G @ | TOGETHER

!{’\N i D/? L&y

=S~ vears | for a sustainable future
OCCASION

This publication has been made available to the public on the occasion of the 50" anniversary of the
United Nations Industrial Development Organisation.

’-.
Sy
B QNIDQI
s 77

vears | for a sustainable future

DISCLAIMER

This document has been produced without formal United Nations editing. The designations
employed and the presentation of the material in this document do not imply the expression of any
opinion whatsoever on the part of the Secretariat of the United Nations Industrial Development
Organization (UNIDO) concerning the legal status of any country, territory, city or area or of its
authorities, or concerning the delimitation of its frontiers or boundaries, or its economic system or
degree of development. Designations such as “developed”, “industrialized” and “developing” are
intended for statistical convenience and do not necessarily express a judgment about the stage
reached by a particular country or area in the development process. Mention of firm names or
commercial products does not constitute an endorsement by UNIDO.

FAIR USE POLICY
Any part of this publication may be quoted and referenced for educational and research purposes
without additional permission from UNIDO. However, those who make use of quoting and
referencing this publication are requested to follow the Fair Use Policy of giving due credit to
UNIDO.
CONTACT

Please contact publications@unido.org for further information concerning UNIDO publications.

For more information about UNIDO, please visit us at www.unido.org

UNITED NATIONS INDUSTRIAL DEVELOPMENT ORGANIZATION
Vienna International Centre, P.O. Box 300, 1400 Vienna, Austria

Tel: (+43-1) 26026-0 * www.unido.org * unido@unido.org


mailto:publications@unido.org
http://www.unido.org/

21387

Distr. RESTREINTE

ISED/R.55

ORGANISATION DES NATIONS UNIES 26 janvier 1996

POUR LE DEVELOPPEMENT INDUSTRIEL Original : FRANCAIS

DEVELOPPEMENT INDUSTRIEL DS PIANTES MEDICINALES
EN COTE D'IVOIRE

XA/RAF/94/644/11-80

COTE D'IVOIRE

Rapport technigque : Mission préparatoire d’assistance technigue'

préparé pour ie Gouvernement de la Cote d’lvoire
par I'Organisation des Nations Unies pour le développement industriel

Basé sur le travail de M. Jean-Louis POUSSET, technologue-chimiste

Fonctionnaire chargé de I'appui : M. T. de Silva, Scrvice des industries chimiques

b4 . I . . .
Ce document n’a pas fait I'objet d’une mise au point redactionnelle.

V.96-80457




TABLE DES MATIERES

ABSTRACT
I INTRODUCTION
IL. RESULTATS

Etat actuel de la consommation medicale - consequences
de la devaluation.
La production de medicaments modernes.

A) La CIPHARM
B) Pharmivoire
C) Autres producteurs de medicaments

1) GALEFOMY-Pharmacie de la Grande
Mosquée BOUAKE

2) ALADO

3) BERMOPHARM

ll.  ETAT ACTUEL DE LA VENTE DES PLANTES MEDICINALES
ET DES MEDICAMENTS TRADITIONNELS
AMELIORES (MTA)

A) Les plantes medicinales

1) Cadre politique
2) Cadre réglementaire (ANNEXE 1V)
3) Cadre pratique

R) Les medicaments traditioprnels ameliores (MTA)

1) PHYTOFLA

2) GALEFOMY(Pharmacie de la Grande
Mosquée-BOUAKEF)

3) GUITRI

4) L.e CeDReS

Iv. LA RECHERCHE SUR LES PLANTES MEDICINALES
EN COTE D'IVOIRE

V. LES POSSIBILITES DE DEVELOPPEMENT DES
MTA EN COTE D'IVOIRE

A) La liste des plantes médicinales.

[ 3]

S IS S

L

LU RV I N




VI. PROJET DE PRODUCTION DE MEDICAMENTS
A BASE DE PLANTES MEDICINALES TRADITIONNELLES
A) Choix des plantes
B) Mise au point de tisanes
C) Préparation d'un sirop anti-tussif
VI. LA PRODUCTION D'HUILES ESSENTIELLES ET
DE MATIERES PREMIERES D'ORIGINE VEGETALE
A) La COCl
B} AFRECO
C) Divers
VIl.  CONCLUSION et RECOMMENDATIONS
Projet de développement
VIil. BIBLIOGRAPHIE
ANNEXES
ANNEXE | - Job description
ANNEXE 1I - Produits CIPHARM
ANNEXE HI - Liste des plantes étudiées par le Pr AKE ASSI.
ANNEXF IV - Arrété portant création, attributions et
fonctionnement de la Commission Nationale
de la Therapeutique.
ANNEXE V - Produits du Dr. Z.DAKUYO-Guide conseil
de Phytothérapie.
ANNEXE VI - Liste des plantes de la Pharmacopée Africaine.
ANNEXE VII - Avis aux fabricants concernant les demandes

B) Le probléme de la législation

C) Le controle des Médicaments Traditionnels
Améliorés (MTA)

D) Les possibilités de finangement

E) L'obligation de I'Enseignement

d'autorisation de mise sur le marché des
médicaments a base de plantes.

13

13
14
14




ANNEXE VIII -

ANNEXE IX -

ANNEXE X -

Arrété portant création d'un diplome d'études
approfondies de Pharmacie intitulé: "Conception
et réalisation de médicament d'origine
traditionnelle Africaine”.

Adresses des personnes rencontrées.

Photographies des laboratoires préparant des
médicaments a partir de plantes traditionnelles

88

91

93




ABSTRACT

DEVELOPPEMENT INDUSTRIEL DES PLANTES MEDICINALES EN COTE [VIVOIRE
XARAF94/644°11-80
COTE D'IVOIRE

Pendant 21 jours, du 31 adut au 19 septembre 1995, nous avons parcouru la C OTE
D'IVOIRE, afin de nous rendre compte du développement industrie! des plantes médicinales
traditionnelles et de leur utilisation par la population. D'autre part, nous avons visité les industries
exportant des matiéres premiéres végétales et évaluer les possibilités de valeur ajoutée par une
transformation sur place.

La population d= Cate d'Ivoire utilise de trés nombreuses plantes traditionnelles vendues
en vrac sur les marchés, mais aussi transformées en médicaments traditionnels ameéliorés (M T
A): tisanes, sirops, teintures, gélules, etc...Quelques pharmaciens ont créé des laboratoires annexes
a leur officine pour présenter les médicaments tirés des plantes sous une forme modeme. D'autre
part, les industriels sont préts a créer des médicaments traditionnels améliorés. Dans ces
conditions, nous recommandons d'adjoindre a la commission du médicament, une autre instance
qui pourrait établir la liste des plantes a industrialiser. délivrer 'autorisation de mise sur le marché
de ces produits selon une procédure "allégée” (modéle ci-joint) et controler le produit fini. Trois
plantes, trés abondantes en Céte d'lvoire, pourraient étre immédiatement développées sous forme
de tisanes ou de sirops avec I'aide d'un financement.

Pour le développement des huiles essentielles et de la production de substances a valeur
ajoutée a partir de plantes Africaines, seuls quelques produits pourraient étre extraits en Cote
d'Ivoire, comme la bixine ou les substituts du sucre, pour tenir compte des problemes
économiques.
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I. INTRODUCTION

Cette etude a pour but de promouvoir, d cdté des médicaments ¢ssentiels dits modemes,
des médicaments traditionnels améliorés ou "phytomédicaments” qui seraient préparés 4 partir des
plartes utilisées par les tradipraticiens, ¢t méme connues de toute la population.

Ces médicaments traditionnels améliorés (M T A} pourraient étre un apport non
négligeable au redressement du niveau de consommation des médicaments en Cote d'Ivoire, qui
est en diminution ces derniéres années. Ils éviteraient des importations de certains médicaments
dits "de ccnfort” (antitussifs, laxatifs, par exemple) et pourraient méme parfois remplager certains
médicaments essentiels.

Du 31 aout au 19 septembre 1995, nous avons visité les pharmaciens qui avaient déja
commence a commercialiser sur le marché Ivoirien. des tisanes de plantes, des sirops, des
teintures, et des gélules préparés a partir de plantes traditionnelles. D'autre pert. nous avons
rencontré les responsables de l'industrie pnarmaceutique et tous les hauts-fonctionnaires
responsables du médicament et de !'industiie.

Toutes les personnalités rencontrées semblent prétes a collaborer a ce projut. Bien plus,
le tissu industriel est déja suffisant (pharmaciens, industriels) pour passer au stade pratique. Ii ne
manque & ce projet pour aboutir que [I'élaboration d'un= Iégislation simple, s'appliquant
spécialement aux M T A,

Pour l'exportation de mati¢res premiéres d'origine végétale, il serait possible, pour
certaines d'entre elles d'augmenter la valeur ajoutée en extrayant sur place les principes actifs
utifisés par les importateurs, grice a un transfert de technologie.

H. RESULTATS

Etat actuel de la consommation medicale - consequences de la devaluation.

Depuis 1986, la consommation des médicaments modernes a diminué. La valeur Jes
importations était de 21000 millions de FCFA en 1986 et 87 pour tymber a 21000 millions en
1989.

Depuis, la valeur des importations s'est stabilisée jusqu'au 12 janvier 1994, avec la
survenue de la dévalvation. Afin de contrecarrer ses effets néfastes sur le prix des médicaments,
le gouvernement Ivoirien a bloqué les prix de la Pharmacie de la Santé Publique (PSP) et ceux
de 46 médicaments distribués dans le secteur prive. Malgré les mesures prises, 'augmentation des
prix est importante (+63%) pour les ordonnances établies dans les formations sanitaires d'Abidjan.
Les prescriptions n'ont pas changé quantitativement ni qualitativement. [l semble que les
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spécialités bon marché n'ont pas remplagé celles ayant un cout ¢leve.
Cependant: certains pharmaciens privés font un effort en délivrant des "médicaments
génériques” obtenus en reconditionnant les génériques achetés chez les grossistes sous forme de

médicaments pour hopitaux.

Ainsi, nous avons pu constater chez un pharmacien:

ASPIRINE:
Aspinne du Rhone 30c'500mg= 1011F CFA soit 34 FCFA comp
Midypyrine Sanofi 4¢’500mg= 147F CFA soit 37 FCFA comp
Aspirine reconditionnée 20¢'500mg= 150F CFA soit 7,5 FCFA comp

NIVAQUINE(CHLOROQUINE):

Rhone-Poulenc 20¢/100mg= 1229 FCFA soit 61 FCFA comp

SIPOA 20¢/100mg= 550 FCFA soit 27 FCFA comp
Pierre Fabre 30¢’100mg= 550 FCFA soit 18 FCFA comp
Nivaquine reconditionnée 20¢'100mg= 250 FCFA soit 12,5 FCFA comp.

Si ceci facilite I'achat de médicaments pour les plus démunis . on estime cependant que
seulement 35% de la ponulation a réellement accés & la médecine moderne. Les pharmaciens
reconnaissent que , souvent, ne pouvant acheter ensemble du contenu de 'ordonnance, les clients
en prennent seulement une partie (parfois Iaspirine plutot (e I'antibiotique).

A c6té des médicaments vendus dans les pharmacies et dans les fonctions sanitaires
publiques. il existe une pharmacie "par terre” ou "pharmacie trottoir”, c'est a dire la vente de
produits pharmaceutiques sous emballage ou en vrac, exposés par terre ou sur des tables basses
dans toutes les villes. Ces médicaments sont, parait-il, distribués par certains pharmaciens avec
pour but d'augmenter leur chiffre d'affaires 11 existe aussi, de la méme maniére, des medicaments
chinois. Tous ces produits sont laissés a la température ambiante et, bien siir, ne possedent pius
d'éfficacité. Il est trés difficile de controler ces médicaments qui peuvent entrainer des résistances
pour certaines maladies (antibiotiques).

La production de medicaments modernes
A) La CIPHARM
[.a CIPHARM est une société anonyme au capital de 600 millions de FCFA,
Rhone-Poulenc 25,9%

Roussel Uclaf 13%
Sanofi 13%
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Grossistes et pharmaciens  48,1%

L'usine est trés moderne et sa production est en augmentation. Les pharmaciens
actionnaires se plaignent dailleurs de la non distribution de dividendes due aux reé-
investissemeats. Cette industrie pharmaceutique modéle posscde tous les moyens d'assurer le
controle et la qualit¢ des médicaments fabriqués. Elle importe toutes ses matiéres premicres ot
s¢ contente de mettre sous une forme galénique les médicaments. Elle fabrique surtout:
(ANNEXE 11).

- les antalgiques: aspirine, doliprane,voltarene.

- les antipaludiques: flzvoquine, nivaquine et quinimax mais pas de sirop de
nivaquine pour les enfants (seulement le sirop de flavoquine).

- les antibiotiques: totapen, uclaprim, vibramycine, ganidan.

- les antiparasitaires.

- un laxatif: aloines.

- des antitussifs.

Cette usine s'efforce de concurrencer les génériques importés. Le directeur est entiérement
d'accord pour diversifier sa production et préparer des sirops ou gélules a partir des plantes
médicinales.

B. PHARMIVOIRE

PHARMIVOIRE produit des solutés massifs. Toutes ces matiéres premiéres (glucose,
chlorure de sodium) sont importées. L'eau est désionisée et distillée. Le prix de revient est aussi
en concurrence avec les solutés importés, en particulier pour la Pharmacie de la Santé Publique
(PSP).

C. AUTRES PRODUCTEURS DE MEDICAMENTS

Quelques pharmaciens, aprés avoir en général préparé I'option industrie dans leurs études,
ont crée a coté de leurs officines des laboratoires industriels qu'ils ont financé eux-mémes et qu'ils
essaient d'agrandir malgré la crise économique.

1) GALEFOMY-Pharmacic de la Grande Mosquée-BOUAKE:

Le directeur a construit prés de 2000m’ de locaux et a congu plusicurs appareils
industriels.(voir photographies). Il prépare surtout a partir d'acides organiques, un antimycosique
le DARTRAN qui a requ l'aval de la commission du médicament et qui est commercialisé par
les grossistes et donc vendu dans toutes les pharmacies. 11 a aussi mis au point une porrmade
analgésique (DIMITANA), a base de camphre, menthol, salicylate de méthyle et beurre de karité,
non encore enregistrée, mais distribuée dans sa pharmacic.
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De plus, nous verrons qu'il a préparé plusieurs MTA a base de plantes traditionnelles qu'il
voudrait commercialiser.

2) ALADO (Nom contracté de deux pharmaciens associ¢s, l'un a BOUAKE. l'autre a
FERKESSEDOUGOU):

Le laboratoire situé 3 BOUAKE prépare une solution capillaire & base de MINOXIDIL
pour la repousse des cheveux, distribuée par les grossistes. [l prépare aussi un shampoing et
reconditionne les comprimés de paracetamol. Le laboratoire posséde des appareils performants
et peut aussi produire des formes liquides a base de plantes traditionnelles.

3) DERMOPHARM:

Situé 3 ABIDJAN. ce laboratoire est spécialisé en cosmétologic. 11 produit des cremes .
des laits hydratants et des pommades type "mentholatum”. Il possede des cuves en inox de 100
2 300 litres avec double paroi chauffante et agitation pour produire des émulsions.

Le directeur s'appréte a mettre sur le marché un sirop de Nivaquine(chloroquine) pour
enfants. 11 a déja acheté en gros les bouteilles de 125ml necessaires. (Le sirop de Nivaquine n'est,
en effet, pas produit par la CIPHARM-voir ANNEXE 11).

Ce laboratoire. qui posséde tout le materiel de conditionnement  classique
(encapuchonnage, chaine d' étiquetage) est bien plage pour préparer des phytomédicaments et ne
demande pas micux.

IIl. ETAT ACTUEL DE LA VENTE DES PLANTES MEDICINALES ET DES
MEDICAMENTS TRADITIONNELS AMELIORESIMTA)

A) LES PLANTES MEDICINALES
1) Cadre politique

La Cote d'lvoire est solidaire de la politique Jes Soins de Santé pour tous en l'an 2000
(O.M.S) et de la déclaration d'Alma-Ata de 1978 qui integre la pharmacopée traditionnelle
commme étant une composante des Soins de Santé Primaire au meme titre que les medicaments
essentiels. L'Organisation de I'Unite Africaine (O.U.A) vient encore ¢n 1993 de faire des
recommendations pou. encourager les gouvernements Africains a organiser leur médecine
traditionnelle et développer I'usage rationnel de leurs pharmacopées traditionnelles.

En 1979, sous limpulsion du Ministére du Plan, le Professeur Laurent AKE-ASSL
botaniste mondialement connu, recueille toutes les données ethnobotaniques et pharmacologiques
des plantes médicinales de Cote d'lvoire. 1l public ainsi 304 plantes tres utilisées par les
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tradipraticiens. Une collection vivante de ces plantes a été crée dans I'enceinte du Jardin
botanique de I'Université d'Abidjan. 1l existe aussi un herbier national climatisé ou toutes les
plantes sont classées et controlées. (ANNEXE I11).

Depuis 1974, les laboratoires de chimie, de physiologie et de biochimie de la Faculté des
Sciences ¢! Techniques (FAST) et de la Faculté de Pharmacie ont étudié la composition chimique
et l'activité physiologique de certaines plantes. Cependant, il ne semble pas exister de relations
suivies avec les industriels ou les pharmaciens pour la création de MTA a partir de ces résultats.

2) Cadre réglement.ire (ANNEXE 1V)

En 1993, une commission nationale de la thérapeutique a été crée: elle est dirigée par le
Directeur Général des Services Sanitaires et Sociaux. Ell: a dans ses compétences de proposer
la mise en ocuvre d'essais thérapeutiques pour les préparations traditionnelles a effet thérapeutique
et d'émettre des avis sur les dits essais.

Deux associations de tradipraticiens de santé, FAGUECI(1980) et 'ASSIMENAT(1991)
bénéficient du soutien des Ministéres chargés de la santé et de la Recherche dans leurs tentatives
de recensement des tradipraticiens et autres praticiens de médecines alternatives. Cependant,
seules les médecines alternatives enseignées dans les écoles et universités (chimie, etc..)
bénéficient d'autorisations délivrées par le Ministére chargé de la Santé.

D'autre part, il ne semble pas exister, a I'heure actuelle, dans aucune des Facultés pré-
citées d'enseignement spécifique des plantes traditionnelles.

3. Cadre pratique

Dans tous les marchés des villes de Cote d'Ivoire il existe unz vente de plantes
médicinales en vrac (voir photos). Les plantes sont fraiches ou, le plus souvent, séchées et
vendues 100FCFA le paquet nécessaire a un ou plusieurs soins. Les vendeuses, en général, ne
connaissent que les noms vernaculaires différents selon les ethnies (60 en Caote d'Ivoire) et vous
indiquent le traitement pour telle ou telle maladie ou symptome. On trouve aussi des vendeurs
de poudres de plantes avec des indications sommaires (fatigue, impuissance sexuelle, paludisme,
etc..)

Certaines plantes qui posseédent des propriétés intéressantes sont connues des meres de
famille et d'une grande partie de la population. Cependant, aucun controle botanique ou de
toxicité n'est éffectué sur ces produits.

B) LES MEDICAMENTS TRADITIONNFIL.S AMELIORES (MTA)
Certaines pharmacies de ville vendent des plantes Européennes sous forme de tisares

(BORIBEL) et aussi des formes plus élaborées (gélules de poudre de plantes ARKOPHARMA),
mais pas de plantes indigenes. Cependani il existe déja des médicaments traditionnels améliorés:




1) PHYTOFLA

Un pharmacien du Burkina-Faso, le Dr Zephyrin DAKUYO. commercialise certaines
plantes du Nord de la Cote d'lvoire. 11 est installé 3 BANFORA., pres de lafrontiere et exporte
ses préparations a base de plantes (ANNEXE V). (tisanes. gélules. sirops). ( Voir photos).

I posseéde une annexe 3 BOUAKE ou ses produits cotent deux tois plus cher que dans
sa pharmacie. Certains pharmaciens Ivoiriens, ses anciens collégues étudiants de la Faculté de
Médecine et de Pharmacie de DAKAR, vende 1t aussi ses produits dans leurs pharmacies. Toutes
ces préparations i base de plantes sont trés apprécices par la population, mais n‘ont pas recu l'aval
de la commission du médicament.

Le Dr DAKUYO fait travailler une dizaine de personnes pour récolter ces plantes, les
sécher dans des séchoirs pasticulierement construits par un ingénieur Burkina-be, les conditionr2r,
soit en tisanes, en gélules ou en sirops apreés une décoction par l'eau et une filtration (voir
photos).

