poudre, jus en poudre lyophilisé.

7,5 a 200 millilitres ou 7,5 a 200 grammes de gel de feuilles frais, par jour (Kuhn et Winston
2008; Davis et al. 2006; Langmead et al. 2004; Bartram 1998).
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Mode(s) d’emploi
Préparations lyophilisées, en poudre, jus en poudre et jus en poudre lyophilisé

Mélanger avec un liquide avant l'utilisation.

Durée(s) d’utilisation

Enoncé non requis.

Mention(s) de risque

Précaution(s) et mise(s) en garde

Tous les produits

Consulter un praticien de soins de santé/fournisseur de soins de santé/professionnel de la
santé/docteur/médecin avant I’utilisation si vous étes enceinte ou si vous allaitez (Brinker

2010; Mills et Bone 2005; Bartram 1998).

Produis fournissant 2,4 g ou plus de gel de feuilles frais, par jour

Consulter un praticien de soins de santé/fournisseur de soins de santé/professionnel de la
santé/docteur/médecin avant I’utilisation si vous souffrez de diabete (Huseini et al. 2012;

Pizzorno et Murray 2006).

Emollient

Consulter un praticien de soins de santé/fournisseur de soins de santé/professionnel de la
santé/docteur/médecin si les symptdmes persistent ou s’aggravent.

Contre-indications(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

Doivent étre établies conformément aux exigences décrites dans le Reglement sur les produits de
santé naturels.

Spécifications

o Lesspécifications 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).

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

e La quantité de dérivés hydroxyanthracéniques (barbaloine/aloine) dans le produit fini de gel
d’alo¢s doit étre inférieure a 10 ppm et la quantité quotidienne d’aloine ne doit pas dépasser
1 mg/jour.

EXEMPLE D’INFO-PRODUIT :

Veuillez consulter la ligne directrice, Etiquetage des produits de santé naturels pour plus
de détails.

Info-Produit

Ingrédient médicinal par cuillére a thé

Aloe vera (Aloés) — gel de feuilles XX goumL
Usages

* Source d’antioxydants/Fournit des antioxydants

« Source d’antioxydants/Fournit des antioxydants qui aident a combattre/a protéger (les
cellules) contre/a réduire (les effets oxydatifs des/les dommages oxydatifs causés par/les
dommages cellulaires causés par) les radicaux libres

« Utilisé en phytothérapie comme émollient pour aider a soulager I’irritation/l’inflammation
du tractus gastro-intestinal

Mises en garde

Si applicable :
Allergénes: allergene alimentaire, gluten (source de gluten), sulfites
Contient de ’aspartame
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Consulter un praticien de soins de santé avant I’utilisation si :

* vous étes enceinte ou si vous allaitez.

Produis fournissant 2,4 g ou plus de gel de feuilles frais, par jour

» vous souffrez de diabéte.

Emollient

Consulter un praticien de soins de santé si les symptomes persistent ou s’aggravent.

Directions

Adultes 18 ans et plus : « Prendre X cuillére(s) a thé, X fois par jour.
Préparations lyophilisées, en poudre, jus en poudre et jus en poudre lyophilisé
» Mélanger avec un liquide avant l'utilisation.

Autres renseignements

(Ajoutez les informations d’entreposage)

Ingrédients non-médicinaux

Listez tous les INM

Questions? Appelez le 1-XXX-XXX-XXXX
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