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PRODUIT DE SANTE NATUREL

PRODUITS A BASE DE LACTOSERUM

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 ¢tude approfondie des ingrédients

médicinaux.

Notes

e Lesparenthéses contiennent des ¢léments d’information additionnels (facultatifs) qui peuvent

étre inclus sur I’étiquette 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 sur 1’étiquette.

Date

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

29 novembre 2024

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

Information(s) d’origine

e Lactosérum, a teneur
réduite en minéraux

e Lactosérum a faible teneur
en minéraux

e Lactosérum, a teneur réduite
en minéraux

e Lactosérum a faible teneur
en minéraux

Lactosérum

Lactosérum

Hydrolysat de protéines
de lactosérum

Hydrolysat de protéines
de lactosérum

e Capra hircus

Nom(s) propre(s) Nom(s) commun(s) Maticre(s) d’origine | Partie(s)
Isolat de protéines de Isolat de protéines de
lactosérum lactosérum
Concentré de protéines de Concentré de protéines de
lactosérum lactosérum
e Lactosérum, a teneur réduite [¢ Lactosérum, a teneur réduite

en lactose en lactose
e Lactosérum a tencur réduite |e Lactosérum a tenecur réduite

e Bos taurus .
en lactose en lactose Lait

Références: Noms propres: US FDA 2024; FCC 2023; Noms communs: US FDA 2024; FCC 2023;

Informations d’origine: ITIS 2024.

"Pour les isolats, 1I’information d’activité doit étre équivalente a 90% ou plus de protéine en ‘poids sec’.
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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.

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)
Produits normalisés en protéine

e Source (de tous les)/(d’)acides aminés essentiels (c.-a-d. histidine, isoleucine, leucine, lysine,
méthionine, phénylalanine, thréonine, tryptophane, valine) pour le maintien d’une bonne santé
(FCEN 2023; Potier et Tomé 2008).

e Source d’acides aminés a chaines ramifiées pour le maintien d’une bonne santé (FCEN 2023;
Potier et Tomé 2008).

e Source d’acides aminés (essentiels) jouant un role dans la synthese des protéines musculaires
(FCEN 2023; IOM 2005).

e (Excellente) source de protéines pour le maintien d’une bonne santé (ACIA 2022)
(Excellente) source de protéines pour favoriser la production et la réparation des tissus (ACIA
2022).

e (Excellente) source de protéines pour favoriser la production d’anticorps (ACIA 2022).

Produits normalisés en protéine et minéraux

» Source (de) (du minéral/des minéraux) calcium/magnesium/phosphore/potassium/(et) zinc
pour le maintien d’une bonne santé¢ (FCEN 2023; IOM 2005).

Note: Les usages ci-dessus peuvent étre combinés sur 1’étiquette du produit (par ex., Source de
protéines pour favoriser la production et/ou la réparation des tissus et la production d'anticorps).
Dose(s)

Sous-population(s)

Adultes 18 ans et plus
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Quantité(s)

L’activité en protéines sur une base de poids ‘tel quel’ doit étre indiquée sur le formulaire de DLMM
et sur I’étiquette.

Source de protéines

2,6 a2 90 grammes de protéines par jour (ACIA 2022)

Excellente source de protéines

16 a 90 grammes de protéines par jour (ACIA 2022)

Source d’acides aminés/acides aminés a chaines ramifiées

3 a 90 grammes de protéines par jour (ACIA 2022)

Source de minéraux

Ne pas dépasser 90 grammes de protéines par jour (ACIA 2022)
et
Tableau 2. Doses quotidiennes pour les minéraux dans les préparations de lactosérum

Minéraux! Dose minimale (mg/jour) Dose maximale (mg/jour)
Calcium 65 1500
Magnésium 20 500
Phosphore 62 2 000
Potassium 100 779

Zinc 0,7 50

Les quantités de potassium sont basées sur IOM 2005. Les quantités des autres minéraux sont basées sur
la monographie des suppléments de multivitamines/minéraux de la DPSNSO.