I! a édité un vuide conseil de phytothérapie sans dévoiler le nom des plantes. (ANNEXE
V). Ce sont:

- des antipaludiques(Cochlospermum planchonii)

- des antitussifs(Entudu  africana. Sterculia setigera. Acacic albidu. Guiera
senegalensis)

- des toniques(Sclerocarya birrea. Zingiker officinale)

- des protecteurs hépatiques: (Phyvilunthus niruri. Chrysantellum americanum)

- un anti-drépanocytaire:( Fugara zanthoxyloidex)

- des anti-hypertenseurs:(Sclerocarya birreu. Anacardium occidentale)

- des anti-diarrhéiques:(Annona senegalensis. Euphorbia hirta)

- des anti-inflammatoires:(Afrormosia iuxiflora. Alchorned
cordifolia)

- des analgesiques:(Mavtenus senegalensis)

- des anti-mycosiques:(Cussiu alata, Mitracarpus scaber)

- des laxatifs:(Cuyssia alata. Cassia sieheriand)

Dautre part, le Dr DAKUYO a fait construire localement un appare. d'entraincment a la
vapeur d'eau d'huiles essentielles, appareil peu performant. car de faible capacité, mais avec lequel
il prépare déja les essences de Cymbapagon citratus (citronelle), € vmbopogon gigunteus. Mentha
viridis. et fleurs d'oranger. 1l prépare, avec l'essence de citronelle, un repulsif qu'il a conditionne
dans des pulvérisateurs manuels.
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2) GALEFOMY (Fharmacie de la Grande Mosquée-BOUAKE)

En plus du DARTRAN, le Dr FOFANA a préparé:

- un protecteur hepatique a partir des feuilles de Thevetiu neriifolia

- un anti-hypenenseur avec Crescentia

- un anti-awnibien avec Carica papava

- un produit contre les aphtes avec un mélange de Mungifera
indica et d'eugenol.

Ces phytomédicaments, sous forme de teinture diluée, font I'objet d'un dossier succinct
et certains sont déposés chez le Pr MALAN, Professeur de Chimie Analytique, Directeur de la
Commission du Médicament. Le Dr FOFANA aurait besoin d'aide pour mettre au point un
dossier "adapte” ou "allégé” sur chacune de ses préparations en dosant, par exemple, certains
principes actifs.

3) A GUITRI (100km a I'Est d'ABIDJAN), le Dr EFFY Namien a préparé dans sa
pharmacie trois phytomédicaments a base de plantes traditionnelles:

- ANGOUACERE contre les ulcéres.
- ANGOUARROIDE contre les hémorroides.
- ANGOUARHEE contre les diarrhées.

Ce sont des décoctions de plantes traditionnelles avec des conservateurs qui empéchent
les fermentations diies aux sucres, conditionnées dans des bouteilles plastiques avec des étiquettes
et qui font l'objet d'une demande d’homologation par la Commission du Médicament.

4) Le CeDReS (Centre de Diagnostic et d2 Recherche sur le SIDA et les Maladies
Opportunistes) du Dr SMETS a préparé un projet de création d'unc structure industrielle intégrée
pour le développement, la fabrication et la commercialisation de MTA (Médicaments
Traditionnels Améliorés). Il recommande de commenger par cing plantes connues pour contenir
de substances anti-cancéreuses ( Fugara zanthoxyloides), antifongiques (Mitracarpus scaber), anti-
tussives et anti-inflammatoires (Piliostigma thonningii), anti-diarrhéiques et inhibiteurs de la
revesse-transcriptase (Terminalia catappa et Terminalia superba).

Compte-tenu de la possibilité a ABIDJAN de déterminer la composition chimique de ces
plantes et dévaluer leur activité pharmacologique dans différents laboratoires, ce projet propose
un développement industriel de qualité de ces produits et presente un budget d'investissement
d'environ 4 milliards de FCFA, soit 8.000.000 de US §.

Le laboratoire du Dr SMETS est trés bien équipé. Finangé par la coopération frangaise,
il est presque devenu autonome en proposant aux laboratoires d'analyses médicales d'effectuer des
dosages hormonaux. Il peut en effet permettre de suivre biologiquement et cliniquement le
devenir de malades atteints du SIDA (dosage des CD,, par 2xemple) et collaborer avec le service
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hospitalier correspondant. 11 faut rappeler ici que les sidéens ne peuvent bénéficier 3 ABIDJAN
de médicaments comme "AZT.

5) Enfin, il faut citer la potion anti-laleca préparée a base de plantes par leDr BAMBI,
un angolais installé en Cote d'lvoire qui commercialise dans certains endroits une potion qui
"rétablit 'immunité”, qui coite SO00FCFA (10 US $) la bouteille, et dont Futilisation de plus de
dix bouteilles peut, parait-il, négativer les sidéens séropositifs. Le conseil de Pordre des
pharmaciens a demandé l'arrét de la commercialisation de ce produit sans résultat pour le
moment.

IV. LA RECHERCHE SUR LES PLANTES MEDICINALES EN COTE D'IVOIRE

Malgre 34 années d'étude , de recherche sur la médecine et la pharmacopée traditionnelle
appuyée par une volonté évidente ayant conduit a la création de laboratoires trés équipés (avec
RMN par exemple), les résultats pratiques ne se font pas sentir au sein de la population.

Et pourtant, la Cote d'Ivoire est riche de plantes médicinales qui sont a la base de la
pharmacopée traditionnetle. On y trouve au Nord les plantes du Sahel et au Sud les plantes de
la forét équatoriale.

De nombreux travaux ont déja été éffectués par les Facultés des Sciences et e Pharmacie.

C'est tout d'abord le Pr Laurent AKE ASSI qui en 1979 publie une "Contribution au
recensement des plantes médicinales de Cote d'Ivoire”. 1l y décrit 304 plantes avec leur aspect
botanique, la répartition géographique, l'utilisation traditionnelle et parfois la composition
chimique connue. Ce travail permet d'aiguiller le chercheur vers I'étude de ces plantes.

La Faculté des Sciences et Technique (FAST) a examiné la composition chimique de
certaines plantes et peut faire des extractions pilotes. Son probléme est surtout le manque de
solvants.

On peut citer:

Les professeurs de Chimie Organique A.L.. DJAKOURE et T. NGUESSAN YAO qui
sont spécialisés dans 1'®tude des alcaloides a propriétés analgésiques et antinévraigiques:
Monodora crispata Maenuifolia. Rhigiocarya racemifera.

L.e Professeur de Physiologie P. KONE qui a montré que certaines plantes antivenimeuses

traditionnelles pouvaient étre utilisées pour supprimer les effets néfastes des venins de serpents
Najas (Securiduca longepedunculata)
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Le Professeur de Biochimie F. GUEDE-GUINA a mis au point des préparations d base
de plantes traditionnelles: "Misca”. "Bitter GG”, "Impecy”. "Ulcerax™, "Carpax”.

Le Professeur de Pharmacognosie a fa Faculté de Pharmmacie propese de nombreuses
plantes médicinales immédiatement utilisables sous une forme modeme dont on connait activité,
la composition chimique, et la toxicité.

- Anti-mycosiques: Mitracarpus scaber. Cassia aluta.

- Laxatifs: Cassia sieberianatfeuilles), Cassia alata.

- Anti-tussifs: Kalanchoe crenata. Dissotis rotundifolia. Guiera senegalensis.
- Fortifiant: Cussia sieheriana(racines)

- Anti-diarrheiques: Mangifera indica. Psidium guavava. Cajunus cajun.

- Anti-amibien: Euphorbia hirta

- Anti-drépanocytaire: Fagara zanthoxyloides

V. LES POSSIBILITES DE DEVELOPPEMENT DES MTA EN COTE D'IVOIRE

Avec tous les elements déja réunis, il semble trés facile, avec un investissement minime.,
de développer les médicaments traditionnels améliorés (MTA).

A) La liste des plantes médicinales.

Celle-ci doit résulter d'un consensus entre les scientifiques. la Direction des Services
Sanitaires et Sociaux, la Direction de la Pharmacie et du Médicament.

Les plantes seront choisies en fonction de leur emploi traditionnel, de leur activité
pharmacologique, de leur inocuité prouvée par l'usage ou scientifiquement. On peut aussi
consulter la liste établie par la Pharmacopée Africaine parue en 1985 et la prochaine liste a
paraitre dans le prochain volume (ANNEXE VI) et différents livres pratiques (Bibliographic)

Par recoupement avec les plantes déja utilisées sous forme de MTA, on peut citer:
-Appareil digestif:

l.axatifs: Cassia alura et sieheriana.

Anti-diarrheiques: Euphorbia hirta. Terminalia. Mangifera indica . Psidium guavava.
Annona senegalensis.

Hepatoprotecteurs: Cochlospermum planchonii. Chryvsantellum americanum. Desmaodium
ascendens.

- Appareil cardio-vasculaire:

Hypotenseurs: Sclerocayva birrea, Anacardium occidentale

- Appareil pulmonaire:
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Anti-tussifs: Guierad senegulensis. Dissotis rotundifolia.

- Maladies génétiques:

Hypoglycemiant: Sclerocaryu hirred
Anti-drépanocytaire:Fagura zanthoxyloides. Cujunus cdjun
- Maladies infecticuses:

Anti-mycosique: Cassid aluta, Mitracarpus scaber.

- Maladies parasitaires:

Anti-amibien: Euphorbiu hirta

Cette liste n'est pas exaustive: elle tient compte des études chimiques et physiologiques
qui peuvent permettre d'obtenir I'autorisation de mise sur le marche pour des MTA préparés a
partir d'elles. 11 n'est pas nécessaire au début de faire appel aux associations de tradipraticiens.
Dés qu'une préparation a base de plante sera commercialisée et mise sur ic marché pour une
indication donnée. les tradipraticiens. pour cette méme indication. s'ils possedent une plante
éfficace en feront un médicament modeme.

Le seul vrai probléme est la Iégislation a adopter pour ce phytomédicament (MTA).
B) Le probleme de la Iégislation

Ceci peut étre facilement réglé en Cote d'Ivoire. En cffet, les principaux responsables de
la Santé et du Médicament. les Professcurs G. LOUKOU YAO, Directeur général des Services
Sanitaires et Sociaux et le Professeur A. MALAN KLA. Directeur de la Pharmacie et du
Médicament sont Professeurs a FUniversité et connaissent déja la Iégislation adoptée en Europe
pour la fabrication de médicaments a partir des plantes médicinales traditionnelles.

En EUROPE, une commission a établi de nouvelles nomies pour lautorisation de mise
sur le marché des spécialités pharmaceutiques a base de plantes traditionnelles et cela depuis
1986. Les fabricants peuvent trouver dans cet avis un guide qui leur permet de préparer des
nouvelles spécialités a partir d'environ 180 plantes reconnues traditionnellement comme actives
¢t considérées comme non toxiques. Parmi ces plantes. on trouve au moins trois plantes
traditionnelles Africaines devenues avec le temps familieres aux Européens: le Kinkeliba,
I'Harpagophytum, et le Karkade...

Ainsi, pour constituer un dossier pharmaceutique. il suffit de donner la description de
la plante. le mode de préparation de la spécialité et un petit dossier analytique. Aucune ctude
toxicologique n'est demandée pour les formes d'utilisation traditionnelle et pas de dosster clinique
si Factivite de la spécialité rentre dans les indications thérapeutiques classiques figurant dans un
tableau.

Cet avis aux fabricants concernant les demandes d'autorisation de mise sur le marché des
médicaments a base de plante est reproduit in-extenso dans FANNEXE VI




11

Dans cet avis, les défimtions des phytomédicaments, des drogues végétales et des
principales préparations a base de plantes sont précisées. Les médicaments sont classés selon trots
niveaux d'indications thérapeutiques. la plus interessante étant celle précédée de la mention
"traditionnellement utilisée dans” La liste a été constitude a la suite d'une sélection
bibliographique approfondie portant sur I'ensemble des références disponibles et prenant en
compte de fagon rationnelle !a composition chimique des drogues ainsi que les données
pharmacologiques, toxicologiques et cliniques actuelles. Cette liste se réfere également aux
multiples usages traditonnels connus, les plus cohérents étant retenus avec le maximum de
rigueur scientifique.

D'autre part, pour le dosster de demande d'autorisationde mise sur le marché de ces
produits a bas: de plantes traditionnelles, il est demandé de constituer une documentation
chimique et pharmaceutique simple et une documentation toxicologique seulement si la forme
galénique de lu plante est différente de celle utilisée dans P'usage traditionnel.

C) Le controle des Médicaments Traditionnels Améliorés (MTA)

Grage a ce document le législateur qui sera chargé du dossier pharmaceutique devra
sculement vérifier que le phytomédicament ou MTA pourra étre controlé trés facilement, avec
une siinple analyse chromatographique sur plaque qui montrera la présence du ou des principes
actifs ou d'un autre produit, un trageur contenu habituellement dans la plante.

Pour toute plante traditionnelle connue par tous et utilisée sous sa forme traditionnelle,
le simple dossier pharmaceutique suffira (pas de dossiers toxicologique et clinique). Le Professeur
A.MALAN;, Directeur de la Pharmacie et du Médicament, qui est un analyste. a déja commencé
a caractériser les composants contenus dans certains MTA (celles des Drs FOFANA et
NAMIEN). Son laberatoire devrait étre développé par I'apport de matériel plus performant afin
de pouvoir mettre au point facilement le controle des médicaments 4 base de plantes
traditionnelles (achat de chromatographe en phase gazeuse et de chromatographe liquide haute
performance.

En définitive, chacun des créateurs de MTA devrait pouvoir se procurer le minimum de
matériel nécessaire au controle (plagues et cuves de chromatographic, solvants. réactifs)

D) Les possibilités de finangement

La Fondation ROCHE dont le siége pour I'Afrique de F'Ouest est situé & ABIDJAN serait
d'accord pour finanger des petits projets de création de MTA. e méme, il se peut que sur un
projet intéressant, I'on puisse trouver un apput de 'ONUDI, de 'OMS, de I'UNICEF, et des
Ministeres de I'Industrie et de la Santé.

D'autre part, les Directeurs de la CIPHARM, de DERMOPHARM, du luboratoire
ALADO, m'ont confirmé qu'ils pouvaient produire en quantit¢ industrictle. de maniére moderne,
des Médicaments Traditionnels Améliorés.




E) L'obligation de I'Enseignement

Si 'on veut que les médicaments traditionnels soient connus du grand public mais surtout
du corps médical, il faut créer dans toutes les Facultés, mais plus particulierement en Médecine
et en Pharmacie, un ¢nseignement particulier qui décrira les plantes sur le plan botanique, mais
qui donnera aussi la composition chimique, Factivité pharmacologique et bien sir la posologie,
la toxicité éventuelle, etc. 1l existe déja a la Faculté de Pharmacie un D.E A. intitulé "Conception
et réalisation de médicament d'origine traditionnelle Africaine” qu'il faudrait ouvrir a tous les
étudiants (ANNEXE VHI).

VL. PROJET DE PRODUCTION DE MEDICAMENTS A BASE
DE PLANTES MEDICINALES

A) Choix des plantes

Les plantes seront choisies en foncion de la connaissance ancestrale de leur action
traditionnelle, de la possibilité de récolte sans aucune restriction écologique, de leur abondance
et de la littérature scientifique les concernant.

Trois indications correspondant aux bzsoins locaux peuvent étre recommandees: actions
laxative. artidiarrhéique et antitussive.

- Laxatifs: Choix entre Cassia aluta ov sieberiana (feuilles)
- Antidiarrheique et anti-amibien: Euphorbia hirta.
- Antitussif: Guiera senegalensis.

Pour ces quatre plantes, la littérature scientifique est abondante et le controle de certains
principes actifs est simple. Pour le laxatif et l'antidiarrhéique, des paquets de tisane de 30
grammes devraient étre commercialisés et un sirop pour le produit antitussif. Les laxatifs et
antidiarrhéiques représentent plus de 1% des productions de la CIPHARM et les antitussifs prés
de 5%. 1] est a remarquer que les sirops préparés en Cote d'Ivoire sont surtout des mucolytiques
et non des sédatifs de la toux.

B) Mise au point de tisanes

Apres I'élaberation d'un dossier de demande d'autorisation de mise sur le marché des deux
tisanes, qui comprendra une étude de la bibliographie, de la description botanique, de I'étude
chimique et du dosage des principes actifs selon le dossier de procédure allégée décrit dans
I'annexe VI, les plantes seront récoltées, séchées et conditionnées dans des sachets plastiques de
30 ou 100 grammes. Ces plantes peuvent étre coupées pour diminuer le volume.




C) Préparation d'un sirop anti-tussif.

Les feuilles de Guiera senegalensis séchées a air et a I'abri du soleil sont extraites par
V'eau durant une demi-heure i une température de 100-110 " C. dans un récipient clos. Les Jus
d'extraction sont clarifiés apres refroidissement: A ces jus clairs sont ajoutés en proportion
convenable du sucre et un conservateur, le benzoate de soude. Le sirop est ensuite filtré, puis
conditionné en tlacon de verre.

Peser 2,42 kg de feuilles séches grossiérement pulvérisées.

Plager les feuilles dans un réacteur inox muni d'un agitateur. d'un systéme de chauffage
et de refroidissement et aussi d'un dispositif de contréle de la température et de la pression:
ajouter 20 litres d'cau déminéralisée, fermer le réacteur et sous agitation. porter la masse a 100
* C, laisscr décocter 172 heure, refroidir a température ambiante, soutirer les jus d'extraction,
filtrer les jus sur filtre a plaque, plager les jus dans un réacteur inox muni d’une turbine. introduire
sous agitation 29,1 kg de sucre et 90 G de benzoate de soude et filtrer sur filtre a plaque.

30.250 litres de sirop parfaitement limpide sont ainsi obtenus qui peuvent &tre conditionnés
en flacons de 125 et 1000 cm’.

- Appareils nécessaires:

- Séchoirs, Broyeurs, Extracteurs (Réacteur inox avec possibilité de chauftage
etde refroidissement de la capacité de 1000 litres et un plus petit)

- Cuves de préparation de 150 litres et stockage de 500 litres.

- Appareil de répartition du sirop avec nettoyage des flacons. remplissage et
bouchage.

- Déminéralisateur pour I'eau.

- Appareils de controle (HPL.C, Spectrophotométre)

VL. LA PRODUCTION D'HUILES ESSENTIELLES FT DE MATIERES
PREMIERES DORIGINE VEGETALF

A) La COCl

La COCH (Consortium des agrumes et plantes a parfum de Cote d'Ivoire produit plus de
100 tonnes d'huiles essentielles & partir d'dcorces de fruits.(essences de bergamotier et de citron
vert (lime). Sa capacité est de 300 tonnes car elle posséde de gros distillateurs. Elle est située 2
Sassandra (200 kms a I'Est d'Abidjan). Elle pourrait donc développer d'autres plantes de culture:
essence de giroflier( Eugenia carvophylura) ou naturelles: Lippia cuevalieri, Hyptis suaveolens,
Cymbopogon citratus et giganteus.
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B) AFRECO

Cette société sise 3 ABIDIAN exporte de nombreux produits qui proviennent la plus part
du temps des pays sahéliens (Burkina-Faso, Mali).

- la cire fondue sur place, purifiée, décolorée puis mise en moules pour
I'export.

- le beurre de Karité qui est préparé en petite quantité localement mais ou
les graines sont surtout exportées telles quelles.

- la noix de Cola(Cola nitida) pour la Société Pepsi-Cola qui a équipé la Société
d'appareils performant de chromatographie en phase gazeuse pour la détection des
pesticides avant I'exportation

- Les gommes arabique et Combretum.

- Griffonia simglicifolia

La société vit surtout en fonction des commandes de I'extérieur. Ainsi une demande de
feves de Calabar(Physostigma venenosum) n'a pas été exportée aprés une commande d'un
fournisseur.

La société ne s'interesse qu'aux plantes sauvages ¢t posséde de nombreux réseaux d'achat
au Mali et au Burkina-Faso.

Elle pourrait exploiter de nouvelles plantes comme celles contenant des édulcorants
( Thaumatococcus daniellii):

Enfin elle va bientot extraire la bixine a partir des graines du Rocou (Bixa orelluna) pour
une société de produits alimentaires.

Les autres productions préconisées dans I'ancien rapport (baldo et &): Catharantus roseus.
Gloriosa superba, Voacanga dfricana sont des marchés trop aléatoires avec risque de non-achat
par les importateurs.

C) Divars

A MAN. dans l'ouest du pays. il existe une ancienne exploitation d: Quinquinas qui est
tombée en désuétude et n'est plus rentable.

