
 

PRODUIT DE SANTÉ NATUREL 

 

HYDRASTE - HYDRASTIS CANADENSIS 

Orale 

 
 

La présente monographie vise à servir de guide à 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 à être une étude approfondie de 

l'ingrédient médicinal. 

 

Nota 

Les parenthèses contiennent des éléments d’information additionnels (facultatifs) qui peuvent 

être inclus dans la DLMM ou sur l’étiquette du produit à 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 3 juin 2019 

 
 

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 

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

Matière(s) d’origine Partie(s) Préparation(s) 

Hydrastis Hydraste Hydrastis Racine et Séché 

canadensis Hydraste du canadensis rhizome  

 Canada    

 Racine jaune    

 Racine orange    

 Sanguinaire jaune    

 Sceau d’or    

Références: Nom propre: USDA 2019; Noms communs: USDA 2019, Guilde des herboristes 2008, Small 

et Catling 1999; Information d’origine: Blumenthal 2003; Hoffmann 2003; Bradley 1992. 

 

 

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 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) 

Utilisé traditionnellement en phytothérapie pour aider à soulager les états infectieux et 

inflammatoires du tube digestif, tels que la gastrite (Mills et Bone 2005; Boon et Smith 2004; 

Bradley 1992; Wren 1907). 

Utilisé traditionnellement en phytothérapie comme amer pour aider à la digestion (et à 

stimuler l’appétit) (stomachique) (Mills et Bone 2005; Boon et Smith 2004; Hoffmann 2003; 

Moerman 1998; Ellingwood 1983; Wren 1907). 

Utilisé traditionnellement en phytothérapie pour aider à soulager les troubles digestifs tels que 

la dyspepsie (Mills et Bone 2005; Boon et Smith 2004; Moerman 1998; Bradley 1992; 

Ellingwood 1983; Grieve 1971). 

Utilisé traditionnellement en phytothérapie comme laxatif léger (Hoffmann 2003; Grieve 

1971; Wren 1907). 

 

L’(Les) usage(s) combiné(s) suivant(s) est/sont aussi acceptable(s): 

 
Utilisé traditionnellement en phytothérapie pour aider à soulager les états infectieux et 

inflammatoires du tube digestif, tels que la gastrite, et les troubles digestifs, tels que la dyspepsie 

(Mills et Bone 2005; Boon et Smith 2004; Moerman 1998; Bradley 1992; Ellingwood 1983; 

Wren 1907). 

 

Nota 

Les allégations concernant un usage traditionnel doivent inclure le terme « phytothérapie », 
« médecine traditionnelle chinoise » ou « Ayurvéda ». 

 
 

Dose(s) 

 

Sous-population(s) 

Adultes 18 ans et plus 

Quantité(s) 

Méthodes de préparation : Sec, poudre, extraits non-normalisés (extrait sec, teinture, extrait 

fluide, décoction, infusion) 

 

0,6 à 3 grammes de racines et rhizomes séchés, par jour (Mills et Bone 2005; Boon et Smith 

2004; Hoffmann 2003; Bradley 1992) 
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Mode(s) d’emploi 

 

Énoncé non requis. 

 
 

Durée(s) d’utilisation 

 

Énoncé non requis. 

 
 

Mention(s) de risque 

Précaution(s) et mise(s) en garde 

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

santé/docteur/médecin si les symptômes persistent ou s’aggravent. 

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

santé/docteur/médecin avant d’en faire l’usage si vous souffrez de troubles rénaux ou de 

problèmes de tension artérielle (Brinker 2018; Hoffmann 2003; Brinker 2001). 

La consommation de l’hydraste en association avec des breuvages alcoolisés, ou tout autre 

médicament ou produit de santé naturel ayant des effets sédatifs est déconseillée (Boon et 

Smith 2004; Brinker 2001). 
 

Contre-indications(s) 

 

Ne pas utiliser ce produit si vous êtes enceinte ou si vous allaitez (Barnes et al. 2007; Mills et 

Bone 2005; Boon et Smith 2004; Brinker 2001; Hoffmann 2003; Bradley 1992). 

 

Réaction(s) indésirable(s) connue(s) 

 

Énoncé non requis. 

 
 

Ingrédients non médicinaux 

 

Doivent être 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 être établies conformément aux exigences décrites dans le Règlement sur les produits de 

santé naturels (RPSN). 
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Spécifications 
 

Les spécifications du produit fini doivent être 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 être conforme aux exigences mentionnées dans la BDIPSN. 

Le fabricant doit avoir en sa possession une preuve de vente ou un permis indiquant que 

l’hydraste (Hydrastis canadensis) utilisée est cultivée, les populations sauvages étant 

menacées : 

- Hydrastis canadensis est inscrite à l’annexe 1 de la Loi sur les espèces en péril en tant 

qu’espèce menacée et est donc protégée par cette loi. Selon l’article 32(2) de la Loi sur 

les espèces en péril, il est interdit de posséder, de collectionner, d’acheter, de vendre ou 

d’échanger un individu — notamment partie d’un individu ou produit qui en provient — 

d’une espèce sauvage inscrite comme espèce disparue du pays, en voie de disparition ou 

menacée (JC 2003). Une preuve d’achat de la plante cultivée Hydrastis canadensis est 

requise. 
- La Convention sur le commerce international des espèces de faune et de flore sauvages 

menacées d’extinction (CITES (Convention on International Trade in Endangered 

Species of wild Fauna an Flora)) contrôle les échanges internationaux d’espèces animales 

et végétales qui sont, ou pourraient être, menacées de surexploitation commerciale. Afin 

d’importer au Canada l’Hydrastis canadensis (les racines ou les rhizomes, des parties de 

racines ou de rhizomes, ou les racines ou rhizomes en poudre), un permis d’exportation 

de CITES provenant du pays exportateur est exigé. Afin d’obtenir de plus amples 

informations au sujet des permis d’exportation, consulter 

https://www.canada.ca/fr/environnement-changement-climatique/services/convention- 

commerce-international-especes-menacees-extinction/permis.html. 
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