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PRODUIT DE SANTE NATUREL

MILLEPERTUIS- HYPERICUM PERFORATUM
Topique

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
I'ingrédient médicinal.

Nota

» Les parentheses 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 énoncés indiqués.

Date 18 décembre 2018

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

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

Matiere(s) d’origine
Nom(s) propre(s) | Nom(s) commun(s) Nom(s) propre(s) | Partie(s) Préparation(s)
Hypericum » Herbe de la St-Jean | Hypericum Fleur Fraiche
perforatum » Hypericum perforatum
» Millepertuis
» Millepertuis
commun

Références: Nom propre: USDA 2018; Noms communs: Anghelescu et al. 2006, Gastpar et al. 2006,
Szegedi et al. 2005, Wichtl 2004, Brouillet 2002, Bruneton 1999; Matiére d’origine: Bradley 2006, Mills
et Bone 2005, Hoffmann 2003, Blumenthal et al. 2000, Felter et Lloyd 1983, Wren 1907.

Voie d’administration

Topique

Forme(s) posologique(s)

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.
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Usage(s) ou fin(s)
(Traditionnellement) utilisé en phytothérapie comme antiseptique et/ou antimicrobien pour
assister la guérison des plaies, coupures, bralures et contusions mineures (Bradley 2006; Mills et
Bone 2005; Hoffmann 2003; Blumenthal et al. 2000; Felter et LIoyd 1983; Wren 1907).
Nota
Les allégations concernant un usage traditionnel doivent inclure le terme « phytothérapie »,
« médecine traditionnelle chinoise » ou « Ayurveda ».
Dose(s)

Sous-population(s)

Nourrissons 0 a 12 mois, Enfants 1 a 11 ans, Adolescents 12 a 17 ans, et Adultes 18 ans et plus
(Bove 2001)

Quantité(s)

Méthode de préparation: Huile herbale/médicinale de plante fraiche

20 & 25% de fleurs fraiches (Isacchi et al. 2007; Sosa et al. 2007; Bradley 2006; Wichtl 2004;
Hoffmann 2003; Blumenthal et al. 2000; Maisenbacher et Kovar 1992; Grieve 1971; DAB 1941;
Wren 1907).

Mode(s) d’emploi

Appliquer sur la(les) région(s) atteinte(s), au besoin (Bove 2001; Blumenthal et al. 2000).

Durée(s) d’utilisation

Enoncé non requis

Mention(s) de risque
Précaution(s) et mise(s) en garde

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

Contre-indication(s)

Enoncé non requis
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Réaction(s) indésirable(s) connue(s)

Enoncé non requis

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.

» Les préparations de produits topiques doivent étre conformes a au moins I’une des conditions
suivantes, afin de prévenir la germination des spores bactériennes associées au botulisme :

i. Le produit est soumis a un procedé validé, tel que le traitement thermique, dont I’effet est
équivalent a celui de la mise en conserve 12 D (procédé thermique concu pour réduire la
probabilité de survie d’une seule spore thermorésistante de Clostridium botulinum par un
facteur de 10*?) visant & inactiver les spores de C. botulinum (FAO 1985); ou

ii.  L’activité hydrique de I’élément végétal est réduite & 0,94, ou moins, avant que celui-ci ne
soit ajouté a I’huile; ou

iii. Le pH de I’élément végétal est ajusté a 4,6, ou moins, avant que celui-ci ne soit ajouté a

I’huile.
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