Elle pourrait étre exploitée en replantant de nouveaux pieds de Quinquinas qui seraient

rentables dans § a 6 ans, et fournirait ainsi la Cote d'Ivoire en extrait de Quinquinas pour la
spécialité pharmaceutique QUINIMAX, a I'heure actuelle importée
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VII. CONCLUSION et RECOMMENDATIONS

Pour le développement des MTA en Cote d'Ivoire, tout semble simple. Les concepteurs,
les analystes. les pharmacologues et les industriels soni sur place et d'accord pour industrialiser
les MTA. I ne manque qu'un cadre légal pour tout finaliser d'ou:

- Créer une commission annexe ou incluse dans la Commissior de la Pharmacie et du
Médicament. Cette commissicn pourra comprendre des universitaires et des personnalités non
specialistes du médicament.

- Etablir la liste des plantes médicinales traditionnelies prioritaires pour une
industrialisation. (travaux universitaires, produits déja commercialisés en Céte d'Ivoire et dans
d’autres pays voisins, pharmacopée Africaine, bibliograpic. etc..)

- Faire un dossier sur chacune de ces plantes qui comprendra les éléments nécessaires
a I'¢laborarior: du dossier pharmaceutique selon les critéres choisis par la commission.

- Diffuser la liste des plantes 4 tous les personnes concernées (industriels, corps de
Sant¢, enseignants)

- Adoption par la Commissiond'un "Avis pour les fabricants de MTA d'une demande
d'autorisation sur le marché (AMM) "allégée” qui ne comprendra pas pour les plantes
traditionnelles connues d'étude de toxicité, ni d'études cliniques, mais seulement un dossier
pharmaceutique de fabrication et de contrdle de la spécialité¢ MTA.

- Créer un enseignement des plantes traditionnelles dans les différentes Facultés, en
particulier en Médecine et Pharmacie.

- Choisir pour I'industrialisation des plantes laxatives, antidiartheiques et antitussives
afin de limiter I'importation de médicaments similaires grace a un apport technologique de
'UNIDO.

- Encourager I'industrialisation et la production sur place d'extraction de produits a
valeur ajoutée dont le marché est porteur: bixine de Bixa orcllung, Taumatine de
Thaumatococcus daniellii, et de certaines huiles essentielles.

Projet de développement:
- Avant-projet
- Etablissement d'un dossier nécessaire a 'obtention de I'autorisation de mise

sur le marché de préparations a base de plantes - Pr MALAN et BAMBA-
KONE.
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- Instalier des séchoirs solaires pour les plantes médicinales.

- Achat de matériel nécessaire a la préparation de tisanes {broyeur, ensachase)

- Achat de materiel nécessaire a la fabrication du sirop (extracteur, appareil d
répa. dtion et conditionnement).

Achat des différents appareils de controle des maticres premicres et des produits finis
(chromatographe liquide haute performance. spectrophotométre ultra-violet)

La formation \u personnel scientifique, le transfert de technologies et les méthades
de controle de qualité devraient étre inclus dans le projet.
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ANNEXE 1

JOB DESCRIPTION
IDDA - IVORY COAST

Post Title: Chemical Technologist
Duration: 1.0 m/m

Date Required: September 1995

Duty Station: Ivory Coast

Purpose of Project: Fact-finding and preparatory assistance mission to

assess the potential for the industrial utilization
of medicinal and aromatic plants.

Duties: The expert will work in collaboration with counterparts to

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

accomplish the following:

Assess the potential of medicinal and aromatic plants indigenous to
Ivory Coast for industrial utilization.

Assess the progress in cultivation and post harvest treatment of
medicinal and aromatic plants.

Assess the progress in the current production of herbal
pharmaceuticals and essential oils and the specific needs for
improvement particularly in terms of ertraction of
phytopharmaceuticals and substitutes for essential drugs.

Assess industrial and institutional infrastructure related to
Medicinal and Aromatic Plants in the country, and the development
of pharmaceuticals based on traditional preparations and of
essential oils.

Assess the current research capabilities and status of equipment,
for natural product based drug development.

Assess the market potential and economic viability of industrial
production of plant based products.

Prepare a priority list of plants for industrial utilization based
on raw material availabil:ty, market potential and economic
viability of their industrial use.

Study the feasibility of establishing small scale production units
for essential oils in rural areas.

Prepare a comprehensive report containing the findings, conclusions
and recommendations on the basis of the above, and to recommend
therein the mechanisms and modalities of a technical assistance
project including a draft project document containing the inputs in
terms of equipment, training, expertise and other infrastructural
requirements for the establishment of a processing plant and a R&D
laboratory and if feasible small scale production units in rural
areas.




Qualifications:

Language:

A Pharmacist/Chemical Technologist with at least 10
Years experience in industrial utilization of
medicinal and aromatic plants and with experience in
developing countries

French/English
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ANNEXE III
II) Liste des plantes étudiées par le Pr AKE ASSI

-Gardenia aqualla
-Trichilla emetica
-Passiflora foetida
-Portulaca oleracea
-Sterculia tragacantha
-Strophantus hispidus
-Kalanchoe crenata
-Combretum racemosum
-Abrus precatorius
-Cassia alata

-Costus afer

-Paullinia pinnata
-Fagara zanthoxyloides
-Lophira lanceolata
-Mucuna pruriens
-Smilax kraussiana
-Anthocleista n.obilis
-Dichrostachys glomerata
-Waltheria indica
-Butyrospermum parkii
-Fagara macrophylla
-Maytenus senegalensis
-Boerhavia diffusa
-Cassia occidentalis
-Detarium microcarpum
-Erythrina senegalensis
-Phyllanthus discoideus
-Piliostigma thonningii
-Rauvolfia vomitoria
-Cnestis ferruginea
-Carica papaya
-Newbouldia laevis
-Pterocarpus erinaceus
-Aframomum melegueta
-Alafia shumannii




-Argemone mexicana
-Enantia polycarpa
-Hymenocardia acida
-Vernonia colorata
-Alchornea cordifolia
-Vitex grandifolia
-Strycnos spinosa
-Abrus precatorius
-Burkea africana
-Cymbopogon giganteus
-Hymenocardia acida
-Nauclea Iatifolia
-Scoparia dulcis
-Ximenia americana
-Bridelia ferruginea
-Annona muricata
-Phyllanthus amarus
-Phyllanthus discoideus
-Mitracarpus scaber
-Blighia sapida

-Cola gigantea

-Trema guineensis
-Pavetta crassipes
-Psidium guayava
-Cochlospermum planchonii
-Eclipta prostata
-Desmodium ascendens
-Hoslundia opposita
-Lophira alata
-Momordica charantia
-Parkia biglobosa
-Griffonia simplicifolia
-Pachypodianthium staudtii
-Annona senegalensis
-Euphorbia hirta
-Khava senegalensis
-Syzygium guineense
-Hyptis pectinata
-Thaumatococcus daniellii
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-Annanas sativus

-Cola nitida

-Garcinia kola

-Ocimum canum
-Securidaca longepedunculata
-Sida acuta

-Uvaria afzelii
-Crossopterix febrifuga
-Swartzia madagascariensis
-Cassia tora

-Vitex doniana
-Combretum paniculatum
-Terminalia giaucescens
-Saba senegalensis
-Carapa procera

-Bridelia ferruginea
-Diospyros mespiliformis
-Cnestis ferruginea
-Ceiba pentendra
-Azadirachta indica
-Combretum molle
-Dissots rotundifolia
-Hoslundia opposita

23
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ANNEXE IV
IV) Arrété portant création, attributions et fonctionnement de la
Commission Nationale de l1a Therapeutique

MINISTERE DE LA SANTE £1 REPUBLIQUE DE COTE D'IVOIRE
DE LA PROTECTION SOCiAlL: UN1ION-DISCIPLINE-TRAVAIL

N RN |

ARRETE N° = C < \SPS/CAB DU 19 0c1 983
PORTANT CREATION ATTRIBUTIONS ET FONCTIONNEMENT
DE LA COMMISSION NATIONALE DE LA THERAPEUTIQUE

LE MINISTRE DE LA SANTE ET DE
TECTiCN SOCIALE

“U .2 Comsutunion J2 iz Resetirgue Je Clre 2voure.
~

“uae decrar ¥ $1-a3 v 20 fevner 1991 pomane oreznisaucen gu Vimstere de la Sants

27 22 .z Prote2zaon Socals,

2032 222
T o damear =S S_TES e 12 aayaen) T PR . ; i hre< gi-
VoW Z2CTRT 4T v.- IIC2U - SOVIMOre L. DOTIEND IOmuUnZion C¢es mamores Ju

Gou =rmemenr,

U@ C2AT2I N7 S .-olT JU L. ZeCemDre LY. D0rIanl 2UInoulions ces mambres au

-

Geuvzmm2ment notammen: en san amicke 13,
Nz Varrée n?373/SP/CAS cu 28 ocobre 1982 porani orgzrusation d'une Comemussion
Ce Trheratevugue Cu Ministdrz 22z Senis Publigue 2t de iz Porsuiztion.

ARTICLE PREMIER
T 2st insutue aupres Ju Mimsirz charge de l2 Santé une commussion nationalz

dencmmze Commussion Nationziz Z2 iz Thgrapeuticue, 2n abrze2 (CN.TH.).

ARTICLE 2
~z Commission Naiionaiz de {2 Thérapeuugue est un organe consulrauf gui assiste le
Meusicz chargé de la Santé dans i domaine de [a politique nationale du Médicament.
A cetrre, elle est chargie:
* ¢e donner scn 2vi; er de faire des recommandartions au sujet de tout acte ou
proc.it ulilisé en tnérapeurique riodeme ou traditicanclie.
* de donner son 2vis e de fare des reconumandations au sujet de 2 politique

nanenziz <u Meédicament,
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* de proposer la muse en oeuvrs dessais thérapeunques pour les spécialités
sharmaceutiques et les préparations tradiuonneies 3 2Jet therapeutique et d'émenre Jes avis
sur lesdits essats.

* d'éiaborer la nomenciarure nationaiz des medicaments domt luulisation est
zuienses 2n Cdte J'lvowre (Spécialités pharmazert:sues ¢ cresarzuons radiucnnneiles a efer
Imerapeuucue)

* J'¢laborer la liste des meédiczments essenuels uziisés par les formations
sznutares publiques;

* d'elzbporer, pour chaque mvear de sowms de sante, !a nomenclature des
Tedicaments uuilsables dans les formations sznitaires subiigues;

* de menre a jour regulidremen: iz ncmenciature natonaie, la liste des
m2Zicaments sssentieis e la nomenciature par mivenu:

* de dererminer les schémas :fdrzoeutigues nour les principaies affections en
12nant compte du rapporn cdut/edicacité.

L 4

¢laporer, 2 la demande d'organismes de 2ravovance sociae, la liste des

[y

e

i 1¢Qr Tary @ Ap ta Tha peme et sl -~ : - rrpe-
Lz Commussion Nauonaie de 12 T 1SaTAUTIIUL 257 I8TDasee o e sutl

Le Drrecteur Gendral de fa Sznzz 20 82 2 Proreciion Socizie. Président,

EASE TS T S YT L DG Y

Le Directeur des Services Phammzzecticues.
* Le Directeur de la Santé Communavraire,
L2 Direcieur de 12 Pharmacis 32 2 Sanmie Puniicue.

L2 Directsur du Laborarowre Nasiona! 22 12 Sznra B,

2]

]

=
147
.

Direcrecr

—

= v

e Directeur

M4 -e s oA . - vy
2 U'Insumur Nangna: 82 .2 Sani= Pusiicue,
o

Q.

e UInsttut National dEvamens Putiicue
Le Directeur de 'Instirur de Cardiologie 2'Abician,

* Le Directeur du Centre Nationai de Transiusion Sanguine,
* Les Présidents des Ordres Natornaux des Médecins, des Pharmaciens et des
Churgens-Dentistes,

(47
(43
IR

Les Doyens des Facuités de Mzdzcin cie 2t le Directeur de

“Insumut ¢'Ocdonto-Stomatclogie,
* Les Présidents des Syncicats ces Medecns, des Pharmaciens et des
Chururgiens-Dentistes,
* Un représentant des Presidents des Commussions Meédicaies Consuliatives des
2tadissements hospitaliers nommé par le Minisire chargs de la Sante,

* Deux persomnalites choisies par le Minisira charge de iz Santé en raison de

Seren naram~o
LU omeetance
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ARTICLF 4
La durse du mandat ces memzres S2 iz Comrmussion Naucnaie e la Therapeuticue 2s¢
d2 TO1s ans renouveiapie. ToUI membre Jur IqC . Juautd 2n rauscen de laquelle oz 3t

designe. cesse de ‘are gartie cde 2 Commussion: i 2S1 femplace aulcmanlguement Dar son

successeur dans lacite guaiie.

ARTICLE 3

L2 President Ze la Comrussicn Naterzie de .z Taerzpeuuque peut creer jes groupes
e rravad 2d J0C en foncuen Ces sufer 2oerdds 2 2o letencue Z8s erudes 2 Iourmur

Las zroupes de mavau sonr comooses 22 ioul st tartie Zos memores de iz Commussic

. . . . . -
Dprve s OIC MO T Srma e IRTe Tas mmarmers P T e N e L I B L . rarnro iC v
2UNIUCIS Teuvent 2172 ZLICINIS 328 NemMTTAS 28303138 2 ICNCUCn Je guTs compelences. Uis

""’S.__.\. car & Prasicent Ze 2z Cormussion, sur SUSTOSCn 23S TISTonsacies Zes Toupes 32

"‘\!‘)
e = Wall

L:’. L«;—m;ssicn -—-n—-—:; ~a e e Sesm ST =tta IA =aviege sUr anvecInen ie sor

Nt b b Crewlecen WT oo - tewr e wwr e e S - wwsase vvl

Drasicent zu oINS une oS Car En

— .
Ma o ¢ crmsimrey <o aen imarsive la-s A mee Az
—ie sxamune s mzvauy Zes = ITTT3LVE [&LT3 sonciusions zu als
ccmmemar 21y \fimicors ~lared <o 2 Samcd
TEnemer zu Mimisire chz- -‘.‘ l2e.z2 322
1Tra 3 Armmar —--.- AF AL mBAmEmsmgARTEIANE v 3¢ TIATE A3 3T ~Aremaram s
= curre, 2ie 2mer £2g 215 2T 22§ T2COTUTANCSINICNS 3UT LeS sulens d2 52 somoerence.

ARTICLE -

Te Secrérazar Ze 2 Comrmission Nzuconziz Je iz Therageutnigue 2sTo2ssurd par e
Diraczeur des Services Pharmaceuticues Sl s&ilice @ Icus 125 Zoupes de rzvall,
D envgle les comvocznons, radige ies Troces-verszux 2t tient 2 2 dispesizion Zes

—ve by, . W  aww i Cwes we et o -

Temores de iz Commission toutz Zocumaniangn Cilis

ARTICLE 8
Las régies de foncticonnemern: interne d2 iz Comrussion Nauonaie de iz Therapeuticue

50nI 3x2es par décision du Mirisire chargs d2 iz Sanie

ARTICLE ¢

Sont e: demeuren: racperides toutes ies ZiSTCSiNONS Soniraires au présent améte.
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ARTICLE 10

L2 orésent arréte gur arenc aZer 2 compier 22 .2 late Je sigrnarure sera jucue au

[N~ - e

-~

Jourmatl OScie! de la Réqubicue 2e Clte §lvere

-l
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N' DRIBALA

Utilisations Traditionnelles
— Jaunisse - Fiévre - Brulures - Paludisme.

Propriétés Pharmacologiques :
Hépalo protectrice - Antimalarique.

Indications Recommandées
— Hépalites
— Pahtdisime
— Constipation,

Mode d'emplol

] Sachet + 1,5 litre d'eau - Falre une décoction
pendant 10 & 15 minutes, Filtrer - Bolre un grand
verre 3 fols/Jour,

Effets Sccondaires
(Quelques rares cas de nausées el de

vomissements ont été signalés lors de la prise du
produit,

Durée de¢ Conservation : 3 ans

* Présentation : Saglict de 65 g.

6¢




SAYE

Utilisations Traditionnelles
Sayé est une associallon de plantes répntees pour
leurs propriélés antletérigue el antipaludigue.

Indications Reconymandées
— Paludisme
— Hépatiles
— Constipation,

o

Mode d'emplol

1 Sachetl + 1.5 Hire d'ean - Failre une décoction
pendant 10 A 15 minultes, Fillrer, bolre un grand
verre 2 fols/jour.

Effets Secondaires

1 Sachel + 1.5 litre d'eau.

Falre une décoction pendant 10 A 15 mhmutes,
Filtrer, bolre wn grand verre 2 fols/jonr,

* Présentatlion : Sachet de 65 g.

* Durée de Conservation : 3 ans

DOUBA

Utilisations Traditionnclies .
Toux - Coqueluche - Rhume,

Propriétés Pharmacologiques :
Sédatif de Ia toux - Broncho-emollient.

Indications Recommandées
— Toux - Rhiume.

Mode d'emplol
ADULTES : 3 culllerées a soupe 3 fols/jour
ENFANTS : 2 culllerées a soupe 3 fois/jour

NOURRISSUNS : 4 culllerées a café 2 fols/jour.

+ pgésentation : Flacons de 400 ml.

* Durée de Conservation : | an,

o¢



KUNAN

Utilisations Traditionnelles
Maux de ventre - Hémorroides - Fatigue -
Aphrodisiaque - Constipation - Asthme.

* Propriétés
Anllasthenique - Légérement laxatif -
Velnotonique et vaso-protecleur.

Indications Recommandées
— Fatigue générale el sexuelle
— Hémorroides
- Maux de ventre
— Conslipation
— Stimulant de appétit.

Mode d'emplol
ADULTES : 4 culllerées a soupe 3 fols/Jour
aprés les repas.
ENFANTS : 2 culllerées A soupe 3 fols/jour
aprés les repas.

Effets Secondaires
Quelques cas de nausées, vertiges ont élé

signalés surtout aprés consommaltion du produit a

Jeun. ‘
* Présentation : Flacon de 400 ml.

* Durée de Conservation : | an.

POUDRE F.

Utllisations Traditionnelles

Drépanocylose - Plale rebelle - Vers Intestinaux -

Douleurs dentatres - Maux de gorge.

* Proprittés

Anlidrépanocytaire - Antibactérien - Antalglque.

Indication Recommandée
— Drépanocylose.

Mode d'emplol
ADULTES ;1 Sachet 3 fols/jour,
ENFANTS : 1/2 sachel 3 fols/jour.

* Présentation : Boite de 18 sachels,

* Durée de Conservation : 2 'al‘m

|39



SIROP SPECIAL H.T.A. POUDRE KYV.

Utilisations Traditionnelles ' Utllisations Traditionnelles
Hypertension artérielle. — Diabéte.

Propriétés Propriété

Hypotenseur. Hypoglycémiand,

Indication Recommandée Indications Recommandées
— Hypertension aitérielle. — Diabéte non isulinodépendant,

Mode d'emplot Mode d'emplol : | sachet 3 fols/jour dans
I culllerées A soupe 3 lols/jour V/2 verre d'eau,

* Présentation : Flacon de 400 . * Présentatlon : Boite e 18 sachels.,

* Durée de Conservation tlan, * Durée de Conservation : 2 ans.




POUDRE A_

Utilisations Traditionnelles
— Dlarrhée - Collques - Dysentere.

* Proprittes
—_ Anll(llan'helque - Amibicide,

Indications Recommandées
— Diarrhée

— Dysenierje.

Mode d'emplol

ADULTES ; ) a2 sachet 3 lols/jour,

ENFANTS 1/2 sachet 3 fois/jour.,
* Présentation : Boite de 20 sachels.

* Durée de Conaerva'tlon 2 ans.

POUDRE C.

Utllisation Traditionnelle
— Coliques,

* Propriété
Antispasimodique,.

Indication Recommandée
— Coliques,

133

Mode d’emplot
1 sachet 3 f/) dans 1/2 verre d'eau.

* Présentation : Boile de 20 sachets,

* Durée de Conservation ¢ 2 ans,



POUDRE L. B.
Utilisations Traditionnelles : .
— Troubles de la circulation - Troubles de la
ménopause.

Proprlété :

Indications Recommandées @
— Trouble de la ménopause.

— Sensation de chaleur au niveau des pleds etc..

Mode d'emplol :
1 sachet 3 fois/jour dans 1/2 verre d'eau.

* Présentation : Boile de 20 sachels.

* Durée de Conservation : 2 ans.

POUDRE E.

Utliisations Traditionnelleu :
— Diarrhées - Dysenterie amibientie.

Propriétés :
— Amibicide,

Indication Recommandée :
— Dysenterie amiblenne.

