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PRODUIT DE SANTE NATUREL

CHLORELLE - CHLORELLA VULGARIS

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
l'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.
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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
Maticre(s) d’origine Partie(s)

Nom(s) propre(s) Nom(s) commun(s)

Chlorella vulgaris | Chlorelle Chlorella vulgaris Cellule brisée

Réferences: Nom propre: Guiry et Guiry 2018; Nom commun: Passeport santé 2013; Information d’origine:
Becker 2007.

Voie d’adminis tration

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.
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Usage(s) ou fin(s)

Tous les produits

» Source d’antioxydants/Fournit des antioxydants (Lee et al. 2010).

» Source d'antioxydants/Fournis des antioxydants qui aident a combattre/a protéger (les cellules)
contre/a réduire (les effets oxydatifs des/les dommages oxydatifs causés par/les dommages
cellulaires causes par) les radicaux libres (Lee et al. 2010).

Usages basés sur I’activité des constituants, aux doses minimales ou supérieures a celles
indiquées dans la section des doses ci-dessous.

Constituants : Béta-carotene, Biotine, Folate, Fer, Magnésium, Potassium, Sélénium, Vitamine A,
Vitamine B12, Vitamine C, Vitamine D, Vitamine E, Vitamine K1, Zinc

» Source d’une/de vitamine(s)/minéral(minéraux)/vitamine(s) et minéral(minéraux) qui
contribue(nt) au maintien d’une bonne santé.

» Usages ou fins recommandés spécifiques a un ingrédient tel qu’indiqué dans la monographie
des Suppléments de multivitamines/minéraux de la Direction des produits de santé naturels et
sans ordonnance (DPSNSO).

Constituant : Lutéine

Usages ou fins recommandés spécifiques a un ingrédient tel qu’indiqué dans la monographie des
Suppléments de multivitamines/minéraux de la DPSNSO.

Constituant : Protéine d algues

» Source de protéines pour le maintien d’une bonne santé (IOM 2005; Lubitz 1963).

» Source de protéines pour favoriser la production et la réparation des tissus (I0M 2005;
Lubitz 1963).

» Source d’acides aminés jouant un réle dans la synthese des protéines musculaires
(Misurcova 2014; 10M 2002).

Constituants : L-Histidine, L-Isoleucine, L-Leucine, L-Lysine, L-Méthionine, L-Phénylalanine, L-
Thréonine, L-Valine, Tryptophane

» Source d’un acide/d’acides aminé(s) essentiel(s) pour le maintien d’un bonne santé¢ (Misurcova
2014; 10M 2002).

» Source d’un acide/d’acides aminé(s) (essentiel(s)) jouant un role dans la synthese des protéines
musculaires (Misurcova 2014; 10M 2002).

Constituants : L-Alanine, L-Arginine, Acide L-Aspartique, L-Cystéine, Acide glutamique, Glycine,
L-Proline, L-Sérine, L-Tyrosine

Source d'un acide/d'acides aminé(s) (non-essentiel(s)) jouant un réle dans la synthese des protéines
musculaires (IOM 2005).
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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)

Ne pas dépasser 6 grammes de cellules brisées de chlorelle par jour (Lee et al. 2010).

Méthodes de préparation : Sec normalisé, Poudre normalisée, Extraits normalisés (extrait sec,
teinture, extrait fluide, décoction, infusion)

Ne pas dépasser 6 grammes de cellules brisées de chlorelle par jour (Lee et al. 2010).

ET

Constituants : Béta-carotene, Biotine, Folate, Fer, Lutéine, Magnésium, Potassium, Sélénium,
Vitamine A, Vitamine B12, Vitamine C, Vitamine D, Vitamine E, Vitamine K1 et/ou Zinc

Tel qu'indiqué dans la monographie des Suppléments de multivitamines/minéraux de la DPSNSO.

Constituants : Protéine d algues, L-Histidine, L-Isoleucine, L-Leucine, L-Lysine, L-Méthionine, L-
Phénylalanine, L-Thréonine, L-Valine, Tryptophane, L-Alanine, L-Arginine, Acide L-Aspartique, L-
Cystéine, Acide glutamique, Glycine, L-Proline, L-Sérine et/ou L-Tyrosine

Tel qu’indiqué dans la monographie des Suppléments a ’entrainement de la DPSNSO.

Notes

» Pour un usage basé sur un constituant en particulier (par ex., béta-carotéene, fer, protéine), le
nom et la quantité du constituant doivent étre fournis dans la section « Activité » du formulaire
de DLMM.

» Les doses minimales et maximales des constituants doivent étre comprises parmi les plages des
doses indiquées dans les monographies de la DPSNSO Suppléments de
multivitamines/minéraux ou Suppléments a I’entrainement.

» Si des ingrédients tels que des vitamines et des minéraux sont ajoutés au produit, ceux-ci
doivent étre indiqués séparément en tant qu’ingrédients médicinaux sur le formulaire de
DLMM et sur I'étiquette. Dans ce cas, application sera considérée €tre une application de
Classe 1l ou II1.

Mode(s) d’emploi

Produits fournissant 250 mg ou plus de chlorelle par jour
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Prendre quelques heures avant ou aprés la prise d’autres médicaments ou produits de santé naturels
(Sweetman 2007; ASHP 2005).

Durée(s) d’utilisation

Enoncé non requis.

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

Consulter un praticien de soins de santé/fournisseur de soins de santé/professionnel de la sante/
docteur/médecin avant d’en faire 'usage si vous €tes enceinte ou si vous allaitez.

Produits fournissant 250 mg ou plus de chlorelle par jour ou 6 pg ou plus de vitamine K par jour

Consulter un praticien de soins de santé/fournisseur de soins de santé/professionnel de la
santé/docteur/médecin avant d’en faire 'usage si vous prenez des anticoagulants (Ohkawa et al. 1995;
Monographie des Suppléments de multivitamines/minéraux de la DPSNSO).

Produits contenant de la chlorelle enrichie avec du séléniumet fournissant 70 ug ou plus de
sélénium par jour

Consulter un praticien de soins de santé/fournisseur de soins de santé/professionnel de la
santé/docteur/médecin avant d’en faire I'usage si vous avez des antécédents de cancer de la peau
sans mélanome (Doucha et al. 2009; Monographie des Suppléments de multivitamines/minéraux
de la DPSNSO).

Contre-indications(s)

Enoncé non requis.

Réaction(s) indésirable(s) connue(s)

Cesser l'utilisation siune hypersensibilité/allergie se manifeste (Tiberg etal. 1995).

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.
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Conditions d’entreposage

Doivent étre établies conformément aux exigences décrites dans le Réglement sur les produits de
santé naturels (RPSN).

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).

» Le seuil de tolérance de la matiére brute pour les microcystines estde 1 ppm. Il esta noter que
Santé Canada a publié un article comparant les méthodes disponibles pour déterminer les taux
de concentrations de microcystines (Gilroy 2000; Lawrence etal. 2001).

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