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PRODUIT DE SANTE NATUREL

ECORCE DE SAULE

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

lI'ingrédient médicinal.

Notes

e Les parenthéses contiennent des éléments d’information additionnels (facultatifs) qui peuvent
étre inclus dans la DLMM ou sur 1’étiquette du produit 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.

Date 28 mars 2024

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

i) @) Nom(s) Information(s) d’origine
commun(s) Maticre(s) d’origine | Partie(s) Préparation(s)
Ecorce de Saule | Ecorce de Saule | e Salix alba « Ecorce Seche
e Salix daphnoides | e Ecorce de
e Salix purpurea jeune branche
e Salix x fragilis

Références: Nom propre: Blumenthal et al. 2000, Bradley 1992; Nom commun: Blumenthal et al. 2000,
Bradley 1992; Informations d’origine: USDA 2023, EMA 2017; Wichtl 2004, ESCOP 2003, Blumenthal
et al. 2000.

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.

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



Health Santé
I*I Cgﬁada Caarrlaeda

demandes officinales.

Usage(s) ou fin(s)

o Utilisé en phytothérapie pour le soulagement a court terme des douleurs lombaires (EMA
2017).

o Utilisé en phytothérapie pour soulager les douleurs articulaires mineures (dues a I’arthrose)
(EMA 2017; ESCOP 2003).

o Utilisé en phytothérapie pour soulager la fiévre associée au rhume (EMA 2017).

o Utilisé en phytothérapie pour soulager les maux de téte (EMA 2017).

Note : Les usages ci-dessus peuvent étre combinés sur I’étiquette du produit (par ex., Utilisé en
phytothérapie pour soulager la fievre associée au rhume et les maux de téte).

Dose(s)

Sous-population(s)

Adultes 18 ans et plus

Quantité(s)

Note: Lorsque ‘décoction’ ou ‘infusion’ est listée comme une méthode de préparation
acceptable, ‘concentré de décoction’ ou ‘concentré d’infusion’ est aussi permis. Ceci s’ applique

aussi aux méthodes de préparation normalisées.

Me¢éthodes de préparation : Sec, poudre, extraits non-normalisés (extrait sec, teinture, extrait
fluide, décoction, infusion)

3 a9 grammes d’écorce (de jeune branche séchée) par jour en doses séparées; Ne pas dépasser
3 grammes par dose unique (EMA 2017; ESCOP 2003; Barnes et al. 2002; Blumenthal et al.
2000)

Méthodes de préparation : Extraits normalisés (extrait sec, teinture, extrait fluide, décoction,
infusion)

Extrait fournissant jusqu’a 15% de salicine totale, équivalent a 45 a 240 milligrammes de
salicine par jour en doses séparées; Ne pas dépasser 120 milligrammes par dose unique (EMA
2017; WHO 2009; Wichtl 2004; ESCOP 2003; Barnes et al. 2002; Blumenthal et al. 2000)
Mode(s) d’emploi

Enoncé non requis.
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Durée(s) d’utilisation

Consulter un praticien de soins de santé/fournisseur de soins de santé/professionnel de la
santé/docteur/médecin si 1’utilisation se prolonge au-dela de 6 semaines (Beer et Wegener 2008;
Biegert et al. 2004).

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

e Consultez un praticien de soins de santé/fournisseur de soins de santé/professionnel de
la santé/docteur/médecin si les symptomes persistent ou s’aggravent.

o Consultez un praticien de soins de santé/fournisseur de soins de santé/professionnel de
la santé/docteur/médecin avant I’utilisation si vous avez de 1’asthme ou un ulcere
gastroduodénal (EMA 2017).

e Consultez un praticien de santé/fournisseur de soins de santé/professionnel de la
santé/docteur/médecin avant I’utilisation si vous prenez des anticoagulants ou des produits
contenant des salicylates (par ex., I’acide acétylsalicylique ou les anti-inflammatoires non
stéroidiens) (EMA 2017).

Contre-indication(s)

o Ne pas utiliser si vous étes enceinte ou si vous allaitez (EMA 2017; Brinker 2010; Wichtl
2004; ESCOP 2003; Barnes et al. 2002; Blumenthal et al. 2000).

o Ne pas utiliser si vous étes allergique aux salicylates (EMA 2017; Brinker 2010; Wichtl
2004; ESCOP 2003; Barnes et al. 2002; Blumenthal et al. 2000).

Réaction(s) indésirable(s) connue(s)

Lorsque vous utilisez ce produit, vous pourriez souffrir d’inconfort gastro-intestinal/de troubles
gastro-intestinaux (EMA 2017; Brinker 2010; Wichtl 2004; ESCOP 2003; Barnes et al. 2002;
Blumenthal et al. 2000).

Ingrédients non médicinaux

Doivent €tre 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.
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Spécifications

o 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).

e 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 dans chaque capsule
Ecorce de saule (Salix alba — écorce) XX mg

Usages

« Utilisé en phytothérapie pour le soulagement a court terme des douleurs lombaires.

« Utilisé en phytothérapie pour soulager les douleurs articulaires mineures dues a I’arthrose.
« Utilisé en phytothérapie pour soulager la fiévre associée au rhume.

» Utilisé en phytothérapie pour soulager les maux de téte.

Mises en garde

Si applicable! :

Allergénes: allergéne alimentaire, gluten (source de gluten), sulfites

Contient de ’aspartame

Ne pas utiliser si * vous étes enceintes ou si vous allaitez * vous €tes allergique aux salicylates.
Consultez un praticien de soins de santé avant I’utilisation si  vous avez de I’asthme ou un ulcére
gastroduodénal e vous prenez des anticoagulants ou des produits contenant des salicylates.

Lorsque vous utilisez ce produit, vous pourriez souffrir d’inconfort gastro-intestinal.

Consultez un praticien de soins de santé si les symptomes persistent ou s’aggravent.

Modes d’emploi
Adultes 18 ans et plus : Prendre X capsule(s), X fois par jour * Consulter un praticien de soins de
santé si I’utilisation se prolonge au-dela de 6 semaines.

Autres renseignements
(Ajoutez les informations d’entreposage)
Ingrédients non-médicinaux
Enumérez tous les INM
Questions? (Appelez) 1-XXX-XXX-XXXX
I Cette section peut étre retirée du tableau si le produit ne contient pas d’allergéne ou d’aspartame.
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