Mode d'emplol : o
ADULTES : 1 Sachel 3 {/) dans 1/2 verre d'eau
ENFANTS : 1/2 sachet 3 fois/jour.

¢ présentation ; Béltc de 20 sacl)ets. .

!
* Durte de Conserviation : 2 ans,
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FEUILLES

Utilisations Traditionnelles :

T.

— Maux de cceur - Palpilations,

Indications Recommandéges :
— Palpitations
— Maux de coeur,

Mode d'emplost ;
Décoction, bain, inhalation ma
5 Jours.

* Présentation : Saciet e 85 g

* Durée de Conservation : 3 ans.

et soir pendant

AFROMOZINE

Utilisations Traditlonnelles :

— Entorse - Luxation - Douleurs articulaires et

lombaires,

Propriétés :
=~ Anll Inflammatoire - Antalgique.

Indications Recommandées :

— Rhumatlsme
— Douleurs lombaires.

Mode d'emplol :

1 sachel + 3 litres d'eau boulliir pendant
10 minutes; laisser refroidir, A I'aide d'un tssu
hropte, falre un massage 2 fols/jour,

* Présentation : Sachet de 85 g

¢ Durée de Conservstion : 3 ans,

SE



ALCHORNELINE

Utllisations Traditionnelles :

— Dennaloses - St4rilité - Migratue - Sinusite -
Néphropathie.

— Insuffisance rénale.

Propriétés : Antalgique, antlfongique, ant-
Infllanunatolre.

Indications Recommandées :
— Denmatoses diverses
— Migralues

— Steérilités masculine el féminine
— Sinusile

— Insuffisance rénale.

Mode d'emplol :
* MIGRAINE :
I sachet + 2 litres d'eau. boulllir

10 minutes, falre une inhalation el
un bain malin et soir,

* DERMATOSES :
Laver les parties attelntes 3 fois/jour et
Loire 1/2 verre 2 fols/)our,

* STERILINE | INSUFFISANCE RENALE : °*
Bolre 1/2 verre 3 jols/jour.

* Présentation : Sachets de 85 g

* Durée de Conservation : 3 ans.

TISANE CL.

Utllisations Traditionnelles :
— Fiévre - Paludisme - Douleurs hépalques -

letéres.

Propriétés :
Cholagogue, Diurélique, ‘Tonique revigorant.

Indications Recommandées :
— Digestion difTicile
— Conslipation légére
— Revigorant,

9¢

Mode d'emplol :
4 culllérées a soupe + 2 verres d'eau chaude,

Infuser 5 minutes, flitrer boire un verre 3 fois/jou
aprés les repas. On peut ajouter du sucre o du
miet,

* Présentation : Sachel de 85 g.

* Durée de Conservation : 3 ans,



TISANE C.A.

Utilisations Traditionnelles :
— letéres - Blennorragle - Fiévre - Troubles
cardlaques.

Propriétés :

Antl iInMammatoire - Hépatoprotecteur agit sur la
pennéablilité et la fragilité capillatre -
Hypolipemtant abaisse le taux de cholestérol et le

taux des triglycérides - dissout les caleuls rénaux
et biltaires.

Cholagogue et Cholérétiynes.

Indications Recommandées :
-- Cholestérol
-= Calenls billalres el rénaux
-- Varices, hémmroides,

Mode d'emplot :

1 culllérées A soupe + 2 verres d'ean chande,
mfuser 5 minutes, filtrer bolre un grand verre
3 fois/jour,

* Présentation : Sachiel e 85 d.

* Durée de Conservation : 3 ans:

TISANE A.P.

Utilisations Traditionnelles :
— Gales - Démangealsons - Dernnatoses diversces

Propriétés :
Autifongique - Antl prurigineux.

Indications Recommandées :
— Dennatoses diverses
— Gale
— Démangeaisons,

Mode d'emplot :

2 sachels + 6 litres d'ean, boulllir 1 h., se laver
on nettoyer les partics atteintes avec le décocté

2 fois/jour,
* présentation : Sachel de 85 g,

* Durée de Conservation : 3 ans,

Le



LEPTADINE

Utilisatidns Tradltionnelles :
— Maux de 12(e - galactogéne - Toux - Ulcéres
d’'estomac.

Propriétés :
— Anll ulcérenx - Galactogeéne - Antitussir.

indications Recommandées :
— Gaslrites
— Wceres d'estamac,

Mode d'emplol ;

1/2 sachet + 1 htre d'eau, houlllir 10 minules,
boire 1/2 verre 3 fols/jour,

* Présentation : Sache| de 85 g,

* Durée de Conservation : 3 ans,

TISANE C.N.

Propriétés ;
Agit sur la perméabilité ef la Iragilité capiilaire.

Indications Recommandées :
-— Hémorroldes
—- Varlces.

8¢

Mode d'emplol :
Lsachet + 1.5 Wre d'enn, houillir 10 mn, liltrer,
bolre vn grand verre 3 fots/|onr,

* Présentation : Sachel e 856 4.

* Durée de Conservation : 3 ans.



GUIESELFLORE TISANE C.Al..

Utllisations Traditionnelles : Utilisations Traditionnelles :
-~ Insomie - Toux - Dirhée - Maax de ventre Telne  Constipation - Paludisime - Tetére -

Démangealsons.
Propriétés
Indicatiori Recommandée : Laxatit, Antiletérique, Antifungique,
-— Insomies,

' Remontanl - Congonctivite - Vomisserment Mycnses.
Indications Recommandeées :
|
|
|

Mode d'emplot : - Constipation rebelle
I sachet + 1 Nre d'eau, bowllir 10 iinutes, -= Dermaloses, o
flitrer, botre 1/2 verre chaque sofr avant le o
coucher, * CONSTIPATION ¢
2 cuelllerées a soupe + 3 verres d'eavs,
* Présentation : Sachet de 85 . houillir 10 minultes, boire 1/2 verre

3 lols/)our.,
* Durée de Conservation ;: 3 ans.

Mise en garde : cnatson tes propriéiés pﬁlnunll-
ves de eette spécinlité 1 est rm*lnnmgml(‘ de
ne pas abuser de son utilsation e de
respecter strletement ks doses ndiguées.

* Pxésentation : Sachel de 85 g

¢ Durée de Conservation : 3 ans.



TISANE FASSA

Propriétés : Hypolipemiant.

Indications Recommandées :
— Obésilé
— Cure 'amaigrissement.

Mode d'emplol :

5 culllerées a soupe + 3 verres d'eau, boulllir
5 minutes. laisser refroldir, botre un grand verre
3 lois/jour avant les repas.

N.B. — Le soir ne manger que des crudités,
éviter les aliments gras ou trop sucrés.

TISANE MLF.

Propriétés : llypolenseur,

Indications Recornmandées :
—- Hypertension ariérielle,

Mode d'emplal ¢
4 cutllerées A soupe + 3 verres d'eau, boulllir

pendant 5 minutes, fitrer, boire un verre 3 f/jour.

* présentation : Sachel de 85 g,

* Durée de Conscrvation : 3 ans,

oy



TISANE M.P. SUPER K.

Utilisations Tradltionnelles : Indications Recommandées :
— Maux de dents - Bralures, ~— Falljue générale
~- Asithénie sexuelle,
Indications Recommandées :
— Gingivites Mode d'emplol :
— Douleur dentaire. 1 sachet + 3 fols/jour dans un calé ou une
tisane, ou dans 1/2 verre d'eau.

Mode d'emplol :

172 sachet + 1 litre d'eau, boulllir pendant : Contre-indication : Diabéte, ~
10 minutes, flltrer, faire un bam de bouche
2 [/jour . * Présentation : Bolte de 20 sachets,

* Préaentation : Sachet de 85 g. * Durée de Conservation : 2 ans,

* Durée de Conservation : 3 ans.



POMMADE KOTABA

Indlcations Recommandées :
— Pltyriasis versicolore
— Dermmatose diverses.

Mode d'emplot :
Application locale 2 fois/jour.

* Présentation : Pol de 30 ml
Pot de GO nl,

* Duré> de Conservation : 18 mols.

POMMADE C.N.

Indications Recommandées :
— Hémorroldes exlernes,

Mode d'emplol :
Application locale 3 fols/jour.

* présentation : Dot dec 30 ml
Pot de GO ml.

* Durée de Conservation : 18 mois.
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GELULES sAvr

Indications Recommandeeu :
— Paludisme

— Hépaltite chronique.

Mode d'emplol ;

ADULTES . 3 gelules 3 fois/jour,

! 2 gelules 3 fois/jour.

* Présemtation : Boite de 30 gelules,

* Durée de Contemuon':

GELULES N.

Indication Recommandée :
— Insulllsance hépauque,

Mode d'emplol :
2 gelules 3 fols/jour.

* Présentation : Boite e 30 gelules

ty

* Durée de Conservation : 2 ans,



GE! -ULES F. GELULES E,

Indication : Indlcation :
— Drépanocytose, — Dysenterle amibienne.
Mode da'emplof : Mode d'emplol :
2 gelules 3 lots/jour. ADULTES : 3 gélules 3 fois/jour,

ENFANTS : 2 gélules 3 fois/Jour.

* Présentation : Boite de 30 Eclules
* Présentation : Roite de 30 gélules,

* Uwirde (e Conservatlon : Sans
* Durée de Conservation ¢ 2 ans,

Y




GELULES K.V,

Indication :
— DiabdMe non Insulinodependarn,

Mode d'emplol :
Varie selon le taux de Rlycémle, de 6 a 12
gélules/jour, en général 3 gélules 3 fols/jour,

¢ Présentdtion : Boile e 30 gelules.

* Durée de Conservation ¢ 2 ans,

GELULES C.A.

Indication :
— Hypercholestérolémle,

Mode d'emplol :
G & 9 gélules par Jour reparties en trols prises

journaliéres, de préférence au moment des repas.

* Présentation : Bolte ae 30 gélules,

' Durée de Conservation * " ~n=s,
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GELULLES A.

Indication Recommandée :
— Dlarrhées dlverses.

Mode d'emplol :

ADULTES : 4 gélules 3 fois/jour.
ENFANTS : 2 gélules 3 fois/Jour.

* Prés>ntation : Bolle de 30 gélules.

* Durée de Conservation ;: 2 aus.

GELULES C.

Indications :
— Colique
— Ballonnement,

Mode d'emplol :
2 gélules 3 fois/jour.

* Présentation : Boile de 30 gélules.

+* Durée de Conservation: 2 ans,

9%



GELULES C.N.

Indication Recommandée :
--- Hémorroides internes el externes.

Mode d'emplout ;
2 gelules 3 (ots/Jour.

* Présentation : Boite de 30 gelules,

* Durée de Conservation : 2 s,

GELULES C.P.

Indications Recommandées ;
— Vers inlestinanx.

— Colique

Mode d'emplol :
2 gelules 2 fois/jour.

* Présentation : Doile de 30 gelules.

* Durée de Conservation : 2 ans.

Ly
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recettes de la médecine
traditionnelle

POTION KUNAN * Dy BURKINA FASQ,

- EZianorée par Dr. DAKUYC o, Igphirin - D= Tmacien Brov.aciai.
BANFQORA,

Indications :

- Taligue genéraje et Sexueile,

- TIemorroiges.

)
[P}

limuiant 2e 'appser

1)

crsiipaticn.

- Maus ge Lenrre,

Compasition :
~Jmoasition

- Zcorce ge jige ge Scierocamva birreq Anacarziacsec ,

- Gingempre.

- ivlie:,

Srésaration :
—=3gration

~aire dculliir urant < & S neures © «g, d'ecaroe ze Scierocang
Jtrrea dans I litres ¢'eau. Ajouter CuL iz Je cingemsre 21 zy myel en
Sugnlile sutfisante & 13 décaction

Posologie et mode d'emplor :

Saire un verre 3 thé oL % cuillerses 3 soupe  fois car jour aprés

* POTION KUNAN €51 ur medicamen: celepre

au 3Jurxrma Tase. | %31 presare. zontrdie, e

[+ 19 ‘ail sey prey.es
YOO A
oar Do~reyur Daw v Gu: irige e Ser. e Sma‘ma-spee Traditian-
nelie ge "hgg,ta ge SiNTQO 4 .oz, JCm L=
Te . 88 - 0% . 40, . BANTOR A,
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recettes de la médecine
traditionnelle

I - N'DRIBALA * DU BURKINA FASC.

Ziaboree par Dr. DAKUYXD P. Zéonirin - Dmz-~zzoe- Deavimciz -
3-NFOR AL

Plante :

- Cocniesoermum pianchoni:.

Drogue

- Zzorte e rac ne.

Indications

- iciere,

rzc.nes secnes.

iV a)
[\
h]
.J
1)
+
Q
33
18

n
[3]
i)

Preparation :

ire zouliir 2 moinie ¢'un sacnes

10
(11}
o0
1
]
)
1
1
}
|
o
‘i
"
i

sencant (3 a 2% minutes. Recue:lir ie decac-s.

Posciogie : - mode d'emploi :

- lztere :Boire un [1tre cu cecorte e~ L merres.

- Baiucisme @ Boire un verre gu gerstie 13 Zet cour, Jroneyrs
z;0uler GU C:Tron et un peu je susre.
- Zorsupation @ Boire un verre cy Sesocte manis o0 soir.
N8B ¢ Les racines peuvent dtre uulisées sous forme ce tsane & prengre
Tnecue meln., Lz moitie ¢'un 5acnet peus servic 4urant - iours.
. ‘_‘-j:..__p 5 o e a- . = PR
: es5" = e - o LAt Lorre,
TL. Ions. o= e T4 - . e -0 TaA
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2 - SIROP DOUBA * DU BURKINA FASO

- Elabore par Dr. DAKUYA P. Zéphir:n - Pharmacien Provincial -
BANFORA.

Indications :

- Toux simpie.

- Toux accompagnee se rhume.

Composition :

- Ecorce ce Samanere (Entada africana) ... 106 g.
- Ecorce de Sterculiz setigera .............. 50 g.
- Ecorce de icacia a1bif3 .ueceeerneonnnnnn... 50 g.
= SUCTE ettt e 1 000 g.
= EBU ettt Q.5.P. 21400 g.

Préparation :

Faire une décoction du mélange des 3 écorces dans 2 litres d'eau

filtrer. Ajouter | kg. de sucre paur obtenir un sirop.

Posologie - mode d'emploi :

- Adulte : 3 cuillerees a soupe 3 fais par jour.
- Enfant : 2 cuillerées a soupe 3 fois par jour.

- Nourrisson : & 3 5 cuillerées a café par jour.

SIROP DOUBA 3 Ddase de Samanéré est un médicament celebre
quir fait ses preuves au Burkina Fasg. il est préparé, contrdié, experi-
menté et distridbué par Onrcteur DAKUYO gqus dirige fe Service de
.Pharmaco;‘ée Traditionnelle dr I'HBpital de BANFORA - 0.P.S.
COMOE - B.P. 09 - Téi. 88-05-66. BANFORA,
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ANNEXE VI
V1) Liste des plantes de la Pharmacopee Africaine.

LISTE COMPLEMENTAIRE DE PLANTES
POUR LA SECONDE EDITION DE LA PHARMACOPEE AFRICAINE

Abrus precatonus { Legumuneuses-Mimosacess)
Acaaa seval (Ligumneusas- Mrmosuace2s)
Achyranthes aspena {Amaranthacess
Adansoma digitata :Bombacacess:
Afrormosia angoleasis 1 Lzguminevses-Papiiionacess ou Fagacess:
Afrormosia iaxifiora 1Lagumineuses-Papiionacees ou Fapacess:
Albizma ferruginea tLzgumineuses-Mimosacess:
Alchormea cordifoila :Eunnorolacess:
Althea officinaiis 1 Maivacess)
Anacardium ocaigentate i Anacarciacees:
Annona murci tAnnonacess;
Annona sencgaiensis tAnnonacsees)
Anathociersia procera «Loganiacess;
Anuans a2fncana  Moracess;:
Argemone mexicana ‘Papaveracees;

reca lztecau (Paimiers se Arecacessy
Anstolocaia serpentana » Ansiolocniaceess
Borrena iaufoua -Rubiacess:
Bndeia ferruginea :Eupnoroacess:
Caesaipimia bonduc 1Lzgumineuses-Casaipiruacess;
Caiotropis procera 1Asciépiadacess;
Canavaiia easiforms tLaguruneuses-Papiiionacess ou Fapacass)
Carthamus unctonus {Composess ou Asteracess;
Cassia absus {L2guruneuses-Cisaipimacess;
Cassia alata {L2zumnenses-Cisaipinjacess)
Cassia dstuiz i Lagurmuneuses-Casaipimacess)
Cassia rugneans iLzgurunevses-C2saipiniacess
Cassia occidentaita {L2gununeuses-C2saipiniacess)
Cassia podocarpa (L2gununeuses-Csaipimacass)
Cassia siamez (Legumineuses-Czsaipiniacses
Cassia siebenana (Legumineuses-Cisaipin:acess)
Cassia tora (L2gumuneuses-Czsaipimacess)
Cziba pentandra tBompacacess:
Chasmanthera paimata {Menispermacsss,
Cinnamomum campnora (Lauracezs)
Citrullus coiocyntis {Cucurpitacess;
Cissus quadranguians tAmpéiidacses)
Coczuius penduiis ‘Mémspermacess)
Comoretum aculeatum (Combretacsssi
Comoretum mgncans (Comorétacsss)
Convoivuius scammonia 1Convorvuiacees!
Corcaorus oiitonus ‘Tiliacess,
C:ateva reiigiosa iCappanaacsssi
Crotaiana retusa i L2gumineuses-P2oiiionacess ou Fapacess)

Cucurbita pepo 1Cucurostacess)
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Desmodium 2ascenaens {Légemineuses-Papilionacees ou Fadacess)
Desmodium veiuunum tLégumneuses-Papilionacess ou Fabacess)
Diospvros mesotirformis | Ebenacass?

Entada alncana {Lzgumineuses- Mimosaczes)

Ervthnna senegaiensts : Legumineuses-Papiiionacees ou Fabacees)
Ervthrophieum 2utnesnse i Legumneuses-Cisaipimacees)
Ervthroxvion coca 1 Ervthroxviacess:

Eupatonum odoratem 1Composess ou Asieracess)

Eupnora uruccalh 1 Evphoronacees)

Grewia dicolor : Tilvacees)

Guaiacum officinais Zvgopnvilace2s)

Guibourna ccpaiera + L2zurnineuses-Csalpiniacess)
Haemanthus muufiorus tAmarviligacess)

Hagema abvssimica 1 Rosacess;

Harungana madagascznensis : Hypenicacazs)

Heliotropium radicum : Boraginacess:

Hippocratea mdic2 (Citastracess)

Hvdrasus canadensis «Rznoncuiacess)

Hyeropmla auncuiitz i Acanihacess)

Hvpus suaveoiens iLabess:

Jatropha cursas : Zupnoroiacess:

Lagenana sicerana *Cucurdriacess:

L:ndaskena denaw tFlazouruacessy

L:opz muindorz -Vercenacess:

Manaifera indic2 -Anacarciacess

Mavienus senegaienss :Caiasiracess)

Meua azecaracn Metacess:

Mimosa pudicz t L2zuminsuses-Mimosacess:

Miraosits jaiaoa ‘Nvoagimacesss

Mitragvna inermus -Rudiacess,

Momordica charanua rCucursizzcess

Monncéa gemunata tRubracess)

Monndza iucida Rubiacees:

Mucuna prurens tLzzuminzuses-Papriionacess ou Fabaczas:
Nauciea lasifoua {Rubiaczes:

Paundiantna caiicarpoides «Rubiace2s:

P=umus boidus i Menspermacsss)

Piiiosugma reucusatum i Lzgumineuses-Césaipimacses)
Pogostemor: caoiin 1Labiees)

Prosopis arncana +Legumineuses;

Prerocarpus :ninaceus + Lzgumineuses-Papiiionacess ou Faoacess
Quercus inrectosna +Fagacess)

Quisquails indica rComoreacess;

S¢awenkia amencana iSoianacees:

Secunnega virosa Euphoroiacses)

Stzrcuba tragacanina (Stercuiiacees;

Swarma madagascaiiensis it Legumineuses)
Tepnrosia purpurea +Lagumineuses-Papiiionacess ou F1oacess)
Tepnrosia ~ogell 1 Legumineuses-Papiitonacess ou Faoacess;
Terminaiia aviceanoides 1Combretacess)

Trema guinesnsis +Ulmacees)

Veuvena nigntana 1Gramness ou Poacees)

Ximeniz amernicana tOlacacess:
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PLAN GENERAL

- Géadralltés,

- Constitotion du dossier de demande d'autorisation de
mise sur le marché.

