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PRODUIT DE SANTE NATUREL

SOLUTIONS DE REHYDRATATION ORALE

Les sels de réhydratation orale sont généralement constitués d'un mélange d'é¢lectrolytes et de
glucose. Lorsqu'ils sont reconstitués dans de I'eau pour produire une solution de réhydratation
orale (SRO), ils sont utilisés pour le traitement et/ou la prévention de la déshydratation 1égere a
modérée causée par une diarrhée aqueuse aigu€. La déshydratation sévere constitue une urgence
médicale nécessitant une réhydratation intraveineuse immédiate, et la pratique clinique
recommande la supervision/le suivi du praticien de santé dans le traitement de la déshydratation
légére a modérée (Buckingham 2020; Gouvernement du Canada 2015; Diggins 2008; CPS 2006;
OMS 2006; OMS 2005; CDC 2003).

Cette monographie est donc destinée 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 des
autorisation de mise en marché de produits de santé naturel recommandés pour la prévention de
la déshydratation légere a modérée causée par la diarrhée aqueuse aigu€. Ces produits ne doivent
pas étre recommandés pour maintenir I'hydratation pendant 1I’exercice ou pour la réhydratation
apres l'exercice, car selon I'Organisation mondiale de la sant¢ (OMS), une distinction claire doit
étre faite entre les produits recommandés pour traiter et/ou prévenir la déshydratation causée par
la diarrhée et les préparations dont les compositions sont congues pour remplacer les pertes d'eau
et de sel pendant I'exercice (OMS 2006).

Notes

o Les parentheses 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.

e Marque nominative : Le terme (ré)hydratation pourrait €tre utilisé a condition que la
marque nominative ne sous-entende pas un usage allant au-dela des allégations approuvées.

Date 28 février 2025

Cette monographie ne peut étre combinée avec aucune autre monographie en classe II. Les
produits contenant des ingrédients médicinaux ne figurant pas dans cette monographie devront
faire I’objet d’une évaluation de classe III. Il est a noter que les ingrédients qui contribuent a la
perte d'eau corporelle, tels que les diurétiques et les diaphorétiques, ne sont pas autorisés dans les
solutions de réhydratation orale.
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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

Matiere(s) d’origine —
ingrédient(s)

Sodium Sodium e Chlorure de sodium

« Citrate de sodium!

o Citrate de sodium dihydraté
Potassium Potassium e Chlorure de potassium

e Citrate de potassium'

o Citrate de potassium,

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

monohydraté
Chlorure Chlorure e Chlorure de potassium
o Chlorure de sodium
Citrate Citrate e Acide citrique

e Citrate de potassium

e Citrate de sodium'

e Citrate de sodium dihydraté
D-Glucose o Dextrose Glucose?

e D-Glucose
o Glucose

Référence: BDIPSN 2024.
'Anhydre.

?Anhydre ou monohydraté.

Voie d’administration

Orale

Forme(s) posologique(s)

Cette monographie n'est pas destinée a inclure les aliments ou les formes de dosage de type
alimentaire, tels que les produits préts a boire ou en poudre, s'ils sont présentés comme des
boissons conformément aux principes énoncés dans la ligne directrice : Classification des
produits situés a la frontiere entre les aliments et les produits de santé naturels : produits sous
forme d’aliments.

Les formes posologiques acceptables sont: Comprimé, pour solution; Comprimé, effervescent;
Poudre, pour solution; Solution; Solution, concentrée (Buckingham 2020; Diggins 2008; CPS
2006; OMS 2006; OMS 2004).
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Usage(s) ou fin(s)

Tous les produits

e Aide a prévenir la déshydratation causée par la diarrhée (aigué€/aqueuse) et/ou les
vomissements (dus a une gastro-entérite aigué) (Buckingham 2020; Gouvernement du
Canada 2015; Ciccarelli et al. 2013; Diggins 2008; CPS 2006; WHO 2006; WHO 2005;
Bellemare et al. 2004; Fonseca et al. 2004; OMS 2004; CDC 2003; OMS 2001; OMS-
ICDDR 1994).

e Aide a maintenir 1'état d'hydratation/électrolytes et I'équilibre des fluides en cas de diarrhée
(aigué/aqueuse) et/ou de vomissements (dus a une gastro-entérite aigué¢) (Buckingham 2020;
Gouvernement du Canada 2015; Ciccarelli et al. 2013; Diggins 2008).

e (Source d’¢lectrolytes et de glucose pour) Aide(r) a restaurer/remplacer I'eau/le liquide et les
¢lectrolytes perdus en cas de diarrhée (aigué€/aqueuse) et/ou de vomissements (dus a une
gastro-entérite aigué€) (Buckingham 2020; Gouvernement du Canada 2015; Ciccarelli et al.
2013; CPS 2006; OMS 2005; CDC 2003).

