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PRODUIT DE SANTE NATUREL

ARNICA — ARNICA MONTANA

La présente monographie vise a servir de guide a l'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
l'ingrédient médicinal.

Notes

o Les parenthéses contiennent des ¢léments d’information additionnels (facultatifs) qui peuvent
étre inclus sur 1’étiquette a la discrétion du demandeur.

o La barre oblique (/) indique que les termes et/ou énoncés sont synonymes. Le demandeur peut
utiliser n’importe lequel des termes ou €énoncés indiqués sur 1’étiquette.

Date 28 février 2025

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

NomEEeEEE) | M) Coniume), Matiere(s) d’origine | Partie(s) Préparation(s)

Arnica montana e Arnica Arnica montana Fleur Séche

e Arnica des
montagnes

o Tabac des Vosges
(des Savoyards)

Arnica montana Teinture d’arnica’ Arnica montana Fleur Seche

Arnica montana Huile d’arnica’ Arnica montana Fleur Seche

Références: Nom propre: USDA 2024; Wichtl et Anton 2003; Noms communs: Wichtl et Anton 2003;
Bruneton 1999; Informations d’origine: Bradley 2006; Mills et Bone 2005; Wichtl 2004.
'La teinture d’arnica et I’huile d’arnica doivent étre préparées selon les méthodes décrites dans la

section de ‘Dose(s)’ ci-dessous.

Voie d’administration

Topique
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Forme(s) posologique(s)

Formes posologiques acceptables lorsqu'utilisées selon les exigences listées dans cette
monographie : Baume; Créme; En vrac; Gel; Huile; Liquide; Liquide topique; Lotion; Onguent;
Pate; Pommade; Poudre; Pulvérisateur; Solution.

Usage(s) ou fin(s)

Utilisé (traditionnellement) en phytothérapie pour aider a soulager la douleur et/ou I’inflammation
des muscles et des articulations (telles que les entorses, les ecchymoses et/ou les douleurs
articulaires) (Bradley 2006; Wichtl 2004; ESCOP 2003; Williamson 2003; Blumenthal et al. 2000;
Felter et Lloyd 1983; Grieve 1971; Felter 1922).

Notes
Pour les produits a ingrédients multiples :

- Afin d’empécher que le produit soit représenté comme une « médecine traditionnelle », toute
allégation traditionnelle doit faire référence a/aux ingrédient(s) médicinal(aux) et au systéme
de médecine traditionnelle reconnu d’ou 1’allégation provient lorsque 1) des allégations a la
fois traditionnelles et modernes sont présentes ou 2) lorsque les allégations proviennent de
multiples systéemes de médecine traditionnelle (par ex., L’arnica est utilisé traditionnellement
en phytothérapie pour aider a soulager la douleur et/ou I’inflammation des muscles et des
articulations).

- Lorsque TOUS les ingrédients médicinaux (IM) du produit sont utilisés au sein du MEME
systéme de médecine traditionnelle identifi¢ ET que le produit n’a QUE des allégations
traditionnelles, I’inclusion de 1’/des ingrédient(s) médicinal(aux) dans 1’/les allégation(s)
traditionnelle(s) n’est pas requise.

Dose(s)

Sous-population(s)

Enfants 2 a 11 ans, Adolescents 12 a 17 ans, Adultes 18 ans et plus.

Quantité(s)

Note : Sur le formulaire de DLMM, les quantités peuvent €tre exprimées en pourcentage de poids
par poids (% p/p), en pourcentage de poids par volume (% p/v) ou en pourcentage de volume par
volume (% v/v), selon la formulation du produit. Sur I'étiquette du produit, les quantités peuvent
aussi étre exprimées dans d'autres unités de concentration équivalentes (par ex., mg/mL).

Formes posologiques en vrac/en poudre

Méthodes de préparation : Sec, Poudre

100% de fleurs séchées (Bradley 2006; Wichtl 2004).
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Note : Les produits de formes posologique en vrac ou en poudre doivent étre préparés en infusion
par le consommateur et appliqués en cataplasme (voir le mode d’emploi).