Notes

o L’usage « Source du minéral/des minéraux xxx » n’est acceptable que si les minéraux indiqués
sont présents a des concentrations supérieures aux doses quotidiennes minimales mais ne
dépassant pas les doses quotidiennes maximales représentées dans le tableau 2 ci-dessus.

e Afin d’indiquer unusage pour un minéral en particulier, ce minéral doit étre indiqué en tant
qu’activité sur le formulaire de DLMM et sur I’étiquette.

Mode(s) d’emploi

Prendre quelques heures avant ou apres la prise d’autres médicaments ou produits de santé
(Sweetman 2011; Jung et al. 1997).
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Associations permises
Les ingrédients médicinaux du Tableau 1 peuvent étre combinés. Cependant, les quantités
totales de protéines et minéraux doivent respecter les quantités maximales indiquées dans cette
monographie.
Durée(s) d’utilisation

Enoncé non requis.

Mention(s) de risque
Précaution(s) et mise(s) en garde
Tous les produits

e Contient des sous-produits du lait (CFIA 2023; Wal 2002).
¢ Consultez 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.

Produits fournissant plus de 30 g de protéines, par jour

Consultez un praticien de soins de santé/fournisseur de soins de santé/professionnel de la

santé/docteur/médecin avant I’utilisation si vous avez un trouble du foie ou des reins (Shils et al.
2006; Bell 2000).

Contre-indication(s)
Produit fournissant 100 mg ou plus de potassium, par jour

Ne pas utiliser avec d'autres suppléments ou succédanés du sel contenant du potassium (Sweetman
2011).

Réaction(s) indésirable(s) connue(s)
Produits fournissant plus de 30 g de protéine, par jour

Lorsque vous utilisez ce produit, vous pourriez souffrir d’inconfort gastro-intestinal/de troubles
gastro-intestinaux (Micke et al. 2002).

Ingrédients non médicinaux

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

e Les protéines de lactosérum, en particulier les poudres destinées a étre mélangées a un liquide,
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nécessitent souvent de la Iécithine, un agent dispersant/émulsifiant. Si la lécithine est ajoutée au
produit, elle doit faire partie des ingrédients non médicinaux.

Conditions d’entreposage

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

Spécifications

e 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).

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

e Le nom propre de I’ingrédient médicinal devrait étre déterminé selon I’activité en protéine

de lactosérum exprimée en poids sec tel que publié dans le Food and Chemical Codex
(FCC 2023).
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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 dans chaque capsule
Concentré de protéines de lactosérum (Bos taurus — lait) XX mg
Fournissant YY% de protéines

Usages

* Source de tous les acides aminés essentiels pour le maintien d’une bonne santé.

* Source d’acides aminés a chaines ramifiées pour le maintien d’une bonne santé.

* Source d’acides aminés jouant un réle dans la synthése des protéines musculaires.

* Excellente source de protéines pour le maintien d’une bonne santé, pour favoriser la production
et la réparation des tissus et la production d’anticorps.

Mises en garde

Allergénes : Contient des sous-produits du lait.

Si applicable! :

Autres allergénes: allergéne alimentaire, gluten (source de gluten), sulfites

Contient de I’aspartame

Ne pas utiliser si vous prenez d’autres suppléments ou succédanés du sel contenant du potassium?.
Consultez un praticien de soins de santé avant ’utilisation si * vous étes enceinte ou si vous
allaitez * vous avez d’une maladie du foie ou des reins?.

Lorsque vous utilisez ce produit, vous pourriez souffrir de troubles gastro-intestinaux?.

Mode d’emploi
Adultes 18 ans et plus: * Prendre X capsule(s), X fois par jour ¢ Prendre quelques heures avant ou
aprés la prise d’autres médicaments ou produits de santé.

Autres renseignements

(Ajoutez les informations d’entreposage)

Ingrédients non-médicinaux

Enumérez tous les INM

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

ICette section peut étre retirée du tableau si le produit ne contient pas d’allergéne ou d’aspartame.
2Pour les produits fournissant 100 mg ou plus de potassium, par jour.

3Pour les produits fournissant plus de 30 g de protéines, par jour.
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