Produits formulés comme, ou résultant de la formulation de [’OMS telle que décrite dans le
tableau 2

o Aide aréduire la durée de la diarrhée, 'évacuation des selles, et les vomissements résultant
d'une diarrhée aqueuse aigué chez les enfants (Musekiwa et Volmink 2011; CPS 2006;
Pulungsih et al. 2006; OMS 2006; OMS 2005; CHOICE Study Group 2001; Hahn et al.
2001; OMS 2001; Alam et al. 1999; Santosham et al. 1996; OMS-ICDDR 1994).

Dose(s)

Sous-population(s)

Nourrissons 0 & 12 mois; Enfants 1 a 11 ans; Adolescents 12 & 17 ans; Adultes 18 ans et plus
(Ciccarrelli et al. 2013; CPS 2018; CPS 2006; OMS 2006; OMS 2005; OMS 2001; OMS-
ICDDR 1994).

Quantité/Concentration

Tous les ingrédients médicinaux doivent étre présents dans la formule du produit
(s’applique aux tableaux 2 et 3).

L’osmolarité doit étre indiquée sur le formulaire de DLMM dans le champ ‘renseignements
posologiques supplémentaires’ ainsi que sur I’étiquette du produit.
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Tableau 2. Ingrédients médicinaux et caractéristiques des formulations — Formulation de I’OMS!

Ingrédients médicinaux

Concentration dans le
produit préparé?

Matiere(s) d’origine — ingrédient(s)

e Chlorure de sodium?

(13,5 mg/mL)

Sodium ZIS grrrflﬁ;L ou 75 mEq) e Citrate de sodium’
’ & V'le Citrate de sodium dihydraté
. 20 mmol/L .3
Potassium (0,78 mg/mL ou 20 mEq) Chlorure de potassium
Chlorure 65 mmol/L e Chlorure de sodium?
(2,3 mg/mL ou 65 mEq) lo Chlorure de potassium?
Citrate 10 mmol/L e Citrate de sodium®
(1,89 mg/mL ou 30 mEq) e Citrate de sodium dihydraté
D-Glucose 75 mmol/L Glucose*

Osmolarité totale
(mOsm/L)
(Voir ’annexe 1)

245 mOsm/L

IRéférences: OMS 2006; OMS 2005; OMS 2004; OMS 2001; OMS-ICDDR 1994.
L unité ‘mmol/L’ doit étre utilisée sur le formulaire de DLMM; cependant, les unités ‘mg/mL’ ou ‘mEq’
peuvent aussi étre utilisées sur 1’ étiquette.

3Anhydre.
*Anhydre ou monohydraté.

Tableau 3. Ingrédients médicinaux et caractéristiques des formulations — Autres formulations

acceptables!
Ingrédients médicinaux SLERIL I TG Matiére(s) d’origine — ingrédient(s)
g produit préparé? g g
Electrolytes
45 275 mmol/L e Chlorure de sodium?
Sodium (1,035 21,725 mg/mL ou fo Citrate de sodium’
45475 mEq) e Citrate de sodium dihydraté
15 a2 25 mmol/L e Chlorure de potassium?
Potassium (0,592098 mg/mLou o Citrate de potassium?
15225 mEq) e Citrate de potassium, monohydraté
25 a4 80 mmol/L .3
Chloride (0.8875 4 2.84 mg/mL ou [ Chlorure de potassium
\ e Chlorure de sodium
25 a 80 mEq)
Base
e Acide citrique
Citrate Minimum 8 mmol/L e Citrate de potassium?
(1,51mg/mL ou 24 mEq) | Citrate de sodium*
e Citrate de sodium dihydraté
Hydrate de carbone
D-Glucose ‘ Au moins 1 fois la ’ Glucose®
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Concentration dans le

S e Matiére(s) d’origine — ingrédient(s)