Formes posologiques en baume/creme/gel/huile/liquide/liquide topique/lotion/onguent/pate/
pommade/pulvérisateur/solution

Méthodes de préparation : Décoction, concentré de décoction, infusion, concentré d’infusion

10 a 100% de préparation d’extrait de fleurs séchées dans le produit fini (Bradley 2006; Wichtl
2004; ESCOP 2003; Barnes et al. 2002; Mills et Bone 2000).

Note : Le ratio d'extraction doit étre compris entre 1:10 et 1:50. La formulation doit étre préparée
d'une maniére a équivaloir a une quantité¢ de 10 a 20 milligrammes de fleurs brutes séchées pour 1
millilitre de produit fini. Par exemple, pour une décoction préparée avec un ratio d’extraction de
1:20 p/v, la concentration de la décoction dans le produit fini doit étre de 40% (10 — 20 mg de
fleurs brutes séchées * 20 p/v (dilution) = 0,2 — 0,4 mL d’extrait liquide dans 1 mL de produit fini
=20 —40% v/v de préparation d’extrait dans le produit fini).

Méthode de préparation : Huile, herbale/médicinale de plantes séchées

1 2 15% de préparation d’extrait de fleurs séchées dans le produit fini (Bradley 2006; Wichtl 2004;
Blumenthal et al. 2000; Cech 2000).

Note : L’huile d’arnica doit étre préparée avec un ratio de 1:5 de fleurs d’arnica dans de I’huile fixe
végétale (par ex., huile d’olive, huile de tournesol, etc.).

Méthode de préparation : Teinture

5 a 33% de préparation d’extrait de fleurs séchées dans le produit fini (Bradley 2006; Mills et Bone
2005; Wichtl 2004; Williamson 2003; Blumenthal et al. 2000; Fenner 1918; Remington et Woods
1918).

Notes :

o La teinture d’arnica doit étre préparée avec un ratio d’extraction compris entre 1:5 et 1:10 et le
solvant doit étre un mélange d’éthanol et d’eau.

e Pour les formes posologiques liquides, la teinture d’arnica doit étre diluée d’avantage dans de
I’eau pour obtenir une concentration finale de 5 a 33% de préparation d’extrait (c.-a-d., teinture
d’arnica) dans le produit fini. Par exemple, pour une teinture avec un ratio de 1:5 p/v, la
concentration de teinture dans le produit fini doit étre de 5 a 33%, obtenue d’une formulation
préparée avec une quantité équivalente de 10 a 67 milligrammes de fleurs brutes séchées pour
1 millilitre de produit fini (10 — 67 mg de fleurs brutes séchées * 5 p/v (dilution) = 0,05 — 0,33
mL de teinture dans 1 mL de produit fini = 5 — 33% v/v de préparation d’extrait dans le produit
fini1).

e Pour les formes posologiques semi-solides, la teinture d’arnica doit étre diluée pour atteindre
une concentration de 5 a 25% de préparation d’extrait (c.-a-d., teinture d’arnica) dans le produit
fini.
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Reégle pour les associations

Aucune association permise entre les ingrédients médicinaux listés dans le tableau 1 (c.-a-d., de
I’huile d’arnica avec de la teinture d’arnica et/ou de I’infusion d’arnica).

Mode(s) d’emploi
Tous les produits

o Faire pénétrer et/ou masser (dans) la peau jusqu’a ce que la préparation disparaisse.

e Ne pas appliquer sur des plaies ou sur une peau endommagée (Brinker 2010; Bradley 2006;
Pray 2006; Mills et Bone 2005; Felter 1922).

e Ne pas couvrir avec un bandage trop serré (Pray 2006; Felter 1922).

e Ne pas appliquer avec une source de chaleur externe, tel qu’un coussin chauffant électrique;
ceci pourrait résulter en une irritation excessive ou une brilure de la peau (Pray 2000).

e Ne pas appliquer sur les mamelons ou pres de ceux-ci si vous allaitez (Brinker 2010; Mills et
Bone 2005).

e Superviser les enfants durant I'utilisation de ce produit (Bove 2001).