- Associstions médicamenteuses lixes.

- Régles d'étiquetage et de coaditionnement des médica-
ments & base de plantey.

- Médicaments Inxatifs & base de plantes.

ANNEXES

Liste des Indicatioas thérapeutiques retenves.
w

Liste des drogues vigétales retenues avec les indications
thérapentiques corvespondantes (bors laxatifs).

Liste dea drogues végétales classées par Indications ‘hérs-
peutiques (bors laxatifs).

Recommandations loxicologiques ¢en fonclion des prupara.
tions conceraées (hors laxatifs).

Médicameats laxatifs & base de plantes.
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CHAPITRF. 1
GENERALITES

L'ensemble des médicaments & base de plantes reléve de la réglementa.
tion générale du médicament, Ces médicaments doivent répondre aux cn-
1eres de gualité, de constance de qualite, d'innocuié et d'intérét thérapeu
tique (art. L. 601 du code de la sant¢ publigue).

La préoccupation majeure doit resier la mise sur le masché de medica
ments 2 base de plantes dont le rapport bénéfice/risque est oplimal, tout
en laissamt au demandeur une grande souplesse d'innovation. 11 1w
appartient d'apporter tous les arguments pouvant éire utiles pour élayer
sa demande.

Le présent avis précise les modalités de constituion des dossiers d'eir
registrement des médicaments & base de plantes. 1l remplace I'avis aus
(abricants de spécialités pharmaceutiques 3 base de planies parny au ful-
letin officiel ne 86720 bis, I'addendum & cet avis paru sy Bullenn officiel
ne 20 (1988) et l'avis aux fabricants du 3 juin 198 relatof aux specialinés
pharmaceuniques & base de drogues 3 visée lanative.

Ui reprend les dispositions géndrales des precedents teates .

— en les meuant 3 jour sur le plan scicnbifique

en tenant compte des nouvelles dispositions communuliires en la
matiére, notamment de Vavis aux demandeurs (1989) et de 1 note
eaphcative sur les médicaments 3 base de drogues vegetales.

1. DEFINITIONS

I* Les médicaments & base de plantes sont des médicaments dont les
principes actifs sont exclusivement des drogucs végetales e1/ou des prépa-
rations & base de drogue(s) végétale(s). ~ '

2 Les drogues végétales (appelées aussi « drogues » dans ce leate)
sont des substances, issues de plantes fraiches ou desséchées, utibisées 3
des fins thirapeutiques,

Les drogues végeétales sont parfois des plantes ¢ ‘
des parties de plantes (racines, écorces, sommités (leunes, feuilles, Neurs,
fruits, graines...). Elles comprennent aussi les sucs retirds par incisions du
vegetal vivant (oléo-résines, gommes, latex, etc.) el n'ayant encore subi
aucune des préparations auxquelles ils serom soumnis en pharmacie. On y
rattache quelques produits comme les cachous, qui sont de véntables

evtrails, préparés dans leurs pays d'origine mais qui nous parviennent lels

quels.

3o Les préparations d base de drogue(s) végetale(s) (appelees sussi
« préparations » dans ce lexie) sont constituées par des drogucs vepelales
en fragments ou :n poudre, des extraits, des teintures, des huiles grasses
ou des huiles essentielles, des sucs exprnimes par pression, €ic. oblenus }
panir de drogues végétales et des preparations dont la production met cn
cuvre des operations de fractionnement, de punfication ou de concentry.
tion. Cependant, des constituants isoles, chimiquement deﬁms ou leur
mélange ne sont pas considérés ici comme des préparations 3 base de
drogue(s) végétale(s). Des solvants, des diluants, des conservaleurs ov

nhicres, le pluy souvent

b1



d‘autres substances de cetl ordre peuvent entrer dans des préparations A
base de drogue(s) végétale(s): la présence de ces substances doit éue
indiquée.

4° Les principes actifs sont des drogues végélales ou des préparations 3
base de diogue(s) végliale(s), que les constituants & cflet thérapeutique
soienl connus ou non.

5¢ Les constituants 4 effet thérapeutique sont des subslances ou
groupes de substances, chimiquement définis, dont la contribution 2
U'elfer hérapeutique d'une drogue vigélale ou d'une préparation est
connue.

6 Les traceurs sont des conslituants d'une drogue végélale chimique-
ment définis qui présentent un intérét pour la réalisation des contrdles.
Les wraceurs peuvent servir & calculer la quantité de drogue végétale ou
de préparation présente dans le produit fini, dés lors que la quantité de
ce traceur dans la drogue végétale ou la préparation a é1é déterminée au
cours des essais sur les matidres premiéres.

7° Les malidies premidres sont des produits (principes actifs, exci-
pients, solvanis, gaz, maténaux de condilionnement...) qui entrent dans
l'usine pharmacecutique pour la fabrication du médicament. Elles doivent
toujours tépondre 4 une qualité constante définie par un cahier des
charges {monographies intemes ou eaternes).

2. LES DIFFERENTS NIVEAUX
DANS LE LIBELLE D'INDICATIONS THERAPEUTIQUES

Pout I'ensemble des médicaments & base de planies, trois niveaux d'in-
dications thérapeutiques peuvent éire revendiqués en fonction du niveau
connu d'eflicacné :

— indication thérapeutique précédee de la mention « traditionnelle-
ment wlilisé dans »

~— indication thérapeutique précédée de la mention « utilisé dans » ;

— indication thérapculique portée directement sans mention particu-
lidre.

Les deun premiéres catégones relévent de cet avis et doivent répondie
aux cnteres ¢noncés aux paragraphes 2.1 ou 2.2.

La demiére catégorie, 3 I'exception des médicaments laxatils 3 base de¢
drogueqs) végétale(s), ne reléve pas de cet avis ; mais les médicaments 2
base de plantes concemés doivent répondre aux exigences de la régle.
mentalion en vigueur qui reprend les dispositions des directives
757318, CEE et 15/319/CEE modifices (CSP ann. R. 5128 & R, 5142) en
ce qui concerne la constitution des dossiers de demande d'autonisation de
mise sur le marché.

2). Cas des andications therapeutiques précedées par « traditionnelle.
ment ulihise dans ».
2.1.1. Liste des indications thérapeutiques.

Les indications thérapeutiques proposées sont préseniées sous Is forme
d'une lisie. Elles ont é1é stélectionnées & s suite d'une &tude bibliogra.
phique approfondie portant sur I'ensemble des réfédrences disponibles e

prenant en compte de fagun rationnelle la composition chimique des
deogues sinsi que les données pharmacologiques, toxicologiques er cli.
niques actuelles,

Elles se référent également aux multiples usages traditionnels connus ;
les plus cohérents ont été retenus avec le maximum de rigueur scieni.
fique.

Ces indications sont numérolées et compartent un hbellé 4 destination
du corps médical d'une pan, et «u public d’autre pan (annexe ).

Centains usages ont ¢t¢ volontairement exclus dans la mesure o s
cortespondent & des pathologies pour lesquelles il serait dangereus de ne
pas recourir sux thérapeutiques dont I'efficacité a éié érablhie selon les
criléres actucllement en vigueur,

Dans le cas ou une drogue ne renferme aucun constituant connu 3
effet thérapeunique, seules les préparanons qui renfermeront 'esinemble
des constituants de la drogue d'ongine pourront revendiquer les indica-
tions thérapeutiques correspondantes.

Pour un méme médicament les indications therapeutiques doivent etre
limiées 3 deux et choisies parmi les indications retenues dans Nan.
nexe [f.

Pour les médicaments comportant une associstion de plusieurs drogues,
un seul domaine d'indication thérapeutique sera accepte. St plusicurs
indications sont revendiquees, elles ne pourront qu'étre comnplementaires
dans ce domaine thérapeutique.

2.1.2. Drogues végétales et preparations a base de drugue(s) vegutale(s)

l.es drogues proposées sont présenices sur uiie lnte {annese 1), d'ou il
est exclu toute plunte toxique. Dans quelques cas particubers, 1y tencur
en certaing constituants et leurs limites devront étre precisées.

Cette liste n'est pas figée ; des propositions nouvelles peuvent étre (ur
mulees par le demandeur 4 lu condition :

—~ d'¢tayer la demande par un dossier scientifique accompagne de 1o
bibliographie la plus récente (analogie de conslituunis avec ceus
d'une drogue figurant sur Ja liste, par exemple) |

—~ d'apponer la preuve de la sécurié d'emploi ;
~ de monteer un recul d'utilisation suflisant.

[Yautre pant, des variélés, sous-espeéces el espéces voisines peuvent clie
proposées mais plus elles difféerent de celles figurant sur la lisie ou des
chumiotypes habituellement utilisés, plus le demandeur devra appornies de
preuves el argumenter solidement les raisons de sun choix,

La nature des préparations & base de drogue(s) vegétale(s) pouvant élre
utilisées n'est pas définie avec précision, afin de laisser au demandeur
une certaine souplesse d'innovation, & coadition qul I3 jusfie.

Néanmoins, plus la préparation s’¢loignera de la forme habuuclle d'ad-
ministration (le plus souvent la tisane, c'est-d.dire congspondap( d une
extraction des constituants actifs par I'cau), plus le niveau d'exigence

toxicologique sera élevé,

S —
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Cenaines drogues nc doivent pas éue retenues sous la formne tisane par Lorsque les préparctions dérivent de plantes traditionnellement utilisées
exemple, si la tradition ne les reconnail pas sous cette forme (gout désa. en alimeniation, le dossier pharmaceutique devra éire complet mais le
gréable, textute inadaplée..). dossier toricologique ne sera pus exigé. Dans tous les autres cas, un dos.

sier toxicologique devra &ire fourni el s'uligner au minimum sur celui

Dans ceite optique, lorsque les constituants 4 effet thérapeutique d'une ) 3
exigé pour Ia forme poudre sauf justification.

drogue ne sont pas connus, il serait souhaitable que les préparations res.
pectent, dans toute la mesute du possible, I'harmonic des constituants de
la drogue d'origine, aussi bien sur le plan qualitatil que quantitatif. Des ,
extraits obtenus & 'aide de solvants de polarités différentes peuvent &ire
cecombinés de fagon A reconstituer V'harmonie initiale des constituants de
la drogue.

Centaines préparations peuvent renfermer des fractions enrichies en
constitvants 4 eflet thérapeutique s'ils sont connus.

En tout é&at de cause, le demandeur devra expliciter l'utilisation de
toute préparation particuliére, et par 1-méme justifier le dossier toxicolo-

gique fourni.

2.1.3. Spéecificités du dossier de demande d‘autorisation de mise sur le
marché.

Documentation chimique et pharmaceutigue : les critéres de qualité des
matittes premidres et des médicaments sont définis dans le chapitre 1l
relatil 3 1a constitution du dossier.

Documentation toxicologique : 1a présentation de 1a documentation toxi.
cologique est définie dans fe chapitre 11 relatif & la constitution du dos-
sice.

D'une fagon géndrale, il est admis, saul exceplion, que :

— toute préparation correspondant 3 la forme tisane ou préparée A
partic d'alcool de titre inférieur 4 30 p. 100 V/V, aux teintures ct
cviraits d'usage traditionnel, est dispensée de dossier toaicologique ;
toute autre préparation sélectionnant des constituants parnticuliers
awnsi que les poudres de plantes et les teintures d'usage non (radi-
uwonnel devront faite 'objet d'une étude toxicologique de niveau 2,
saul justification (chapitre It - partie 11l - documentation toricolo-
gWue).

- Dovumentation pharmacologique et chmque : aucune évaluation n'est
exigée ) pantit du moment ob les indications thérapeutiques sont celles
figurant sur la liste (annexe 1)

8¢

2.2, Cas des indications thétapeutiques précédees par « utilisé dans ».

Dane les cas ov il existe une large utilisation sans toutefois que lutili-
satwon traditionnelle puisse éire retenue par manque de recul suffisant,
des donuées complémentaires toxicologiques, pharmacologiques et cfi-
niques Jdeviont ére fournies pour confirmer I'intérét du médicament, 3

détime vas par cas,

1 CAS DES PREPARATIONS ISSUES DE PLANTES FRAICHES

La partic analytique de la documentation pharmaceutique devra com.
portet antamment des profils CCM et CLHP et/ou CPG (aspects qualifi-
cant et quantitaiif) et des chromalographies comparatives entre la drogue
(rablohe. 14 préparation issue de celle-ci et la drogue séche correspondante.




CHAPITRE 11
CONSTITUTION DU DOSSIER

Ce dossier est constitué en application des dispositions des directives
communautaires nmises en application dans 'arrété du 10 aout 1976
{(modifie par 'arrété du 2 actobre 1985) selon le plan retenu dans Favis
aur demandeurs d'autonisation de mise sur te marché des médicaments a
usage humain dans les Etats membres de la C.E.E., auquel i} conviendra
de se reponter.

I}y a lizu également de tenir compte des dispositions de l'avie aux
demandeurs d'AM M. des specialités pharmaceutiques 3 usage hunisin
du 21 décembrc 1990 concernant les modalités pratiques de depot des
dossiers de demandes d'A.M.M. et les spécificites nationales, notamment
en ce qui concerne le support matériel du dossier.

Le piesemt chapitte ne traite que des spécificités du dossier de
demande d'autorisation de mise sur le marché pour les medicaments 3

base de plantes.

Dans sa constitution, il convient de laire preuve de mesure et de bon
sens en adaptant le niveau des études a chaque cas.

Ce dussier comporte, dans chacune de ses parties, les speaifications et
cunitoles de rounine ainsi que les données scicntifiques qui peuvent inter-
venir dans Pefficacie, la sécunte et la stabilite de la specualité. 1 explique
les specifications et les contioles de routine necessaites et sulfisants pour
assurer a4 chaque lot de fabrication la qualité et la teproducubilite de la
preparation.

Pour garantir 1a bonne qualitg des medicaments 3 base de plantes, il
est indispensable de définir avec rigueur et précision les principes aculs,
notamment en ce qui concerne identification botanigue spéaifique de la
plante utilisée. 1l est également important de connaitie I'ongine geogra-
phique et les conditions de produchion afin de garantir de maniére
constanie la bonne qualité du pnncipe acuf

Les substances de réference utilisées dans le controle 3 tous les stades
de la fabuicanion doivent étre clairement definies.

Les dilférentes étapes de V'obtention de la drogue. de la préparation 3§
base de drogue(s) végetale(s) et du médicament A base de plantes doivent
étre clawtement enoncées. Un tableau récapitulalif sera foumni sur lequel
figureront les élapes, 1a nature des differents solvants utilises et les
miveaun de contrdle. Ces clapes conditionnent la qualité du produit {im
dans la mosute ou la composition (qualitative et quantitalive) peut se
trouver affectee au cours des opérations effectudes.

Ce dossier doil étre actualisé systématiquement en cas de modification
susceptible dinflucr sur la qualité du produit fini.

Toule derogation a ces dispositions géncrales doit étre justifiée.

PARTIE !

I-A. - Renseignements administratifs.
1-B. - Résumé des caractéristiques du produit.

I.C. - Rappon d'expents sur Ja documentation chimique, pharmacey.
tique et le cas échéant sur lu documentation ioxicolagique,
pharmacologique et clinique,

Les rappons d’expens doivent étre confurmes & V'avis aux demandeurs

PARTIE I, - DOCUMENTATION CHIMIQUE
ET PHARMACEUTIQUE
Partie 11-A, - Composition

I. Composition de la spécialite pharmaceutique.

foimule unitene

Nam des compasents alfou fonction Relerence sus noimes
Pourcontage
Pnncipes actifs
Evemple . exiran sec aqueus M mg Prncipe sl | Analyse 3elon
de X Pharmacopes oy w
monographie =3

Adjuvanis de labncation
Eaemple : laciose m mg Adjuvant ’

Avtres composanis
Exemple . siéarate de magne; X mg Exciprent ’
wum

Caracicnsuques quahianves et yuantitatives des composants
A. - Dans le cas d'un medicament 4 base de diogue vegetale.
I convient d’¢établir et de préciser,

SOt
a) La quantité de drogne végéale,
Evemple :
Priacipe actif
Nom Quantite
Sene feuille 900 mg
soil :

b) La fourchette de drogue vegélale qui correspond 3 une quaniite
déhinie de constituanis 3 efTet thérapeunque.



Exemple :
Principe actif
Nom Quantité
Séné feuille 830-1000 mg, correspondant A

25 mg de glycosides hydroxyan-
thracéniques, exprimés en senno-
side B.

Autre composant
Nom Quantité
0-170 mg, suivant la quantité de
feuille d~ séné.

B. Dans le cas d’'une préparation a base de drogue(s) végétale(s).
Il convient d'établiv et de preéciser,
SOl :

a) Léquivalent de la quantité de drogue ou la praportion (par exemple
8/1) de la drogue végetale entrant dans la piéparation (cela ne s'applique
ni aux huiles grasses ns aux huiles essenticlics).

Exemple :
Priacipe actif
Nom Quantité

Sene feuille
extrait (8/1) preparé 3 partir 125 mg
d'éthanol A 60 p. cent V/V,

ou
Séne feuille
extrait sec éthanolique 2
60 p. cent V/V, 125 mg eéquivalent & 1000 mg de
fewlle de sene.
son :
b) L fourchette de préparation 3 base de drogue(s) vegetale(s) qui cor-
tespond 3 une quantité définic de constituants 3 ellet thérapeutique.

Exemple :
Priacipe actifl
Nom Quantiteé
Sene leuille 100-130 mg correspondant 3 25 mg

de pglycosides hydroxyanthrace-

extrait sec éthanolique a ) ue .
nigues exprimés en sennoside .

60 p. 100 V/V.
Autre composast
Nom Quantité
Dertnne 20-50 mg

~ L'utihsation de tout solvant ou mélange de solvants, et leur composi-
tion. doivent étre indiquées ainsi que 13 nature de Uextrant.

Si une autre substance est ajoutée & 1a préparation en cours de fabrica-
tion (obtention d'un certain niveau de constituanis 4 effet thérapeutique
ou pour toute aulre raison), la substance ajoutée doit élre mentionnee
comme « autre composant » e1/ou « acjuvant de fabrication », et le vén.
table extrait comme « principe actil »,

2. Récipient,

1a nature, la composition qualitative, le mode de fenmeiure, la
méthode d'ouvenure des récipients doivent étre décrits briévement.

3. La formulstion utilisée éventucllement pour les essais tosicologiques
doil éure précisee.

4, Développemeni galénique.

I convient d'expliquer le choix de la composition, des composants ¢l
du récipient et de I'étayer, si nécessaire, par des données concemant le
développement galénique. Le surdosage a la fabrication et sa justification
deviont étre indiqués. Les travaua réalisés lors de la mise au point gale:
nique doivent étre décrils avec précision, ex.: essai de dissolution de
furmes solides.

Dans le cas panticulier des préparations pour tisanes, le mode d'emploi
préconisé sera justifié (évaluation du passage des pnncipaux conshiluants
dans Finfusé, le macéré, le décocté..) ; les quantites de drogues végetales
mises en auvre, le temps de contact, la température devront éire men-
tionnés.

Partle 11-L, ~ Méthode de Préparstion

1. La formule de fabrication (y compns fes details concernant la talle
du lot) doit étre précisée.

2. Le procédé de fabrication.

La présente rubrique conceme le processus de fabncution, defim
comme étant celui de la préparation du produit i J purtie des manicres
premiéres. Il convient que la description comporte des précisions concet-
nant toute élape de pulvénsation ou de fragmemation, le déwnl de tout
procédé employé pour réduire le niveau de contaminalion microbiennc
(par exemple par fumigation) ainsi que les contrdles de fabncation mis
en cuvre. Si les préparations 4 base de drogue(s) végétale(s) constituent
elles.-mémes les matiéres premiéres, Ja fabrication de ces preparations
ainsi que les contrdles appliqués ne relévent pas de la présente rubnque,
mais de la rubrique 11.C.