Ingrédients médicinaux

quantité de sodium en
mmol/L

Osmolarité totale (mOsm/L)
(Voir ’annexe 1)

Ne pas dépasser 280 mOsm/L (c.-a-d. hypotonique)

'Au moins I’une des références suivantes a été consultée par ingrédient médicinal : Buckingham 2020;
Gouvernement du Canada 2015; Binder et al. 2014; Ciccarelli et al. 2013; Mathew 2009; Diggins 2008;
CPS 2006; OMS 2006; OMS 2005; OMS 2004; CDC 2003; CHOICE Study Group 2001; OMS 2001;
OMS-ICDDR 1994,

2L’unité ‘mmol/L’ doit étre utilisée sur le formulaire de DLMM; cependant, les unités ‘mg/mL’ ou ‘mEq’
peuvent aussi étre utilisées sur 1’étiquette.

3Anhydre.

*Anhydre ou monohydraté.

Mode(s) d’emploi
Nourrissons moins de 12 mois; Enfants moins de 2 ans

Donner selon la tolérance en petites quantités/gorgées, jusqu’a 100 mL par épisode de diarrhée
et/ou de vomissements.

Enfants 2 a 9 ans

Prendre/Donner selon la tolérance en petites quantités/gorgées, jusqu’a 200 mL par épisode de
diarrhée et/ou de vomissements.

Enfants 10 a 11 ans, Adolescents 12 a 17 ans, Adultes 18 ans et plus

Prendre/Donner selon la tolérance en petites quantités/gorgées, jusqu’a 400 mL par épisode de
diarrhée et/ou de vomissements.

Note: Au moins ’une des références suivantes a été consultée par groupe d’age : Buckingham
2020; Gouvernement du Canada 2015; Ciccarelli et al. 2013; Diggins 2008; OMS 2006; OMS
2005; OMS 2004; CDC 2003.

Tous les produits

o Essayer de prendre/donner la solution dés que la diarrhée commence (Gouvernement du
Canada 2015; CDC 2003).

Produits a dissoudre/diluer (comprimé, pour solution; comprimé, effervescent, poudre, pour
solution, solution, concentrée)

o Dissoudre/Diluer (par ex., 1 comprimé effervescent; tout le contenu du sachet, etc.) dans XX
mL d'eau potable (Buckingham 2020; OMS 2006).
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e Sivous ne disposez pas d'eau potable, utilisez de 1'eau bouillie (Buckingham 2020;
Gouvernement du Canada 2015).

e Remuer la solution avant de la prendre/donner (OMS 2006).

e Ne pas faire bouillir la solution aprés sa préparation (Buckingham 2020; Gouvernement du
Canada 2015).

Durée(s) d’utilisation

Pour usage occasionnel seulement (Santé Canada 2022).

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

e Obtenez de I'aide médicale immédiate pour les nourrissons de moins d’1 an car la
déshydratation pourrait étre une urgence médicale.

e Consultez un praticien de soins de santé/fournisseur de soins de santé/professionnel de
la santé/docteur/médecin avant I’utilisation si vous avez une obstruction gastro-intestinale
ou une maladie cardiovasculaire ou rénale (Buckingham 2020; CPS 2006; OMS 2004; CDC
2003).

e Consultez un praticien de soins de santé/fournisseur de soins de santé/professionnel de
la santé/docteur/médecin si la diarrhée/les vomissements empire(nt) ou persiste(nt)
pendant plus de 24 heures (OMS 2006; OMS 2005).

e Consultez un praticien de soins de santé/fournisseur de soins de santé/professionnel de
la santé/docteur/médecin si la diarrhée contient du sang ou des mucosités, si le vomis est
vert ou contient du sang, si la diarrhée/les vomissements s'accompagne(nt) d'une forte fievre,
d'un jaunissement des yeux ou de la peau, ou de douleurs abdominales séveres, ou si I'on
soupgonne une occlusion intestinale (Buckingham 2020; Gouvernement du Canada 2015;
CPS 2006; CDC 2003).

e Consultez un praticien de soins de santé/fournisseur de soins de santé/professionnel de
la santé/docteur/médecin si vous ressentez de l'irritabilité, de la confusion, de la
fatigue/faiblesse, une réduction de la production d'urine, une sécheresse de la bouche, une
accélération du rythme cardiaque et/ou respiratoire, une diminution des larmes et/ou des
yeux enfoncés, une soif disproportionnée ou un gonflement des mains, du visage et/ou des
pieds (Diggins 2008; CPS 2006; OMS 2005; CDC 2003).