Formes posologiques en vrac/en poudre

Mettre [insérer le volume a étre mesuré par le consommateur afin d’obtenir de 1 a 2 g de fleurs
séchées, par ex., 1 cuillére a thé] de produit dans ' tasse (125 mL) d'eau bouillante et laisser
infuser de 10 a 15 minutes. Laisser refroidir. Tremper une petite serviette/un tampon/une gaze/du
coton dans le produit. Appliquer sur la(les) région(s) atteinte(s), jusqu’a 4 fois par jour (Bradley
2006; Pray 2006; Wichtl 2004; ESCOP 2003; Mills et Bone 2000).

Formes posologiques liquides (Liquide, liquide topique, solution)

Tremper une petite serviette/un tampon/une gaze/du coton dans le produit. Appliquer sur la(les)
région(s) atteinte(s), jusqu’a 4 fois par jour (Bradley 2006; Pray 2006; ESCOP 2003; Mills et
Bone 2000).

Forme posologique en pulvérisateur

Eviter d'inhaler ou d'exposer d'autres personnes a la pulvérisation.

Formes posologiques en baume/creme/gel/huile/lotion/onguent/pdte/pommade/pulvérisateur
Appliquer en couche mince et uniforme sur la(les) région(s) atteinte(s), jusqu’a 4 fois par jour (Pray
2006).

Durée(s) d’utilisation

Enoncé non requis.
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Mention(s) de risque
Précaution(s) et mise(s) en garde

e Pour usage externe seulement.

e Lorsque vous utilisez ce produit, évitez le contact avec les yeux et les muqueuses. Le cas
échéant, bien rincer avec de l'eau.

e Cessez d'utiliser et consultez un praticien de soins de santé/fournisseur de soins de
santé/professionnel de la santé/docteur/médecin si les symptomes persistent, s'aggravent ou
reviennent apres quelques jours.

e Gardez hors de portée des enfants. En cas d'ingestion, appelez un centre antipoison ou
obtenez de 'aide médicale immédiate.

Contre-indication(s)

Enoncé non requis.

Réaction(s) indésirable(s) connue(s)

Cessez d’utiliser si une hypersensibilité/allergie, des démangeaisons et/ou une sensation de

brilure se manifestent (NIH 2023; Brinker 2010; Bradley 2006; Mills et Bone 2005; ESCOP

2003; Hoffmann 2003).

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 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).
o L’ingrédient médicinal doit étre conforme aux exigences mentionnées dans la BDIPSN.
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EXEMPLE D’INFO-PRODUIT :

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

Info-Produit

Ingrédient médicinal (p/p)

Arnica montana (Teinture d’arnica) extrait 1:X XX %
Equivalent a YY g de fleurs séchées pour 1 g de produit

Usages

Utilisé traditionnellement en phytothérapie pour aider a soulager la douleur et/ou I’inflammation des
muscles et des articulations.

Mises en garde

Pour usage externe seulement

Lorsque vous utilisez ce produit, évitez le contact avec les yeux et les muqueuses. Le cas échéant,
bien rincer avec de l'eau.

Cessez d'utiliser et consultez un praticien de soins de santé si les symptomes persistent,
s'aggravent ou reviennent apres quelques jours.

Cessez d'utiliser si une allergie, des démangeaisons et/ou une sensation de briilure se manifestent.

Gardez hors de portée des enfants. En cas d'ingestion, appelez un centre antipoison ou obtenez
de I'aide médicale immédiate.

Mode d’emploi

Adultes, adolescents et enfants 2 ans et plus : * Appliquer en couche mince et uniforme sur la région
atteinte, jusqu’a 4 fois par jour e Faire pénétrer ou masser dans la peau jusqu’a ce que la préparation
disparaisse * Ne pas appliquer sur des plaies ou sur une peau endommagée * Ne pas couvrir avec un
bandage trop serré ¢ Ne pas appliquer avec une source de chaleur externe, tel qu’un coussin chauffant
électrique; ceci pourrait résulter en une irritation excessive ou une brilure de la peau ¢ Ne pas
appliquer sur les mamelons ou pres de ceux-ci si vous allaitez  Superviser les enfants durant
l'utilisation de ce produit.

Autres renseignements
(Ajoutez les informations d’entreposage)

Ingrédients non-médicinaux
Enumérez tous les INM

Questions? (Appelez) 1-XXX-XXX-XXXX
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