
 

PRODUIT DE SANTÉ NATUREL 
 

VAPEURS MÉDICAMENTÉES 
 
 

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 des 
ingrédients médicinaux. 
 
Nota 

 Les parenthèses contiennent des éléments d’information additionnels (facultatifs) qui peuvent 
être inclus dans la DLMM et 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. 
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Nom(s) propre(s), Nom(s) commun(s), Matière(s) d’origine 
 

Tableau 1. Nom(s) propre(s), Nom(s) commun(s), Matière(s) d’origine – Ingrédients médicinaux 

Nom(s) propre(s) Nom(s) commun(s) 
Matière(s) d’origine - 

ingredient(s) Matière(s) d’origine 

Nom(s) commun(s) Nom(s) propre(s) Partie(s) 
 dl-Menthol 
 (1R,2S,5R)-rel-5-méthyl-

2-(1-méthyléthyl)- 
cyclohexanol 

 (1RS,2RS,5RS)-(±)-5-
méthyl-2-(1-méthyléthyl) 
cyclohexanol 

 dl-Menthol 
 Menthol racémique 

dl-menthol S/O S/O 

 l-Menthol 
 (1R,2S,5R)-5-méthyl-2-

(1-méthyléthyl) 
cyclohexanol 

 (1R,2S,5R)-5-méthyl-2-
(propan-2-yl) 
cyclohexan-1-ol 

 l-menthol 
 Menthol 

l-menthol S/O S/O 

Eucalyptus globulus  Huile essentielle 
d’Eucalyptus 

 Huile essentielle de 
feuille d’Eucalyptus 
globulus 

S/O Eucalyptus 
globulus 

Feuille 

Références:  BDIPSN 2019.  
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Tableau 2. Nom(s) propre(s), Nom(s) commun(s), Matière(s) d’origine – Ingrédients complémentaires 

Nom(s) propre(s) Nom(s) commun(s) 
Matière(s) d’origine - ingrédients 
Nom(s) commun(s) 

 d-Camphre 
 (1R,4R)-1,7,7-

triméthylbicyclo[2.2.1]heptan- 2-one 

 (+)-Camphre 
 Camphre 
 Camphre naturel 
 d-Camphre 

d-camphre 

 dl-Camphre 
 (1RS,4RS)-1,7,7-

triméthylbicyclo[2.2.1]heptan-2-one 

 (+-)-Camphre 
 dl-camphre 
 Camphre racémique 

dl-camphre 

Références:  BDIPSN 2019.  
 
 
Voie(s) d’administration 
 

 Topique 
 Inhalation (indirecte) 

 
Nota 
Cette monographie exclut les produits de vapotage.  
 
 
Forme(s) posologique(s) 
 
Les formes posologiques acceptables pour les catégories d’âge listées dans cette monographie et 
pour la voie d’administration spécifiée sont indiquées dans le document de référence 
Compendium des monographies. 
 
 
Usage(s) ou fin(s)  
 
Produits contenant du dl-menthol, l-menthol et/ou de l’huile essentielle d’Eucalyptus 
 
(Fournit des vapeurs apaisantes qui) Aide à soulager temporairement la congestion nasale 
mineure et la toux associées au rhume commun (EMA 2012; Paul et al. 2010; Lis-Balchin 2006; 
Bove 2001; Gladstar 1999; Schilcher 1997; Morice et al. 1994; SC 1989). 
 
Nota 
Le camphre seul n’appuie pas l’usage indiqué ci-dessus. Il doit être combiné avec au moins 1 des 
2 autres ingrédients médicinaux listés dans le tableau 1 (c.-à-d. menthol et/ou huile essentielle 
d’eucalyptus). 
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Dose(s) 
 
Sous-population(s) 
 
Enfants 2 à 11 ans, Adolescents 12 à 17 ans et Adultes 18 ans et plus 
 
Quantité(s) 
 
Table 3. Quantités des ingrédients médicinaux 
Ingrédients médicinaux  Doses1,2 
l-Menthol 1-16% 
dl-Menthol 1-16% 
Huile essentielle d’Eucalyptus 1-25% 

1 Les concentrations maximales ont été appuyées par la référence suivante: SC 2013. 
2 L’utilisation des ingrédients médicinaux chez les enfants a été appuyée par les références suivantes: SC 
2013; Paul et al. 2010; Bove 2001; Gladstar 1999; Schilcher 1997. 
 