Contre-indication(s)

Ne pas utiliser pour la (ré)hydratation associée a I’exercice (OMS 2006; CPA 2001; IOM 1994).
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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.

Produits préts a boire
Conserver le produit une fois ouvert au réfrigérateur, jeter le produit restant aprés XX heures.

Note : XX doit étre remplacé avec le temps de conservation établi basé sur les données de
stabilité¢ du produit une fois ouvert.

Produits a dissoudre/diluer

Conserver la solution reconstituée au réfrigérateur, jeter la solution restante apres 24 heures
(Buckingham 2020; Gouvernement du Canada 2015; OMS 2006).

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).

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

o L'osmolarité doit étre calculée a 1’étape du produit fini, incluant les ingrédients non
médicinaux.
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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

Ingrédients médicinaux dans chaque portion*

Sodium (Chlorure de sodium) XX mmol/L
Potassium (Chlorure de potassium) XX mmol/L
Chloride (Chlorure de sodium) XX mmol/L
Citrate (Citrate de sodium dihydraté) XX mmol/L
D-Glucose (Glucose) XX mmol/L
Osmolarité totale : XX mOsm/L; *une fois préparé lorsque mélangé dans de 1’eau

Usages

* Aide a prévenir la déshydratation causée par la diarrhée et/ou les vomissements dus a une gastro-entérite
aigué * Source d’électrolytes et de glucose pour aider a restaurer le liquide et les €lectrolytes perdus en cas
de diarrhée et/ou de vomissements.

Mises en garde

Si applicable! :
Allergénes: allergéne alimentaire, gluten (source de gluten), sulfites
Contient de I’aspartame

Ne pas utiliser pour la (ré)hydratation associée a I’exercice.

Obtenez de I'aide médicale immédiate pour les nourrissons de moins d’1 an car la déshydratation pourrait
étre une urgence médicale.

Consultez un praticien de soins de santé avant ’utilisation si vous avez une obstruction gastro-
intestinale ou une maladie cardiovasculaire ou rénale.

Consultez un praticien de soins de santé si * la diarrhée ou les vomissements empire(nt) ou persiste(nt)
pendant plus de 24 heures e la diarrhée contient du sang ou des mucosités, si le vomis est vert ou contient
du sang, si la diarrhée ou les vomissements s'accompagne(nt) d'une forte fiévre, d'un jaunissement des
yeux ou de la peau, ou de douleurs abdominales sévéres, ou si 'on soupgonne une occlusion intestinale *
vous ressentez de l'irritabilité, de la confusion, de la fatigue, une réduction de la production d'urine, une
sécheresse de la bouche, une accélération du rythme cardiaque et/ou respiratoire, une diminution des
larmes et/ou des yeux enfoncés, une soif disproportionnée ou un gonflement des mains, du visage et/ou
des pieds.

Mode d’emploi

Prendre/Donner selon la tolérance en petites quantités, jusqu’a 100 mL (nourrissons/enfants jusqu’a 2
ans), 200 mL (enfants 2 a 9 ans) ou 400 mL (adultes, adolescents, enfants 10 ans et plus) par épisode de
diarrhée et/ou de vomissements.

* Dissoudre 1 comprimé effervescent dans XX mL d'eau potable? * Si vous ne disposez pas d'eau potable,
utilisez de l'eau bouillie * Ne pas faire bouillir la solution aprés sa préparation ¢ Essayer de prendre/donner
la solution dés que la diarrhée commence * Remuer la solution avant de la prendre/donner ¢ Pour usage
occasionnel seulement.

Autres renseignements v
Conserver la solution reconstituée au réfrigérateur, jeter la solution restante apres 24 heures
(Ajoutez toute autre information d’entreposage)

Ingrédients non-médicinaux
Enumérez tous les INM

Questions? (Appelez) 1-XXX-XXX-XXXX
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ICette section peut étre retirée du tableau si le produit ne contient pas d’allergéne ou d’aspartame.
Inclure ’unité posologique et le volume nécessaire pour obtenir une concentration appropriée des
ingrédients médicinaux.
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Osmolarité

La concentration osmotique (osmolarité) est la mesure de la concentration en soluté, définie
comme le nombre d'osmoles (Osm) de soluté par litre (L) de solution (osmol/L. ou Osm/L).
L'osmolarité d'une solution est généralement exprimée en Osm/L. L'osmolarité mesure le nombre
d'osmoles de particules de soluté par unité de volume de solution. Cette valeur permet de
mesurer la pression osmotique d'une solution et de déterminer comment le solvant se diffuse a
travers une membrane semi-perméable (osmose) séparant deux solutions de concentration
osmotique différente.

