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PRODUIT DE SANTE NATUREL
CURCUMA — CURCUMA LONGA
Topique
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.
Notes
o Les parenthéses contiennent des éléments d’information additionnels (facultatifs) qui
peuvent étre inclus sur I’étiquette a la discrétion du demandeur.

o 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 28 février 2025

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

Nom(s) propre(s) | Nom(s) commun(s) Matiere(s) d’origine | Partie(s) | Préparation(s)

Curcuma longa e Curcuma Curcuma longa Rhizome | Seche
Curcuma commun
Gingembre jaune
Jianghuang

o Safran des Indes

Références : Nom propre : USDA 2024; Noms communs : USDA 2024; Gardner et McGuffin 2013;
Wiersema et Leon 1999; Information d’origine : PPRC 2020; ESCOP 2003; Blumenthal et al. 2000.

Voie d’administration

Topique

Forme(s) posologique(s)

Formes posologiques acceptables lorsqu'utilisées selon les exigences listées dans cette
monographie : Baume; Créme; Gel; Liquide; Liquide topique; Lotion; Onguent; Pate; Poudre;
Solution (Paranjape 2005; Kapoor 2001).
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Usage(s) ou fin(s)

o Utilisé traditionnellement en Ayurvéda pour aider a soulager la douleur et I’inflammation
(Paranjape 2005; Murthy 2004; API 2001; Kapoor 2001).

o Utilisé traditionnellement en Ayurvéda pour aider a guérir les blessures mineures (telles
que les coupures/(et) les brilures) (Paranjape 2005; Murthy 2004; API 2001; Kapoor
2001).

o Utilisé traditionnellement en Ayurvéda pour aider a guérir les irritations mineures de la
peau (Paranjape 2005; Murthy 2004; API 2001; Kapoor 2001).

Notes
o Les usages ci-dessus peuvent étre combinés sur 1’étiquette du produit s’ils proviennent du
méme systéme de médecine traditionnelle ou non-traditionnelle (par ex., Utilisé
traditionnellement en Ayurvéda pour aider a soulager la douleur et I’inflammation et a
guérir les blessures mineures).
o Pour les produits a ingrédients multiples :

- Afin d’empécher que le produit soit représenté comme une « médecine
traditionnelle », toute allégation traditionnelle doit faire référence a/aux ingrédient(s)
médicinal(aux) et au systéeme de médecine traditionnelle reconnu d’ou I’allégation
provient lorsque 1) des allégations a la fois traditionnelles et modernes sont présentes
ou 2) lorsque les allégations proviennent de multiples systeémes de médecine
traditionnelle (par ex., Le curcuma est utilisé traditionnellement en Ayurvéda pour
aider a soulager la douleur et I’inflammation).

- Lorsque TOUS les ingrédients médicinaux (IM) du produit sont utilisés au sein du
MEME systéme de médecine traditionnelle identifié¢ ET que le produit n’a QUE des
allégations traditionnelles, I’inclusion de 1’/des ingrédient(s) médicinal(aux) dans
I’/les allégation(s) traditionnelle(s) n’est pas requise.

Dose(s)
Sous-population(s)
Adultes 18 ans et plus
Quantité(s)

Note : Sur le formulaire de DLMM, les quantités peuvent étre exprimées en pourcentage de
poids par poids (% p/p), en pourcentage de poids par volume (% p/v) ou en pourcentage de
volume par volume (% v/v), selon la formulation du produit. Sur I'étiquette du produit, les
quantités peuvent aussi étre exprimées dans d'autres unités de concentration équivalentes (par
ex., mg/mL).
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Méthodes de préparation : Poudre, extraits éthanoliques non normalisés (teinture, extrait
fluide)

5 a 100% de rhizomes séchés ou de préparation d’extrait de rhizomes séchés dans le produit fini
(Jamali et al. 2020; API 2001; Nadkarni et Nadkarni 1976).

Notes :

e Le ratio d'extraction doit étre compris entre 1:1 (extrait fluide) et 1:20. La formulation doit
étre préparée d'une manicre a équivaloir a une quantité de 50 a 1000 milligrammes de
rhizomes brutes séchés pour 1 gramme de produit fini. Par exemple, pour une teinture
préparée avec un ratio de 1:5 p/p, le produit fini doit contenir entre 25 et 100% de la
préparation d'extrait (50 — 1000 mg de rhizomes brutes séchés * 5 p/p (dilution) = 250 —
100% de préparation d’extrait dans le produit fini).

e Les produits de forme posologique en poudre doivent étre préparés par le consommateur
avant I’utilisation (voir le mode d’emploi).