Table 4. Quantités des ingrédients complémentaires (Innocuité seulement) 
Ingrédients complémentaires Doses1,2 
d-Camphre 1-11% 
dl-Camphre 1-11% 

1 Les concentrations maximales ont été appuyées par la référence suivante: SC 2013. 
2 L’utilisation des ingrédients médicinaux chez les enfants a été appuyée par les références suivantes: SC 
2013; Paul et al. 2010; Bove 2001; Gladstar 1999; Schilcher 1997. 
 
Mode(s) d’emploi  
 
Tous les produits 
 

 Pour usage externe seulement. 
 Éviter le contact avec les yeux et les muqueuses. Ne pas utiliser sur le visage ou près du nez 

ou de la bouche 
 Ne pas utiliser avec d’autres produits contenant du camphre, du menthol, de l’eucalyptol et/ou 

de l’huile essentielle d’eucalyptus. 
 
 
Pour les enfants et les adolescents de 2 à 12 ans 
 
Le produit devrait être manipulé/appliqué uniquement par des adultes. 
 
Produits sous forme liquide ou semi-liquide (c.-à-d. baumes de poitrine) 
 
Appliquer uniformément en couche mince sur la poitrine jusqu'à 3 fois par jour. 
 
Produits sous forme de compresses, de pansements, de timbres ou de vaporisateurs 
 
Ne pas utiliser (sur la peau) durant plus de 8 heures. 
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Nota 
 Le camphre ne peut être utilisé dans les produits sous formes de compresses, de pansements 

ou de timbres à appliquer sur la peau. Cette restriction ne concerne pas les timbres appliqués 
uniquement sur les habits. 

 Les timbres pour les enfants doivent contenir un agent d’amertume et ne doivent pas contenir 
d’agent aromatisant. 

 
 
Durée(s) d’utilisation  
 
Tous les produits 
 

 Pour usage occasionnel seulement. 
 Consulter un praticien de soins de santé/fournisseur de soins de santé/professionnel de la 

santé/docteur/médecin si l’usage se prolonge au-delà de 7 jours.  
 
 
Mention(s) de risque 
 
Précaution(s) et mise(s) en garde 
 
Tous les produits 
 

 Garder hors de portée des enfants. 
 Demander des soins médicaux d'urgence ou appeler un Centre Antipoison en cas d’ingestion 

accidentelle. 
 Cesser l’utilisation et 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 ou 
reviennent ou sont accompagnés de fièvre, de démangeaisons ou de maux de tête persistants. 

 
Produits topiques 
 
Éviter d'exposer la région traitée au soleil.  
 
Contre-indication(s) 
 
Tous les produits 
 

 Ne pas utiliser ce produit si vous êtes enceinte, si vous allaitez ou si vous souffrez d’épilepsie 
ou d’asthme, de toux persistante ou chronique ou d’autres problèmes pulmonaires chroniques. 

 Ne pas utiliser ce produit si la peau est endommagée, irritée ou sensible. 
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Réaction(s) indésirable(s) connue(s) 
 
Tous les produits 
 
Cesser l’utilisation si une sensation d’irritation ou de brûlure, des nausées, des étourdissements 
et/ou des maux de tête se manifestent. 
 
Produits topiques contenant du menthol 
 
Cesser l’utilisation et obtenez de l’aide médicale immédiatement en cas de de douleur, d’enflure 
ou cloque (SC 2017). 
 
 
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 
 

 Un contenant/emballage à l'épreuve des enfants devrait être utilisé (SC 2006). 
 Entreposer dans un contenant hermétique, à l'abri de la lumière et à température ambiante. 

 
 
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. 
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