Pour obtenir le meilleur résultat médical, I'osmolarité de la solution de réhydratation orale doit
étre hypotonique [inférieure a 280 mOsm/L], et idéalement comprise entre [225-250 mOsm/L].
Une solution isotonique [280-295 mOsm/L] aura une absorption légerement retardée parce qu'il
n'y a pas de gradient de concentration osmotique pour accélérer 'absorption de l'intestin vers la
circulation sanguine (Wesley 2004).

Comment calculer I'osmolarite

Les composés ioniques, tels que les sels, peuvent se dissocier en solution en leurs ions
constitutifs, de sorte qu'il n'existe pas de relation univoque entre la molarité et 'osmolarité d'une
solution. Par exemple, le chlorure de sodium (NaCl) se dissocie en ions Na+ et Cl-. Ainsi, pour
chaque mole de NaCl en solution, il y a 2 osmoles de particules de soluté (c'est-a-dire qu'une
solution de NaCl a 1 mol/L est une solution de NaCl a 2 osmoles/L). Les ions sodium et chlorure
affectent tous deux la pression osmotique de la solution.

Les composés non ioniques ne se dissocient pas et ne forment qu'une osmole de soluté pour une
mole de soluté. Par exemple, une solution de glucose a 1 mol/L correspond a 1 osmole/L.
Plusieurs composés peuvent contribuer a 1'osmolarité d'une solution. Par exemple, une solution
de 3 Osm peut étre composée de : 3 moles de glucose, ou 1,5 moles de NaCl, ou 1 mole de
glucose + 1 mole de NacCl, ou 2 moles de glucose + 0,5 mole de NaCl, ou toute autre
combinaison de ce type.

Pour la formulation de I'OMS qui ne contient pas d'ingrédients non médicinaux, 1'osmolarité peut
étre calculée plutot que testée (addition des concentrations de solutés, c'est-a-dire 75 + 20 + 65 +
10 + 75 = 245). Si la formulation comprend des ingrédients non médicinaux, I'osmolarité peut
étre affectée; le demandeur doit donc tester son produit pour déterminer 1'osmolarité.

e 1 mole de chlorure de sodium (58,44 g/mol) se dissocie en 1 mole de sodium (22,98977
g/mol) et 1 mole de chlorure (35,4527 g/mol).

e 1 mole de chlorure de potassium (74,55 g/mol) se dissocie en 1 mole de potassium (39,0983
g/mol) et 1 mole de chlorure (35,4527 g/mol).

e 1 mole de citrate trisodique dihydraté (294,10 g/mol) se dissocie en 3 moles de sodium
(22,98977 g/mol) et 1 mole de citrate (189,1 g/mol).
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e 2,6 g de chlorure de sodium = 0,045 mole = 45 mmol ou mOsm de sodium et 45 mmol ou
mOsm de chlorure

e 1,5 g de chlorure de potassium = 0,020 mole = 20 mmol ou mOsm de potassium et 20
mmol ou mOsm de chlorure

e 2.9 g de citrate trisodique dihydraté¢ = 0,0097 mol = 9,86 mmol ou 10 mmol ou mOsm de
citrate et (3 x 9,86) = 29,58 mmol ou mOsm de sodium

e 13,5 gde glucose (180,16 g/mol = 0,075 mol = 75 mmol ou mOsm de glucose.

e 45 mmol ou mOsm de sodium (provenant du chlorure de sodium) + 29,58 mmol ou mOsm
de sodium (provenant du citrate trisodique dihydraté) = 74,58 mmol ou 75 mmol ou mOsm
de sodium.

e 45 mmol de chlorure (de chlorure de sodium) + 20 mmol ou mOsm de chlorure (de chlorure
de potassium) = 65 mmol ou mOsm de chlorure.

Osmolarité =20 + 10 + 75 + 75 + 65 = 245 mmol/L ou mOsm/L
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