Health Santé
I* Cgﬁada nggda
PRODUIT DE SANTE NATUREL

CAROTTE - DAUCUS CAROTA SUBSP. SATIVUS

La présente monographie vise a servir de guide a '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

e Les parentheses contiennent des éléments d’information additionnels (facultatifs) qui peuvent
étre inclus sur I’étiquette a la discrétion du demandeur.

e La barre oblique (/) indique que n’importe lequel des termes et/ou énoncés peut étre sélectionné
sur 1’étiquette.

Date 30 janvier 2026

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
Matiere(s) d’origine | Partie(s) Préparation(s)
Daucus carota Carotte Daucus carota Racine Seche
subsp. sativus subsp. sativus

Références: Nom propre: USDA ’2024; Gardner et McGuffin 2013; Nom commun: FCEN 2023; USDA
2024; Information d’origine: FCEN 2024; USDA 2024.

Nomy(s) propre(s) Nomy(s) commun(s)

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.

Formes posologiques acceptables par groupe d’age :

Enfants 1-2 ans : Les formes posologiques acceptables se limitent a I’émulsion/suspension et
aux solutions/préparations liquides (Giacoia et al. 2008; EMA/CHMP 2006).


http://webprod.hc-sc.gc.ca/nhpid-bdipsn/synReq.do?id=40073&amp;lang=eng
http://webprod.hc-sc.gc.ca/nhpid-bdipsn/synReq.do?id=40073&amp;lang=eng
http://webprod.hc-sc.gc.ca/nhpid-bdipsn/synReq.do?id=40073&amp;lang=eng
http://webprod.hc-sc.gc.ca/nhpid-bdipsn/synReq.do?id=40073&amp;lang=eng

Health Santé
I*I Cgﬁada Cgrrl:da
Enfants 3-5 ans : Les formes posologiques acceptables se limitent aux formes a croquer, a
I’émulsion/suspension, aux poudres et aux solutions/préparations liquides (Giacoia et al. 2008;
EMA/CHMP 2006).
Enfants 6-11 ans, adolescents 12-17 ans, et adultes 18 ans et plus : 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)
Géneral

e Provitamine A/Source de vitamine A pour le maintien d'une bonne santé (IOM 2006).
e Source de vitamine A.

Specifique

e Aide a prévenir une carence en vitamine A' (IOM 2006; Shils et al. 2006; Groff et Gropper
2000).

e (Provitamine A/Source de vitamine A qui) aide au développement et au maintien des os
(IOM 2006; Shils et al. 2006; Groff et Gropper 2000).

e (Provitamine A/Source de vitamine A qui) aide au développement et au maintien de la
vision nocturne (IOM 2006; Shils et al. 2006; Groff et Gropper 2000).

e (Provitamine A/Source de vitamine A qui) aide au développement et au maintien des
dents (Shils et al. 2006).

e (Provitamine A/Source de vitamine A qui) aide au maintien de la vue, de la peau, des
membranes et des fonctions immunitaires (IOM 2006; Shils et al. 2006; Groff et Gropper
2000).

Notes
o Les usages ci-dessus peuvent étre combinés sur 1’étiquette du produit (e.g., Source de
vitamine A qui aide au maintien de la vue, de la peau, des membranes et des fonctions
immunitaires et qui aide au développement et au maintien de la vision nocturne, des os et
des dents).
« !'Vitamine A - usage relatif a une carence : Consultez le tableau 3 pour les exigences
reliées aux doses.

Dose(s)
Sous-population(s)

Tel que spécifié ci-dessous.
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Quantité(s)
Méthodes de préparation : Poudre normalisée; Extraits normalisés

En plus de la quantité de poudre ou extrait de carotte, I’information d’activité doit étre exprimée
comme étant la quantité de béta-carotene.

Toutes les allegations sauf la carence en vitamine A

Tableau 2. Informations sur les doses (microgrammes) par jour de béta-caroténe

A : R W)

Sous-population(s) N T R ot
Enfants 1 a3ans 180 png 3600 pg
4 a 8 ans 180 png 5400 pg

Adolescents 9al3ans 180 pug 10 200 pg
14 a 18 ans 390 ng 16 800 pg

Adultes 19 ans et plus 390 png 18 000 ng

!Ces valeurs ont été obtenues a 1'aide du facteur de conversion selon lequel 6 pg de beta-caroténe = 1 pg
de rétinol tout trans, d'ou le rapport de béta-caroténe: vitamine A de 6:1, sur une base poids/poids (SC
1990; FAO/OMS 1967).

’Les doses minimales sont fondées sur environ 5 % de 1'AS ou de I'ANR les plus élevés pour la vitamine
A, et les doses maximales, sur l'apport maximal tolérable (AMT) (I0M 2006).

Allégation de carence en vitamine A

Tableau 3. Information sur les doses (microgrammes) par jour de béta-caroténe pour I’allégation
de carence en vitamine A

. béta-caroténe (ug/jour)!
Sous-population(s) Minimum Maximum
Enfants 1 a3ans 1 800 pg 3600 pg

4 a8 ans 2400 ng 5400 pg
Adolescents 9al3ans 3600 pg 10 200 pg
14 a 18 ans 5400 pg 16 800 ng
Hommes 19 ans et plus 5400 pg 18 000 pg
Adolescentes 9al3ans 3600 pg 10 200 pg
14 a 18 ans 4200 pg 16 800 ng
Femmes 19 ans et plus 4200 png 18 000 pg
Femmes enceintes 14 a 18 ans 4500 pg 16 800 ng
19 a 50 ans 4 620 pg 18 000 ng
Femmes qui allaitent | 14 a 18 ans 7200 pg 16 800 ug
19 a 50 ans 7 800 png 18 000 ng

ICes valeurs sont basées sur I’ANR et I’AS de la vitamine A pour les sous-populations (IOM 2006) et ont
¢été obtenues a 1'aide du facteur de conversion selon lequel 6 pg de beta-caroténe = 1 pg de rétinol tout
trans, d'ou le rapport de béta-caroténe: vitamine A de 6:1, sur une base poids/poids (SC 1990; FAO/OMS
1967).
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Mode(s) d’emploi

Enoncé non requis.

Durée(s) d’utilisation

Enoncé non requis.

Mention(s) de risque

Précaution(s) et mise(s) en garde

Produits fournissant plus de 6 000 ug de béta-carotene, par jour

Consultez un praticien de soins de santé/fournisseur de soins de santé/professionnel de la
santé/docteur/médecin avant ’utilisation si vous fumez le tabac (Touvier et al. 2005; Omenn et
al. 1996; ATBC 1994).

Contre-indication(s)

Enoncé non requis.

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

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).

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 dans chaque capsule
Daucus carota subsp. sativus (Carotte — racine) extrait XX mg
Fournissant YY mcg de béta-caroténe

Usages

* Source de vitamine A.

* Source de vitamine A qui aide au maintien de la vue, de la peau, des membranes et des fonctions
immunitaires et qui aide au développement et au maintien de la vision nocturne, des os et des dents.

* Source de vitamine A qui aide au maintien d’une bonne santé et a prévenir une carence en vitamine A.

Mises en garde

Si applicable’ :
Allergenes: allergéne alimentaire, gluten (source de gluten), sulfites
Contient de ’aspartame

Consultez un praticien de soins de santé avant ’utilisation si vous fumez le tabac.

Mode d’emploi
Adultes, adolescents et enfants 6 ans et plus : Prendre X capsule(s), X fois par jour.

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.
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