Le procédé doit étre validé lorsqu'une méthode de [fabricatio ‘
conventionnelle esi employée ou lorsque sa mise en cuvre esl déterm-
nante pour la qualité du produit. Des données expenmentales doivent
éire fournics montrant notamment que le procede de fabncation est
approprié et produira de fagon constante un meédicament de la qualite

désirée.,

ion non

Partie 11-C. - Contrdle des matiéres premiéres

1. PRINCIPES ACTIFS
1.). Spécifications et contriles de routine,

Une monographie compléte doil étre fournie pour toule drogue vége:
tate. méme si le principe actif est une préparation 4 buse de droguctt)
végétale(s). Cene condition doit étre également remplic meme S) le
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demandeur n’est pas lui-méme le fabricant de la préparation. Cette exi-
gence ne s'applique pas aux huiles grasses ou aux huiles essentielles ; par
contre dans ces cas, il est nécessaire d'indiquer le nom scientifique de la
plante d’'origine et la partie utilisée,

En régle générale, les drogues végétales feront I'objet d'essais relatifs 3
la qualité microbiologique, & la présence de résidus de pesticides et
d'agents de fumigation, 3 la tadioactivité, aux meéltaux loxigues, uux
contaminants et aux falsifications possibles etc.,, 2 moins de justification
mouvée. Les specifications et les méthodes d'analyse doivent étre décnites
ainsi que les valeurs limites propusées.

Des echantillons de référence de la drogue végétale deviont étre dispo-
nibles afin d'étre wulisés dans ces essais comparatifs tels que les examens
macro- et Inicroscopiques, les chromatographies, etc.

1.L.3. Prncipes actifs décrits dans une Pharmacopée.

En ce qui concerne les principes actifs inscrits aux Pharmacopées euro
peenns ou frangaise, 1l conviendra de préciser la référence A ces cuvrages
et de décnue le cas échéant, les essais complémentaires éventuels.

1.1.2. Principes actifs non décrits dans une Pharmacopée.

Sl n'existe pas de monographie de la drogue végétale dans une Phar-
macopee mentionnée 3 lannexe de la directive 75/318/CEE, une monou-
graphie devra éure ¢€laborée et présentée, dans toute la mesure du pos.
sible, en conformite avec les monographics des drogues végétales de la
Pharmacopée cutopéenne, en indiquant la dénomination scientifique
botanique, le nom de V'auteur el, s'il y a lieu, le nom communément
employé pour l'éliquetage. Si possible, les renseignements devront
contenir des indications sur le site et I'époque de 1a recolte, le stade de
vegetation, ainss que les infornmations sur les traitements (pesticides et
autres) mis en cuvre au cours du cycle végélatif, et les conditions de
sechage et de conservation. La monographie devea élre établie su, la base
de données scientifiques récentes et, lorsqu'il s'agit de drogues végtiales
contenant des constituants 3 effet thérapeutique, des dosages de ces
constituants (avec indication de la méthode de dosage) sont demandés.
la composition sera indiquee en précisant les limiles A retenir, de
manicre 3 permeitre de reproduire la quatité du produit fine.

Si le médicament 3 base de plantes contient w.un pas la drogue végetale
mais une préparation, la monographie de 1a drogue dost étre suivie d'une
descnption et d'une validation du procédé de fabncation apphque A la
prepatation de la drogue végétale.

Pour toute préparation de ce type, la présentation d’'une monographie
est obhigatoire. Celle-ci dait étre érablie sur 1a base de données scienti-
fiques recentes et apporter tout renseignement sur les caracténstiques, les
essus d'idennfication et de pureté oblenus par exemple par diiTérentes
méthodes de chiomatographie appropriées. Si cela s'avére nécessaire
compte-tenu des ésultats de I'analyse de la matidre premiére, des essais
seront eflectues pour vénfier la qualité microbiologique, les taux de
residu de pestiades, ceux des agents de fumigation, de la radioactivite,
des solvants et des métaun toriques. La deétermination quantitative
(dosage) des composants caracténisiiques doil étre fournie également ; la
teneur doit ¢tre indiquéc avec la plus [aible tolérance possible et les
méthodes de dosage décrites en dédail.

Au cas o0 une préparation contenant des constituants 4 efTet thérapeu-
tique est normalisée (par exemple ajustée & un certain niveau de consti-
tuanis A effet thérapeutique), il est nécessaire d'indiquer le mode de nor.
malisation ulilisé et, si, & cel effet, un autre composant est mis en zuvre,
la quantué pouvant &tre ajoutte doit éure spécifiée entre certaines limites.

Renarque concernani les médicaments d base de drogue(s) vegéiale(s)
laxative(s) & principes anthracéniques :

Pour les drogues pour lesquelles il n'existe pas de monographie a ta
Pharmacopée, pour les mélanges de deux drogues, pour les extraits
punliés et enrichis, il sera exigé ;

un dosage des hétérosides anthracéniques totaux (en routine) ;

un profil de chromatographie liquide & haute pression (aspects qua-
litatif et quantitatif) lors de I'étude analytique approfondic du pnn.
cipe actif et du mélange final ainsi qu'une chromatographie sur
couche mince, retenue en routine,

1.2. Doonées scieatifiques,
Elles comportient les rubriques suivanies :
1.2.1. Nomenclature

1.2.1.1. Dénomination scientifique de la planie d'origine : genre, espéce
(expnmés en latin, en précisant Pauleur), éventucliement vanete, chiimo-

type...

.
.

autre(s) dénomination(s) ;
partie(s) employée(s) (drogue végétale) ;
code du laboratoire.

1.2.1.2. Dénomination de la préparation 3 base de diogue végetale s
nécessaire,

1.2.2. Description,

¢tat de la drogue et de la préparation éventuelie ;

principaux conslituants de la drogue végetalc d'apres la biblivgra-
phie la plus récente el si possible leurs propnetés physicochimiques
principales, notamment solubilité et stabilié.

1.2.3. Production.

nom(s) et adresse(s) du (des) producteur e¢t/ou du (des) fournis-

seur(s) de la drogue végélale ;

provenance ce la plante :

- origine de la plante (continent, pays, région) ;

- &tat naturel de la plante : sauvage ou cultivée ;

- licu de récolte ;

- époque de la récolte et, si possible, stade de la végétation ;

- pour les drogues importées, donner le masimum d'informations
concermant leur état (wraitements éventuels) ; durée et conditions
de stockage ;

nom(s) et adresse(s) du (des) producteur(s) de la préparation |

mode de fabrication, description et validation du procéde :

- les différentes étapes de la préparation de la drogue végetsle !
mondage, dessiccation, degré de division proposé el la répercus.
sion évenltuclle sur la teneur en constituanis volatls, et toules
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autres opérations doivent étre sullisamment détaillees pour per-
mettre d'apprécier la constance de qualité du médicament. Ces
donntes doivent comporter la Jescnption du matériel, les pro-
cédés et les précautions particuliéres (lumiére, température, humi-
dité, contaminations diverses..) |

- les dilférentes ftapes de transformation de la drogue vegétale
conduisant 3 la préparation : teinture, exirait, lyophilisat, nébu-
lisat, poudre de drogue, elc. |

.~ solvanis, réactifs et adjuvants : dans certaines préparations, des exci-

pients peuvent étre ajoutés et doivent éire controlés.

Si une préparation, contenant un ou des constituant(s) 4 cifet thérapeu
tique, est normalisée (c'est & dire si la teneur en c¢ ou ces constituant(s)
est ajustée 4 un cenain taux), il y a lieu de mentionner la méthode suivie
pour realiser cette normalisation. i I'an fait appel dans cc but 2 un autre
composant, on doit en indiquer la quantité ajoutée (voir Partie 1-A. -
Compuosuion)

— étapes de punlication

1.2 4 Conuéle de qualité pendant la fabrication.

— drogue végétale : te controle doil répondre aux specifications et

conltréles de routine décrits en 11-C - 1.} ¢

— contrdles sur produits intenmédiaires (le cas écheant) ;

— speaificanons des maténiels utilisés dans le procede de punfication,

St neCessaine.
1.2.5. Développement pour les médicaments A base de plantes.

a) Drogue végétale.

Si aucune monogaphie n'existe & a Pharmacopée europeenne
ou 3 1a Pharmacopee trangaise, il y a lieu d'é¢tablir une monogra-
phie sur la base dc données scientliques récentes, comporntant la
description des élements et des lechniques pouvanl permettre
'analyse et la définition de 1a qualite de la drogue vegetale :

— description de la drogue végétale : -

- macroscopique ;
- microscopique |

— rteaction(s) chimique(s) d'identite ;

— techniques chromatographiques utilisées : présentation et jus-
tification en fonction de la composuion de la drogue |

— dosage du ou des principaux constituants, le cas echeant,
estimation des limites 3 vetenir et/ou estimation du rapport a
retenir si nécessaire |

— validation du ou des dosages retenus en rouline ,

— détermination du taun de cendres et d’humidite |

— secherche des éléments €étrangers Mincrauy, animaut ou vege-
taux, autres que la drogue vegétale ci-desius Géiime ;

— recherche des éventuelles falsifications pouvant comporter 1o
trechciche des substances toxiques ctrangetes, en particulier
les atcalowdes |

— recherche de la contamination par des produits phytosam.
taires |

rémanente, les résidus des produits phytosanit
metaux toxiques, peuvent ne pas étre effectués sur la p
¢1¢ réalists sur la drogue végétale de base et si les
tion le justifient.

— appréciation de la propreté microbiologique (bactéries, cham-
pignons) ;
— appréciation du taux de radioactivite

— recherche des altérations éventuelles au cours d'une opéra-
tion de décomamination (avanl traitement, immédiateinent

aprés el six mois aprés).

b) Préparations A base de drogue(s) vegélale(s).

L.a monographie compléte de la drogue végétale (p.ecedement
décrite en a) doit étre fournie. Ceci sapplique aussi si I'wlilisateus
de 1a préparation a base de drogue(s) végétale(s) n'est pas le fabin-
cant de cette préparation.

il s'agit ici de définir un profil chimique type de la préparation
(souvent appelé « empreinte digitale ») qui servira de reference
pour contrdler en routine le produst finy et pour définir ba prepara-
tion sur laquelle 1'¢tude toriculogique éventucile devra étre ellec
tuée,

Les techniques choisies pour établir ce profil chhmique type dui
vent éure les mieux adaplées compte tenu de la composition de 14
drogue. 11 est fait appel le plus souvent dux techniques chromato.
graphiques : chromatographie sur couche mince quahitative et
semi-quantitative, couplée ou non 3 la densiometrie, chromatogra
phic en phase gazeuse, chromatographie hiquide J haute pression.

Le contréle consiste a idenufier, a évaluer et si possible & doser,
les constituants 3 partis desquels la qualite du produit fine sera g,
définie.

Fn ce qui concerne les poudres vegelales, il est necessdure quc e
profil chimique type soit réulise apres extraction par 1rois sobvaniy
de polarité croissante permettant de metlre ¢n évidence la plus
grande partic des conslituants presents.

Eiant donné la présence dans certaines formes et dans certanes

drogues de substances telles que liode, les alcalodes, les huiles essen
tielles ou d'autres con: tuants potenticllement loxiques, des taux limtes
supcricurs doivent étre  clinis.

Le développement a..alvtique et Ja validation [eront I'objet de jushlica

tion du choix des essais de routine et des normes.

1.2.6. Impurclés.

Mentionner :

~ les impuretés spécifiques aux drogues végélales |

— les impuretés pouvant apparaitte au cours de la fabricatio
purification ;

— les résidus de solvani(s).

n et de la

Les essais concernant la propreté microbiolcgique. fa radioacuivite
aires ou la présence de

reparation sils ont
procedés de fabrica:



1.2.7. Analyse du tot.

Mentionner :

— les lots controlés (date ei licu de fabrication, taille du lot et utilisa-
tion des lots) ;

— les normes de référence et résultats analytiques (joindre les bulletins
de contréle «1gi =5 et dates).

2. AUTRES COMI'OSANTS
2 1. Spécifications et contréles de routine.
2.1.). Compuosants decrits a la Pharmacopée curspéenne ou (rangase.
Les contrdles seront conformes aux monographies et les bulletins de
contréle signés et datés seront fournis.
2.1.2. Composants non décnits dans une Pharmacopée.
Dans ce cas, il convien' de constituer une monographie comportant
notamment les rubriques suivantes :
— caractéres ;
— essais d'identification ;
— essais de pureté :
- physiques ;
- chimiques ;
— aulies essais |
~ dosage(s) el/ou aulres dcterminations (le cas échéant).

2.2. Des doanées scientifiques particulieres doivent étre fournies pour
les excipients utilises pour la premiére fois dans les médicaments (voir
11.C - 1.2) et le choix des exaipients doit éire justifie,

23, Analyse du lot.

Mentionner :

— les lots contiélis (licu de (abrication, taille du lot et utilisation des
lots) :

— des normes de référence et résuliats analytiques (joindre les bulleting
de contrdle datés ct signés).

3. MATERIAUX D'EMBALLAGE (canditionnement primaire)

3.1, Specilications et controle de routine ©

— type de matenau ;

— assemblage :

— speaifications de qualite (essais de rouline) et methodes de controle,
3.2. Donaees scientifiques :

— ctudes de developpement sur fes matenaux d'emballage.

3 3. Avalyse des lots, résultats.

Partic 11-D. - Controle des produits intermédisires (si nécessaire)

On entend par produit intermédiaire tout produit abtenu 3 partr du
punaipe actl au cours des dillerentes elapes de la fabrication du medica-

menl.

Uae distinction doit étre faite entre les contrdles en cours de fabrica-
tion (partic 11-B) et les controles des produits intermédiaires (voir
Pantic ILLE.  1.2.1).

Tous les détails concernai t les controles portent en particulier sur les
procédés et les valeurs limites appliqués a tous les stades du processus de
:"al?ri;:_a(§on. notamment s'il est impossible de réaliser ces essais sur le pro-

uit fini.

A ce stade doivent éuire décrits :

— la fréquence et les justifications de ces controles (par fot, ou péno-
diques) ;

— les protocoles utiliscs.

Partie 11-E. - Contréle du produit fini

1. SPECIFICATIONS DU PRODUIT ET CONTROLE DL
ROUTINE

I.1. Specifications.

1.2. Méthodes de controle.

1.2.). ldentification, dosage el aulres essais.

Les controles du produit fini doivent permcetire de deterniner Le cam.
position qualitative et quantitative des principes achfs. Une specilication
doit ¢tre donnee, celle-c) pouvant étre effcctuce su moyen de traceurs s
les constituants d elfct thérapeutique sont inconnus, Dany fe cay de
drogues viégétales ou de préparations 3 base de droguets) vigeialels)
cantenant des constituants 3 elfet therapocutique, ces demiers duivent
aussi étre specifiés et leur tencur determimee

Si un medicainent & base de plantes contient nlusicurs drogues vepe:
tales ou préparations 3 base de drogue(s) vegetalers) ¢t s'il est impossible
de déterminer la tencur de chacun des principes actifs, cetic determing.
tion pourra étre effcctuée sur I'ensemble de plusicurs pancipes actils, Ces
cas doivent étre dument justifiés.

Dans certains cas exceptionnels (mélanges particuliérement compleacs),
ou le dosage des constituants nécessilerait des opcérations difficiles o
metire en auvre sur chaque lot de fabrication. le dusage o deux, ou
plusicurs constituants pourra s'cffeciuer pur une méthode globale de
dosage. ou méme étre supprime, A la condilion evpresse que ces dosages
aient ete pratiqués lars d'étapes intermediaires de ta fabncation, afin de
venifier 13 conformité du produit pharmaceutique 3 la formule annoncee.

Les essais pharmaceuliques (par ex. dissolution) doivent étre effectues,
ainsi que, si nécessaire, les essais de purelé,
1.2.2. Ndentificai:..v et dosage des aulres composanis !

— essais d'identification ;
~ détermination des agents antimicrobicns ou des agents chimiques de
conservation (avec limites).

2. DONNEES SCIENTIFIQUES

2.1, Validation (précision et spécificité) des methudes et Justifications
du choix des essais de routine et des normes. L'ne corrélation duit étre
¢ttablie avee le profil chimigue type des principes acufs utilises.

o
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2.2. Asstyse du lot.

Mentionner :

— fes lots conttdlés (date et lieu de fabrication, date de conlidle, taille
des lots et utilisation des lots) ;

— les normes de référence et résultats analytiques (bulletins d’analyse

datés et signés).

Partie 1-F. - Stabilité - -

1'essai de stabilité doit éure réalisé conformément 3 la note explicative
relative aux essais de stabilité des principes actifs et des produits finis,

1. ESSAIS DE STABILITE DU (OU DES) PRINCIPE(S) ACTIF(S)

Dans la mesute ou la drogue végétale ou la préparation a base de
drogue(s) végétale(s) est considérée, dans son ensemble, comme principe
actif, une simple Jétermination de la stabilité des constituants  efiet the.
rapeutique n'est pas suffisante. Il faudra donc démontrer pas tous les
moyens disponibles, par exemple par des profils chromatographiques
(« empreinte digitale »), que les autres constituants présents dans la
drogue végétale ou la préparation 3 base de drogue(s) végétale(s) sont
également stables et que leurs proportions restent constantes.

Ces essais seront présentés de ta fagon suivante :
— lois contrdlés (nature, nombre, dénomination) ;
— methodolagie géneérale des essais :

- identification ;

- conditions pour les essais en temps réel |

- conditions pour les essais accéléses ;

— mcthodes analytiques utilisécs :
- tcchniques de dosage et validaton ;
- recherche et dosage des produits de dégradation ;

— résullats des essais (bulletins d'analyse datés et signés) :
— interprétation des essais et conclusions.

2. ESSAIS DE STABILITE DU PRODUIT FINI ET/OU LE CAS
ECHEANT DES PREPARATIONS A BASE DE DROGUL(S)

VEGETALE(S)

Si un médicament a base de plantes contient plusicurs drogues végé.
tales ou préparations 3 base de drogue(s) végétalets) et s'il est impossible
de determiner la stabilité de chaque principe actif, (a stabilité du medica.
ment devra éire déterminee par des profils chromatographiques
{« empreinte digitale n), par des essais physiques el sensoriels el par des
mcthodes globales de dosage ou tout autre dosage appropnié.

Si. parmi les données relatives A la stabilité du produit fini, seuly peu-
vent étre fournis les résultats des essais realisés sur chaque composant
sépare de 1a formule, il sera nécessaire d'indiquer les raisuns pour lus.
quelles les essais de stabilité n'ont pu étre effectués sue le produnt fini. Il
(aut en outte démontrer que des interactions entre les principes actifs el
les auttes composants du produit {ini sont improbables.

Ces essais seront présentés de 1a fagon suivante ;

— lots contrdlés (nature, nombre, dénominalion) en précisant le cond.
tionnement et I'emballage ;

— méthodes d'études :

- en temps réel ;
- études dans des conditions variées de conservation ;

— caraciéres étudiés ;
- caractéres physiques ;
- caractéres chimiques ;
- caractéres microbiologiques ;
- caractéristiques de I'emballage (recherche d’eventuelle interaction
du récipient avec le produit) ;
— méthodes d'évaluation choisie :
- description des méthodes d'essai ;
- validation des essais
— résultats des essais (bulletins d'analyse datés et signés) ;
discussion, interprétation ;
— conclusions :
- durée de validité et conditions de conservation ;
- durée de validité aprés reconstitution et/ou premicre ouveriure, i
nécessaire ;
— essais de stabilité en cours,
Les recommandations analytiques énoncees ¢i-dessuy seront suivies au
cas par cas, en fonction de la connaissance analyuique de la drogue ct de
la préparation considérée.

Partie 11-G. - Autres informations

Ceite partie est réservée aux informations non cauvenies par les parties
préceédentes, par exemple aux essais analytiques utilisés lors des essais de
développement ou éventueliement dans les ¢tudes concemant le métabo.
lisme et la biodisponibilité, etc.

Elle apportera notamment la liste des reférences bibliographiques.,
classées en documentation générale et en documentation spécilique uvec
fe nom des auteurs, le titre de I"article et les références complétes inciuant

la premitse et |a derniére page.

PARTIE lIl. - DOCUMENTATION TOXICOLOGIQUE

La nécc.sité d'une évaluation tonicologique de )a drogue végetale vu de
la prépuration est retenue ou pas, selon la connaissance ou non de Vutilic
sauon traditionnelle de cenaines drogues ¢t de la forme d'unlisation de
celles-ci et selon la présence éventuelle de constituanis indesirables dams
ces drogues,

Les recommandations toxicologiques sont apprévites en fondtisn de 1o
connaissance analytique de la drogue ou de la préparanon J base Je
drogue(s) végétale(s) et de I'¢tude bibliographique toricologigu’
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Trois catégones ont éi1é définies :

Catégonie 1 :

Aucune ¢tude toxicologique n'est demandée pour cette catégorie, que
les médicaments soient constitués d'un ou de plusieurs principes actifs
sntrant dans cette catégorie, saul exception figurant en annexe 1V, :

il sagit :

— des drogues pour tisanes ;

— des extraits aqueux .