Méthodes de préparation : Extraits éthanoliques secs non normalisés (extrait sec)

0,5 a 50% de préparation d'extrait de rhizomes séchés dans le produit fini (Jamali et al. 2020;
API 2001; Nadkarni et Nadkarni 1976).

Notes :

e Pour les extraits secs, le ratio d'extraction doit étre compris entre 2:1 et 50:1. La
formulation doit étre préparée d'une maniére a équivaloir a une quantité de 50 a 1000
milligrammes de rhizomes brutes séchés par 1 gramme de produit fini. Par exemple, pour
un extrait sec préparé avec un ratio de 10:1 p/p, le produit fini doit contenir entre 25 et
100% de préparation d'extrait (50 — 1000 mg de rhizomes brutes séchés / 10 p/p
(concentration) = 5 mg d’extrait sec dans 1 g de produit fini =25 — 50% p/p de préparation
d’extrait dans le produit fini).

e La quantité minimale de 0,5% s’applique également aux extraits plus concentrés (par ex.,
un produit contenant 0,5% d’extrait sec contient 5 mg d’extrait sec dans 1 g de produit fini;
5 mg d’un extrait sec 30:1 p/p est équivalent a 150 mg de rhizomes brutes séchés).

Mode(s) d’emploi
Forme posologique en poudre

Préparer comme une pate en mélangeant [insérer le volume a étre mesuré par le consommateur,
par ex., Y4 cuillére a thé] de produit avec une petite quantité d’eau pour obtenir la consistance
désirée. Appliquer sur la(les) région(s) atteinte(s), jusqu’a 4 fois par jour (API 2001; Kapoor
2001).
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Formes posologiques liquides (Liquide, liquide topique, solution)

Tremper une petite serviette/un tampon/une gaze/du coton dans le produit. Appliquer sur la(les)
région(s) atteinte(s), jusqu’a 4 fois par jour (API 2001; Kapoor 2001).

Formes posologiques en baume/creme/gel/lotion/onguent/pdte

Appliquer sur la(les) région(s) atteinte(s), jusqu’a 4 fois par jour (AP12001; Kapoor 2001).

Durée(s) d’utilisation

Enoncé non requis.

Mention(s) de risque
Précaution(s) et mise(s) en garde

o Pour usage externe seulement.

e Lorsque vous utilisez ce produit, ¢vitez le contact avec les yeux. Le cas échéant, bien
rincer avec de I'eau.

o Cessez d’utiliser et consultez un praticien de soins de santé/fournisseur de soins de
santé/professionnel de la santé/docteur/médecin si les symptomes s’aggravent ou durent
plus de 7 jours.

e Gardez hors de portée des enfants. En cas d'ingestion, appelez un centre antipoison ou
obtenez de I'aide médicale immédiate.

Contre-indications(s)

Ne pas utiliser sur des plaies profondes, des blessures par perforation, des morsures d'animaux
ou des briilures graves.

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.
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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.

EXEMPLE D’INFO-PRODUIT :

Veuillez consulter la ligne directrice, Etiquetage des produits de santé naturels pour plus de
détails.

Info-Produit

Ingrédient médicinal (p/p)
Curcuma longa (Curcuma — rhizome) XX %

Usages

* Utilisé traditionnellement en Ayurvéda pour aider a soulager la douleur et I’inflammation.

e Utilisé traditionnellement en Ayurvéda pour aider a guérir les blessures mineures.

« Utilisé traditionnellement en Ayurvéda pour aider a guérir les irritations mineures de la peau.

Mises en garde

Pour usage externe seulement.

Lorsque vous utilisez ce produit, évitez le contact avec les yeux. Le cas échéant, bien rincer avec de
l'eau.

Cessez d’utiliser et consultez un praticien de soins de santé si les symptomes s’aggravent ou durent
plus de 7 jours.

Gardez hors de portée des enfants. En cas d'ingestion, appelez un centre antipoison ou obtenez de
'aide médicale immédiate.

Mode d’emploi

Adultes 18 ans et plus : * Préparer comme une pate en mélangeant [insérer le volume a étre mesuré par
le consommateur, par ex., 2 cuillére a thé] de produit avec une petite quantité d’eau pour obtenir la
consistance désirée * Appliquer sur la région atteinte, jusqu’a 4 fois par jour.

Autres renseignements
(Ajoutez les informations d’entreposage)

Ingrédients non-médicinaux
Enumérez tous les INM

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