~ des extraits hydroalcooliques préparés & patir d'alcool éthylique de
titre (aible (infénieur ou eégal a 30 p. 100 V/V) ;

— des extraits hydioalcooliques préparés 3 pantir d'alcool éthylique de
titre supencur 3 30 p. 100 V/V et les teintures, lorsque ceux-ci soni
d’usage traditionnel ¢t inscrits & la Pharmacopée frangaise et/ou
europeenne

— des drogues végélales laxatives figurant dans 'annexe V..A.

Des exceptions concernant certains médicaments 3 base de plantes
« traduionneliement utilisés dans » sont mentionnées dans 'annexe 1V,

Categone 2 :

Pour cette catégorie, une étude toxicologique allégée est a prion
demandeée, saufl exception avec justification du deinandeur.

Elle conceme d'autres medicaments 3 base de plantes « traditionnelle.
ment utilisés dans... ». [l s’agit :

— de la plupant des poudres de drogues totales ;

— des teintures d'usage non traditionnel ;

— de la plupant des extraits hydivalcoohques prepacés a parur d'alcool
ethylique de titre éleve (superieur 3 30 p. 100 V/V),

Cette évaluation doit comporter :

— un rappel succinct par Uexpent, du mode d'eatraction de la drogue
{solvants utilisés) ;

— un essai de toxicité aigud par voie orale chez le 1at ;

— un essai de toxicite de 4 semaines par voie orale chez le tat, com-
prenant l'dtude du comportement et de la croissance et I'examen
des paraméues hématologiques, biochimiyues el histologiques (su
ounimum 1S organes soumis & lexamen)(®). Les essavs seront
eflectues sur 10 animauzr femelles et 10 animaux miles par lot | on
utilisera 1 lot d’'animaux témoins et au minimun 2 lots d'amimaux
traiés, dont I'un avec la dose mazimale administrable.

En ce qui conceme les médicaments componant des associations de
drogues végtiales ou de préparations, non prévues au chapitre Ui, para-
graphe 1, ces associations deviomt, en principe et saul justification de

(*) Systéme digesul : foie, estomac, intestin gréle, pancréas.
Sysidme unnaiic : 1eins, vee.
Sssitme hemo-tymphoide - thymus, rate
Sysitme endccnmien : thyrolde, surrdnales.
Sviidme génual : ovaires, vagin et utdrus, testicules, prostate.
Syst¢me cardio-pulmonaite : caur, poumona.

l'expert, faire I'objet d'une évaluation toxicologique méme si une ou plu.
sicurs des drogues végétales ou les préparations entrant dans le médica.
ment en sonl individuellement dispensées.

Catégonie 1 :
Ele est relative aux médicaments & base de plantes « utilisés dans... »
¢t concerne des médicaments & base de planies d'unlisstion non tradivon-
nelle (voir chapitre l¢r, paragraphe 2.2),

PARTIE IV, - DOCUMENTATION CLINIQUE

Aucune évaluation clinique de I'activite n'est exigée s1 les indications
thérapeutiques 1evendiquées sont celles qui figurent dans les annexes er si
la plante concernée figure sur les listes, Duans les aulres cas, une évalua.
lion est nécessaire et a justifier cas par cas (voir chapire lee, para.
graphe 2.2).

Dans le cas particulier des drogues végétales laxatives et/ou de leurs
peéparations, une étude clinique d'acceptabilité portant sur un nombre
restreint de malades, voire une étude de biadisponibilité seront exigées en
cas d'association ou de formulation galénique particulidre s'écanant de
celles traditionnellement utilisdes.

Pour certaines drogues ou préparations, de, précisions de posolugic
doivent étre scrupuleusement respectées.

Des régles distincies ont été établies pour les tisanes ¢t les sutres puc-
parations en tenant compte de 'usage traditionnel :

~ pour les tisanes ;
- la posolq;ie recomiandée pour 13 voie orale est vanable selun
les cas. Elle est generalement de H'ordre d'une tasse, deus 4 ciny
(ois par jour (entre 250 millilitres et | hitre de tisane par jour) ;

— pour les préparations autres que les tisanes *

- lorsque la forme pharmaceutique nécessite une administration
aprés dissolution dans I'cau, la posolopie journaliere doit étre
celle de la tisane correspondanie ;

- pour les autres préparations, le demandeur jusiifieza la pasologie
revendiquée. 1l est conseillé de tenir comple des posologies trads
tionnellement utilisées.

Pour les drogues et leurs préparations, dont la plante d'ongine ne fait
pas partie de 1a liste (annexe 11), il conviendra de proposer une posolugie
sur |3 base d'essais cliniques ei/ou d'une similtude éventuelle avec

d‘autres plantes voisines.

PARTIE V. - RENSEIGNEMENTS PARTICULIERS

<9

Partie V-A, ~ Présentation
I. Conditionnemen.

2. Etiquette.

3. Nolice pour le patient.

Partie V-D, - Echaatillons
Liste et descnptif des échantillons accompagnant la demande.



Partie V-C. - Auwtorisation(s) de [abrication

Partie V-D. - Autorisation(s) de mise sur le marché

1. Autorisanton de mise sur le marché de P'Etat membre d'onigine et
résumé des caracténstiques du produit, approuvé dans ce pays.

2. Copies des autorisations de mise sur le marché déliveées dans
d’autres Elats membres.

3. Pays tiers ou le medicament a €1é autorisé.

CHAPITRE 111
ASSOCIATIONS MEDICAMENTLEUSES FIXES

1. Des mélanges sonl possibles entre des drogues ou leurs préparations
a usages semblables et entre des drogues ou leurs préparitions 4 usages
complémentaires, en justifiant 1a formule.

Les associatlions suivanies sont acceplables (*) ¢

o1l + 095 081 + 087

013 + OtS + 017 T+ 113, M2 + 14
04l + 06} + 06} 091 + 1)

04) + 047 ISI + 153
045 + 085 + 151

061 + 063

081 + 08)

Toute autre proposition pourra éire examinée cas par Cas.

2. Ces mélanges ne peuvent compornter que des drogues inserites duns
cette liste ou leurs préparations. Une derogation 4 ce prnncipe pourrait
&ire acceptée sur presentation d'un dossier jusificaul.

3. Aux drogues considérées comme support de l'aclivite, peuvent dire
ajoutees :
des drogues ou leurs prépurations pouvant amcliorer Ly saveur telles
que : anis vert, badiane, basihc, igaradier (Neur et seste du fruny,
cannelles, carvi, coniundre, fenowml dous, clow de girolle, mchisse,
menthe, orange douce, romurin, rose, sarrcite, thym, violette
des drogues pouvant amcliorer Paspect, en particubier pour ey
usancs, telles que @ bleuet, coquehicot, katkade, mauve pensce, fuse,
souci, violette,

4. Dans les melanges ©

de drogues pour tisanes, i) n'y a pas hiwu de depasser un mavmum
d'une dizaine de drogucs :

- cing drogues de buse considerees comme support de lactivate

- trois drogues pour Famélioration de Ja suscur, avec un mavimum

de 15 p. 100 en poids
- deux drogues pour "amclioration de Faspect, avec un masimum

de 10 p. 100 en poids ;
des autres préparations, il ny 4 pas licu de depasser un maumum

Jde @

- quatre préparations considérées comme suppon de Vactisite |

- deux préparations pour P'smelioration de 14 saveur, et de Paspedt
lorsque 1a forme ingésée 'enige.

(*) Les chifftes menbonnes ci-dessous sunt l'eapression codifier Jes irdisdiionm
thérapeutiques figuram dans 'annene ).
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CHAPITRE 1V

REGLES D'ETIQUETAGE
ET DE CONDITIONNEMENT DU MEDICAMENT

1 L'enquetage doit éue conlorme aux indications de Uaricle R 5143
du Code de la Sanié Publique.

2 Dans le cas particulier des tisanes, le mode de preparanon devea
éure precisé o il convient dindiquer au pubhic la quanite de drogue
utiliser par unite de puse et le mode de téalisation de la tisane (en fonc.
tion de la nature et de ta texture de la parnie employée).

21 Quantite de drogue

I He et vanable selon ba drogue et genéralement de 'ordie de cing o
vingt grammes pare hitre d'eau.

22 - Reéalisanon de la usane.

L informanon du public sera libellée comme suit ;

— decoction .« porter eau a ¢hulliton, ajouter la plaate, couviir ¢l

mamntenie Vechullttion pendant .. ; puis hilirer » |

— infusvion : « porter l'eau a cbullinon et la verser sur la plante, cou-

var. attendre pendant . puis Glrer »

— naceration  « Lasser 1o plante en contact avee T'ean frowde (o apre

1ant de temps en temps) pendant... @ puis filirer o,

Lo durce enacte de contact de la drague avec Ueau est o preciner cus
par <av ooclle est vanable selon lu drogue et la texture de la partie
emplorvee Llle et de Vordie de quinge nunutes pout une decochiun, Gy
4 Quinge manutes pour une nfusion, une demn-heure a guatee heures poue
Ve IMJaeration

Le public dut ¢tee informe du Tann que des bisanes donent ¢lie proe
parces e stempotancment.

1 Dans le cax de preparanions distinctes des tisanes, e type d'evirat ol
L4 tencur en constitusats 3 etlet therapeutique donvent e mentionnes

1 le condiommicment doit étre adapie 4 uae nulisation ranonnable,

ne depassant pas deux @ tois semaines de tratement.

CHAPITRE VY
MEDICAMENTS LAXATIFS A BASE DE PLANTES

L'emploi de médicament laxatif repond geénéralement, saul rares o
d’alfecuon digestive organique, & une préoccupation de hien-éire et nun
pas o une allection mettant en danger la sunte des paticnts. La nnse sur
le marcheé de medicaments laxatifs dont donc fuire 1'objet de deur picor:
cupanons :

- ne pas s'opposer el au contraire participer 3 'éducation samitanie de

lia population ;

-- ne pas induire d'effer indesirable hors de proportion avec e bene

fice attendu.

Ces préoccupations ont conduit 3 déTimir. powr Jes  medicaments
favauls, les conditions nécessiires a 'obtention June aulonisabion de
mise sur le marché.

En punticulier, ont ét¢ défnices :

~ une liste de principes actifs sans efTet indésirable grave .

— Vutihsation restnctive de taxauf 3 principes anthracemiques chee

l'enfant ;

— des doses unitaires, une posologie moyenne €1 1 hmiration de L

durée des traitemenis ¢

— une information précise des professionnels ¢ du pubhe

La procedure de dossicr allege ne peut ¢tre utilisee gue st Lo nature
lavative de Ta specidité et de son wtbisation spealique, Lo constipaion,

sont clatrement definies.

Les indications telles que w depuranifl », w & visee amamgnssanie » elc.
ne sont pas acceptées. De méme, la présence d'un pnacipe aehil Lavant
dans un médicament ayant toute autre indication (« dyspepsie », « aero

phagie n, par exemple) n'est pas admise

St le cadie decris duns Je present avis e pardit pas ddapie 4 un o
parculice, Vindusirie! o (oupaurs 1o possibility, st d'envisager ung
demande d'autorisation de mise sur le marche selon o procedure clas.
sique. soit d'envisager une justificanion poncluelle pour telle ou telle

divergence.

1. las drogues lavanves ¢1 les associaitons acceprubles

tions, utilisables par vaie

Une liste de drogues vépitales et de prépara
ble avec le but therspeu-

orale, ayant un rappon beénelice/risque compat
tique rechesche a cté adopice (cf. unneve V.-A).

L'annexe V-U indique les seules assocuations acceptables dans ¢ C:“"f
du dossier allege. Les mécanismes d'action doivent éure compatibles et

justilies,
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h 2 Constrtution du dossier d’ autonsanion de nuse sur le marche

Le dossier allégé de demande dautorisation de mise sur le marché
Jd'une spécialité ne contenant que des drogues figutant sur la liste
(annere V.-A) sera constitué essenticllement du dossier pharmaceutique
précédemment décrit (chapitre 1)}
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3 Une information précise des professionnels et du pubhic
F rceptionnelte, la maladie des taxaufs survient essentiellement ches des
sujets psychonéviatiques aprés 1a pnse profongée de doses impuonantes de
laxanfs
Les situations de « dépendance », avec besoin régulier de laaauls
nécessitant d'augmenter la posologic el constipation sévére en cas de
seviage. sont par contre beaucoup plus fréquentes.
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Ces faits cliniques conduisent & 1a définition de doses usuelles journa. f
lietes assorties d'une limitation de durée de traitement. 0
les conditionnements doivent élre adaplés en conséquence (¢l ) _ } _ i
—d

annexe V.-C pour ce qui concerne les drogues 3 principes anthrace.
niques)

L utilisation réguliére des laxatifs est trés souvent le (ait d'une habitude
donnee dés enlance.
~ Pour comnbuer a I'éducanon des famulles, il a2 é1é décide de contre-
indiquer T'utilisation sans prescrption medicale de drogues & principes
anthraceniques pout les enfants de moins de 12 ans.

Les annenes V.-D et V.-E exposent les ¢déments qui deviont figurer
dans Finformation des professionnels ¢t du public.
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INFORMATION DU CORPS MEDICAL

INFORMATION DU PUSLIC

COOE NUMERIQUE
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INFORMATION DU CORPS MEDICAL

INFORMATION DU PUBLIC

CODE NUMERIQUE
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| CODE NUMEMQUE
:

INFORMATION OU CORPS MEDICAL INFORMATION OU PUBLIS
Ve orsle | Usage locs!
————e e e — ——— -
Tradmwonnsliement ytksé su tours des sMechons bronzques | Traknonneliement ubhsé su Cours des stectrons bron- ! n 1
srgues Berugnes chiQues Biguds bégnes |
Attennon s les trcubles pera:stent consulter le melec !
Tradmonnshemant ytisé an €23 00 pel bowchs. de rh Trad h tbhiasé en Cas Ce rmez bouchd. de - 122
rhyme :
Tradmonnsiieman: utisé dana lo Tamement symptomabque | Tradwionnellement uiiad cans les mamfestsbons Jucy. k] 132
aes fes:anons sruculawes doul s tarres dovicureLsss_ tend . faulures . l
t
Traduvonneliement shisé par voss locsis {coliutows. pastiles]. | Tradironnelemaent wiiisé pcur la soutagement lemporave | - | 142
comme sntsigique dans lea affechons de s Cawte buccale | des maux de gorge e/ov de3 snfouemEnts Cassagers | :
syou de [orapharyns i
Traduonasliament wtikss per vowe locale en bawns de bouche. | Trsdmonnstiement wtiesé on Bams de bouchs. pour iy- - 5 1“4
pour Thygring Duccale g'éne bucceis
Tredmonneliement vhksd pour fa Fébmmanon réngk Trad i vtiisé pour fasiaer Mebimmation rénsle 151 H -
dess de Feau ‘
Tradmonneligment wthsd comms sdawvant des cures de dw- | YradmonnaBlemant wtlisd comme sduwant dans le trade- 18 ' -
1430 Cans leos nfecncns unnewes bamgnes ment 0e3 wntsctiony unneires bomgass i
T L uhlesd ¢ dp dans les Dies de l Trad lement utilisé comme asdwvent dans les 158 ! -
mcuOn @ Ongine prostatiqus i troudies Os mCLOA ¢ OngrAe PIOSISTIGUE ! l
E A n'yteiser qu aprés disgnosus mpdcs! : .
(1} Precsutionc o roserver sus o = las oy [ 9 ou per plus gs Gour jours. consuiter un Médecn

Ne Dos utuae

- 10r3que | srenon o acCOMPEgne G Dus (Doupbres CoReas le matw sy réveil] .
- OA €33 C8 GOvOUr wive
- 81 C83 08 ChoC awact. Ge Diessurs

[< siors wn n

ANNEXE 11

LISTE DES DROGUES RETENUES AVEC LES INDICATIONS CORRESPONDANTES
(hors laxatifs)

La histe ci-dessous ne comporte voiontairement que la denomination francaise des plantes.
Ne peuvent étre utihisees que les especes tnscrites 2 la Pharmacopée frangasse.

Nom ae is plente i Partis empioves ; nd the q ne
]
ABSINTHE | Fowlle, sommite tisuns 051.081
ACHE DES MARAIS | Soucre ragicants T
ACHILLEE MILLEFEUILLE " Semmite fiaune ! 630.041.043
AGRIPAUME ' Faris senenng Lon
:uf',nmmue Sommite tisurie ' 013018 047144
13 Buide S
:tg:!:MilLE VULGAIRE © Paris senenne } 017.018-047.144
. Suz
. | 620 032.04
::E:JONE PULSATILLE Parie agr gnne liguree Iracng 051 095 111
u .
4 Frud i D41-04) 081.151
ANGELIQUE Scucre raz.canie 1 041043
Feurt .
ANIS Frun ’
\ . 0d41.043
ARMOISE Fouiile Cs1.08!
a Sommite he. .0
NiCA
< Coprtute 016 037
:::LC:AU? Feue 045 051 15"
ULE OCORANTE Farie serenne "
AUEEE G417 043 052

Figur sz~ = 1e tig g C11 0%




S T —
1 Mem @ lo plonts | Pare ompioves = "
AUNEE Raome 015111
Ahzome
SADIANIER DE CMINE Fruit 041043
SALLOTE NOIRE OU MARRUBE NOIR Sommité Newess 095-111
SALSAMITE OOORANTE OU MENTHE COQ Foulla. sommitd fleurse | 030-041.045-061-142-144
BARDANE [GRANDE) Aacine | 023-024-045
Fowlle | 030
SASHIC Fouilis i 041043
BENOITE Ruzome | 017-018.000.104
SETOINE Fewile 030-032-131-112
WSTORTE Parve souterraing 017-013-047.142-114
SLEVET Capitute | 030-10
80LDO Foville 045061
SOULLLON-BLANZ Fieur mondée 030-083-111-142- 144
BOULEAU Foulla 045151
SOURRACHE Fleur 113151
SOURSE A PASTEUR Parie sérieans 017018
BRUYERE CENDREE Fleur 15:.153
suCwu Fousie 151-153
BUGRANE ow ARRETE-BGUF Racine | oas.151
BUSSEROLE Foulie i 15118
CALAMENT | Somma toune 041043
CALLUNE VULGAIRE ou FAUSSE BRUYERE | Sommas heune 151.153
CAMOMRLE (GRANDE) | Parte sérienne | 051083
CAMOMILLE ROMAINE | Capitule fioral | 030-081-043-102-142-984
CANNELIERS DE CEYLAN ET DE CHINE { Ecor-s de uge = cannalie ! 041.083-087
CAPUCINE 1 Foudle fraiche © 026-032.113
MNom de le plente ! Partre emplovee ; [ ] Q
- o e——- - - b ——— —
| |
CARQUSIER | Frutt sans graine ' 043.047
Graine (gomms de carouds) i 085
CARVI Frut ! 041043
CASSISSIER | Fouille | 045.085.131.132-151
| Frunt trany 015.018.017-018
CENTAUREE (PETITE) | Sommute fisuris 08:.087
CHARDON. MARIE L Frun | 083
CHICOREE i Racme | 041.045.061-085.151
CHIENDENT | Rmzome | 045.085.151
COCHLEAIRE | Feuille ! 113142
COLOMED I Racne ' o8t
CONSOUDE (GRANDE) ! Racing i 030
Coaueticor Potate 1 011.085.111
CORIANDRE Frun i 041.043
CURSUMA LONG Rhizome | 061.063.081
CYAMOPSIS Grane ' 088
. Gomme guar !
CYPRES Cons i 017.018
EGLANTIER Pssudo-frut = cynorrrodon ! 083.007
tLEUTHEROCOQUE Organes souteriaing | 083
ERYSIMUM Fleur, sommits RIS IERYS]
" flounse traiche ou seche .
ESCHSCHOLT2Ix Porvie asnenny ' 098
ESTRAGON * Partie ssnenng 041.043
EuCaLyrruS Fauile 113114122
FENOUIL DOUX Frunt 041.043
Racing 048 161
FENUGREC Grame

087




Nom de is plonts

Porve emgloyée

PCARE Racine tubdrisde os
FRAGON EMINEUX ou PETIT HOUX Ocgenes souterraing 012-018
FRAISIER Pacine ot rhuroms 02714
FRENE ELEVE Fauills 045-085-131-151
FUCUS Thaile 08%
FUMETERRE Par: gdnenne figuns 045-081
GAILLET Partie aénianne 095
GENET A BALA! Flgur 045-151
GENEVRIER COMMUN Pseudo-fruit ou cdne femalie 081-151.182
GERTIANE Organes souterrans [ {
GERANIUM HERBE A ROBERT Plants entibre 04714
GERMANDREE MARITIME Sommaé tieurie 11113
GERMANDREE PETIT CHENE Partie sénenng flgurie 047085148
GERMANDREE TOMENTEUSE Pantie sénenns 041.095
GINSENG (1) Racine o
GIROFLIER Souton fiorsl {clou de girofie) 022-041-082-142-144
GRINDELIA Sommund fieuns m
GRIOTTIER Padonculs du fnut 045-151
GUIMAUVE Racine, feuille, fiwur €30-043-111-142
HAMAMELIS DE VIRGINIE Feuille 017-018-102-144
HARPAGOPHYTON Racine secondaire 1311
ubénsée
HOUBLON Inflorescence femalle 091.095%
HYDROCOTYLE Piante entire 018-018-030-032
HYSOPE Feuille. sommité fieyns 13122
JUJUBIER Frunt (pnvé de graine) 142
KARKADE Cahce 083-087
Nom de s plante Partis emplovee P
KINKELIBA Feuilis 045081151
KOLATIER Graing 083
LATTUE VIREUSE Feuilis 095
LAMIER BLANC OU ORTIE BLANCHE Corolie mondes 028-045-151
LAURIER COMMUN Feuille o041
LAVANDE Fisur, sommité fleurs 022-032-095-122-144
UERRE COMMUN Boit 111111
Feuille 030-08¢8
LIERRE TERRESTRE Psrtis sénenne 111113
LIN Grane 043
MAlS Style 045.085-151
MARJOLAINE Fouille, sommuté fisune 041.113-122- 144
MARRONNIER D'INDE Ecerce oo 1s g | o1s.018.017.018
Grane {marron) | 015.016.017-018
MARRUBE BLANC | Foutia, sommite figune 111193
MATE | Founte 003.085-045-15)
MATRICAIRE ! Capitule 030-041-081.103.142
MAUVE " Freur, teuiite | 030-043-102-111.142
MELILOT “ Sommite fieuns ! 015.016-017.018
{ 041-043-095.102
MELISSE | Fawhe sommitd Heurie 041.043-095
MENTHE - Fewlte sommne tisure 030.041-04) 045.083.122-142-144
MENYANTHE ' Foume 081.08?
MILLEPERTUIS (2) ! Sommité fisune ' 030.032-142
MYRRME i Gommo-oleoresing i 022122142
MYRTILLE ou AIRELLE-MYATILLE . Fawhe 017.018.047
- Frat traes 015 015.017.015.043
Frut se: 017 018 043 G47




L

Nom go lo piante Portie ampioyde Indicationg hiérspoutiques retanves ne
NENUPHAR JAUNE Rhizome 030-032
NOISETIER Feuilia 012-018-047-142
NOYER Fowiils 017-018-028-030-032.047-147
OUVIER Fouilly 045181
ORANGER A FRUIT AMER OU BIGARADIER Zeste os1-om
Fowlle, fleur 05
ORANGER A FRUIT DOUX 2este 01§
Fouille, flgur 095
ORIGAN Sommad Reune 030-041.113.122.142
ORTHOSIPHON Tige feuillée 045-045-151
OATE DioIQUE Partie sérienne 023-024-131.132
Rscine 151-18%
PANAMA Ecorce du trone 8%
PAPAYER Feuille [ )]
Sue du frvit [ ]}
PASSIFLORE Psrtis sérienne 0n-0%
PAULUNIA Graing [3) 047-083-085-09¢
PENSEE SAUVAGE Partie sérienne figurie 023-024-043- 118344
PERSIL Feuills 030-051
Racng, frynt 051.15)
PEUPLIER Bourgeon @30-113.114
Founia |13}
PIED DE CHAT Capitule 111.142
PMLOSELLE Pante entidre 045151
PN SYLVESTRE Bourgeon 1113122440
PMSSENLIT Racing 045-081-151
Feuilie 081-151
PLANTAIN Fayille 630-102
Nom ds Is plente Porue employse d hé
POLYGALA DE VIRGINIE (4) Organes souterraing m
POTENTILLE ou TORMENTILLE Organes souterrains 017-018.047
PRELE Panie sénenne stdrile 045.085-151
PRIMEVERE Flaur. racine 030-111-144
PSYLLIUM Graing 043
QUINGUINA Ecorce de tige 026-071.081.087
RAD!S NOIR Recine 032-081-113
Jus de plante fraichs
RAIFORT SAUVAGE Racine "
RATANHIA Racine 015.016.017-018-144
REGUISSE [5) Organes souterrains 041-111.142

REINE DES PRES ou ULMAIRE
RHUBARBE

ROMARIN

RONCE

ROSE TREMIEAE

ROSIER

SAFRAN

SALICAIRE

SAPIN ARGENTE

SAARIETTE DES MONTAGNES
SAUGE D'ESPAGNE

SAUGE OFFICINALE

SAUGE SCLAREE

SAULE

SCROFULAIRE

SERPOLET

Sommité Heune. Reur
Rescine

Sommits fisuns. teuille
Fouille

Fieur, fouille

Bouton fiors.. patele
Sugmate

Sommité Haune
Bourgeon

Feuilie, sommite heyne
Fouille, sommits figune
Feuvilis, sommite fguns
Feuille. sommité figune

© Ecorce de 1ige
- Racine. sommitd fieune

Fouilie. sommute heurs

045.071.091.121.132.151
034
041.045-061.122.144
017.018.022-047-142
030-043-111.142
030.047. 544

| 034

017-018-047.142

111.113.322.942

| 022:041-122.44

| O41.144

| 081984

) 022.041.144
©071.091.135.132

0 032131192
022.041.111.122.942.944
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ANNEXE 111

LLISTE DES DROGUES

CLASSEES PAR INDICATIONS THERAPEUTIQUES

(hors laxatifs)
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AGRIPAUME (Parie aérienne) - AUBEPINE (fleur, sommite lleune) -
COQUELICOT {Petale) - PASSIFLORE (Pariie aenienne)

AL {Bulbe).

CASSISSIER [Fiut fras) - MARRONNIER O'INDE (Ecorce de 1a bye.
grame) - MELILOT {Sommate leune) - MYRTILLE {Frunl fras - ORANGIR
A FAUIT DOUX {Zeste) - RATANHIA {Racine) - VIBURNUM (Ecorce de 12
tige) - VIGNE ROUGE (Feuille).

ARNICA (Capitute) - CASSISSIER (Fruit frais) - HYDROCOTYLEL [Pante
entiere) - MARRONNIER D'INDE (Ecorce da 13 uge, gramne) - MELILOT
(Sommite fleune) - MYRTILLE (Frun fras) - AATANHIA (Hacine) -
VIBUANUM (Ecorce de 1a ige) - VIGNE ROUGE (Feuille)

AIGREMOINE {Sommite !Ieum‘ - ALCHEMILLE VULGAIRE (Partie
senenne) - BENOITE [Rhirome) - BISTORIE (Drganes souterding
BOURSE A PASTEUR (Parte aérenne) - CASSISSIER {Frun fra
CYPRES (Céna) - FAAGON EPINEUX (Organes souleriains) - HAMAMELIS
DE VIRGIE (Feulle) - MARRONNIER D'INOE (Ecorce de la lge.
gramne) - MELILOT (Sommué fleurie) - MYRTILLE (Feuille. frun fias, frun
sec) - NOISETIER (Feurlle) - NOYER {Feudle) - POTENTILLE {Organes
souterrains) - RATANHIA (Racine) - RONCE (feuile) - SALICAIRE {Som
mite Neuris) - VIBURNUM (Ecorce de Ia tigs) - VIGNE ROUGE {Feuille)

AIGREMOINE (Sommué llsurie) - ALCHEMILLE VULGAIRE (Parue

senenne) - BENOITE (Rhizome) - BISTORTE (Organes soutermains)
DOURSE A PASTEUR (Partis adnenne fleuns et fructfere) - CASSISSIER
Frun hli? - CYPAES {Chne) - FICAIRE {Racine tubénses) - FRAGON
PINEUX {Orgenes soutemains) - HAMAMELIS OE VIRGINiE {Feuille) -
HYDROCOTYLE (Plante entiare) - MARRONNIER O'INDE (Ecorce de 1a
tige, graine) - MELILOT (Sommné fleuns) - MYRTILLE Feuille, frun tras,
fruit sec) - NOISETIER (Feuwlle) - NOYER {feuille) - POTENTILLE
Orgenes souterrains) - RATANHIA (Racine) - RONCE {Fouitle) - SALI
IRE {Sommilé fleunis) - VIBURNUM (Ecorce de Is bge) - VIGNE

AOUGE (Feuills).

GIROFLIER (Bouton floral) - LAVANDE (Fleur, sommid flaurie) - MYRAKE
Gommo-aléorésine) - RONCE (Feuille) - SARRIETTE OES MONTAGNES
Feutls, sommilé fleuria) - SAUGE SCLAREE (Feuitle, sommnd ﬁouml
- SERPOLET (Feuille, sommitd fleurie) - SQUCI DES JARDINS {Capitule
- THYM (Feuille, sommité Heuns).

%L
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PFLANITES

BARDANE (GRANDE) (Racine} - ORTIE DIOIQUE (Partie 36 -P
SAUVAGE (Partie aerienne tleune) (Farts sonenne) - PLnste

BARDANE (GRANDE) (Racine) - ORTIE DIOIQUE (Pani b -
SAUVAGE {Paruie aenenne fieuns) (Parte acrienne) - PENSEe

CAPUCINE (Fewlle fraiche) - LAMIER BLANC Cotolie mond - NOY
(Feuille) - QUINQUINA {Ecoice de tige) ( el oven

ACHILLEE MILLEFEUILLE (Sommité flourie} - ALOES (Suc) - BALSAMITE
ODORANTE {Sommite tleune) - BARDANE |GRAND!)'|FQJ|IIQ) - BETOINE
(Feudie) - BLEUET (Capaule) - BOUILLON BLANC (fleur mondee) -
CAMOMILLE ROMAINE (Capitule) - CONSOUDE (GRANDE) (Racine) -
GUIMAUVE {Racine. teuills, fleur) - HYOROCOTYLE (Planie enlmo‘
LIERRE COMMUN {Feullls) - MATRICAIRE (Capitule) - MAUVE {Feuile
Heur) - MENTHE (Feulle, sommne fleune) - MILLEPERTUIS (Somm-le.
flevnie) - NENUPHAR JAUNE {Rhuome} - NOYER (Feuille) - ORIGAN
{Sommite fleune) - PANAMA {€corce) - PERSIL (Feuldle) - PEUPLIER
{Boutgeon) - PLANTAIN (Foulle) - PRIMEVERE (Fleur, tacine) - ROSE
TREMIERE (Fleus, feulle} - ROSIER {Petals. bouton floral} - SOUCI DES
JARDINS {Capituie) - THEIER (Feulle) - NLLEUL {Inflorescence} - VER.
VEINE OFFICINALE (Partie senenne) - VIOLETTE (Fleur)

ALOES {Suc) - ARNICA {Capitute} - BETOINE (Feute} - CAPUCINE {Fousl!
traiche) - HYDROCOTYLE [Pante antiere) - LAVANDE VRAIE |Ilou£, :::v:

0

mité llewis) - MILLEPERTUIS (Sommne Heune) - NENUPHAR JAUNE
(Amiome) - NOYER (Feulls) - RADIS NOIR Imcine. jus de plante
hiaiche) - SCROFULAIRE (Recine. sommité tleurie} - SOUCI DES
JARDINS (Capitule) - VERVEINE OF FICINALE {Partie secienne)

ALOES {Suc) - RHUBARBE {Otpnes souterransy) - SAFRAN {Sugmate)

ACHILLEE MILLEFEUILLE (Sommute fleune) - ANETH (Fruit) - ANGELIQUE
{Souche radicante. trun) - ANIS {Frut) - ASPERULE ODORANTE (Parne
‘lsonenn:) '<l BAD’MN;[ARS DKE: ‘CNIN[ Fruit) - BALSAMITE ODORANITE

ommie fieuns) - ILIC {Feuille} - CALAMENT (Sommité Haunie) -
CA.MO\MHE AOMAINE {Lapaute) -lCANN[ll[ﬂS O(E CEY&N.;V.’D!
CHiNE (Eco.ce de Is tge) - CARVI (Frua) - CHICOREE [Racine)
CORIANDRE (Frun) - ESTRAGON {Parie senenne) - FENOUIL DOUX
frun) - ‘G!RMANDREE TOMENTEUSE (Parie ssnenne) - GIROFLIER
Bouton fiora!l) - LAURIER COMMUN {Faurlle) - MARJOLAINE (Feuille,
som.me Heune) - MATRICAIRE {Capitute) - MELILOT (Sommne tleune) -
MEUISSE (Feulte. sommite fleuns) - MENTHE (Feudle, sommneé Heunie
- ORIGAN {Sommue fleuris) - PAPAYER (Fauille, suc du lw-l’
- REGLISSE {Organes soutetraing) - AOMARIN {Sommite fleuns,
loulis) - §ARNE"E DES MONTAGNES (Feulle, sommité fleunin}
- SAUGE D'ESPAGNE {Feuille, somminé fleune) - SAUGE OFFICINALE
{f;}n:;b::r,m(l;no "llcuuc) - SAUGE SCLARCE ‘hunllo, sommné fleuns)
- suille, sommité fleuns) - THYM i -
VERVEINE ODORANIE (Feuills) ' (Housle. sammes feune]

ACHILLEE MILLEFEUNLLE (Sommits fleune) - ANETH {fiuit) - ANGELIQUE
{Souche radicants. trun) - ANIS (Frun) - ASPERULE ODORANTE (Parie
adrienns) - BADIANIER DE CHINE (Frun) - BASILIC (Faulla) -
BOUILLON BLANC (fleur mondés) - CALAMENT {Sommné l'loum;

CAMOMILLE ROMAINE lCOpiluloz - CARQUBIER (Frua sans grame
- CARVI (frua) - CORIANDRE (Frui) - ESTRAGON (Partie ooﬂomu’

Ussgee
1elonus
Ne

045

047

06)
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PLANTES

- FENOUIL LOUX (Frut) - GUIMAUVE (Hacine, feuilte, fleur) - LIN
(Graine) - MAUVE ([Fleur, feulle) - MELILOT (Sommite fleurre)
- MELISSE (Feulle, sommue fleune} - MENTHE (Feulle, sommite
fleunie} - MYRTILLE (Frust sec, fruil frais) - PENSEE SAUVAGE (Partie
aénennc tleunie) - PSYLLIUM (Graine) - ROSE TREMIERE (Fleur, feuiile)

ARTICHAUT (Feulle) - AUNEE (Racine, thizame) - BALSAMITE QDORANTE
{Somnmité tieune) - BARDANE (GRANDE) (Racine) - BOLDO (Feuilie) -
BOULEAU (Feuille) - BUGRANE (Racine) - CASSISSIER (Feulie) -
CHICOREE [Racine) - CHIENDENT (Rtzome) - FENOUIL DOUX (Racine} -
FRENE ELEVE (Feulle) - FUMETERRE (Parve aerienne fleurie) - GENET A
BALA! (fleur) - GRIOTTIER (Pedoncule du frun) - KINKELIBA (Feuwlle) -
LAMIER BLANC (Corolle mandee) - MAIS (Style) - MENTHE (Feuilie,
sommite f(leune) - OLIVIER (Feuldle) - OATHOSIPHON (Tige leuitee) -
PILOSELLE (Plante ennere) - PISSENLIT (Nacine) - PRELE (Partie
aenenne stenle) - REINE DES PRES (Flewr. sommite fleurie) - ROMARIN
Feulle, sommite fleurie) - SOLIDAGE (Sommite Heune) - SUREAU NOIR
fleur, fruit, écorce de la tige) - TILLEUL (Aubier)

AIGREMOINE {Sommite lleurie) - ALCHEMILLE VULGAIRE (Partie
senenne) - BENOITE (Rhizome) - BISTORTE (Parte souterramne)
- CARQUBIER (Fruit sans grane) - FRAISIER (Aacine, rhizome) - GERA
NIUM HERBE A-ROBERT (Plante entidre) - GERMANDREE PFTIT CHENE

Partie senenne fleurie) - MYRTILLE (Feulle, fruil sec) - NOISETIER

Fouille) - NOYER (Feulle) - PAULLINIA {Graine) - PAULLINIA EXTAAIT

= Guarana) - POTENTILLE (Giganes souterrains) - RONCL (feudle)

- ROSIER (Petale, bouton floral) - SALICAINE (Sommite Newie) - THEIEH

{Feuille)

ABSINTHE (Feulle, sommie fleune) - ANEMONE PULSATHILE (Paine
senenne fraiche) - ARMOISE {feulle, sommite Yeune| - LAMOMILLE
[GRANDL} {Partie aenenne) - PERSIL {feulle. racine, frui)

ANETH (Frun) - ARTICHAUT (Feulle} - BALSAMITE COORANTE {Sommite
fleunie) - BOLOO (Feuille) - CHICOREE (Racine) - CURCUMA [Ahuome)
- FUMETERRE (Partie necienne fleunie) - KINKELIBA {Teuille) - PISSENLIT
{Racine, fewlis} - RADIS NOIR (Racine, jus de plante lrsiche)
- ROMARIN (Feuille, sommite fleuns) - TILLEUL [Aubies)

CHARDON MARIE (Frun} - CURCUMA (Rhuome) - MENTHE (Feulls, som
mile lleune)

QUINQUINA (Ecorce de [a tige) - REINE DES PRES (Sommite fleuns, Naur)
- SAULE (Ecorce de 1a ige)

ABSINTHE (feulle, sommité fleunie) - ARMOISE (Feulle, sommmile
fleune) - CENTAUREE (PETITE) {Sommité flsune) - COLOMBO (Racine) -
CURCUMA (Rhuome) - GENEVRIER COMMUN (Psaudo fuit = cone
femelts)- GENTIANE (Organes souterrains) - HOUBLON (intlorescence
femells} - MATRICAIRE (Capitule) - MENYANTHE (Feuille) - ORANGER A
FRUIT AMER (Zeste du liuit) - QUINQUINA (Ecorce de 1e tige)

CANNEUERS DE CEYLAI; T DE CHINE (Ecarce de fa tige} - EGLANTIER

{Pssudo frust = cynorhodo.} - ELEUTHEAOCOQUE (Organes souler
uinsl - GINSENG (Recins) - KARKADE (Calice} - KOLATIER [Grane) -
MAI ‘hmllo] - PAULLINIA (Graine) - PAULLINIA EXTRRIT {= Gua:

tana) - THEIER (Fouille)
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CAROUBIEA (Grawne ou gomme de caioube) - CASSISSIER (Feuille) -
CHICOREE (Racine) - CHIENDENT (Rhizome} - CYAMOPSIS {Gomme
guar) - FRENE €LEVE (Feuills) - FUCUS slle) - GERMANODREE PENTY
CHENE (Partio acrienne founis) - MAI (Styls) - MATE (Feuille) -
ORTHOSIPHON (Tige feuilidés) - PAULLINIA {Graine) - PAULLINIA
EXTRAIT (= Guarana) - PRELE (Partia adrianne stérile) - SUREAU NOIR
{Fleui. trun, dcorce de la tige} - THEIER (Feuille) - VERGERETTE DU
CANADA (Partie sanenns)

LIERRE COMMUN (Feuille) - MATE Feuille) - PAULLINIA (Graine) - PAUL.
LINIA EXTRAIT (= Guarana) - THEIER {Feuille).

CANNELIERS DE CEYLAN ET DE CHINE {Ecor~s de tige) - CENTAUNEE
(PETITE) (Sommite Heurie) - EGLANTIER (I .do fruit = cynoahodon) -
FENUGREC (Grane) - KARKADE (Calice) - MENYANTHE (Feuille) -
ORANGER A FRUIT AMER (Zeste du fruit) - QUINQUINA (Ecoice de la
lge)

REINE DES PRES (Sommae fleuns, fleur) - SAULE (Ecorce de Is ige)

GIROFLIER (Bouton Norsl)

CAMCMILLE (GRANDE) {Partie asnenne)

ANEMONE PULSATILLE {Pertie a¢nenne fleune fraiche) - ASPEAULE ODO.
RANIE (Paiue sénanne) - AUBEPINE (Fleur, sommite feune) - BALLOTE
NOIRE {Sommuté fleune) - COQUELICOT {Pétale} - ESCHSCHOLTZIA
{Partie aéuiznne} - GANLLET (Partie sénienne) - GERMANDREE TOMEN.
TEUSE (Partie aenienne) - HOUBLON (Infloresconce temells) - LAITUE
VIREUSE {Feuills} - LAVANDE (Fleur, sommite fteuns) - MELILOT (Som.
mutd llevnie) - MELISSE (Feuille, sommae fleune) - ORANGER A FRUIT
AMER (Fourlle. Nleur) - ORANGER A FRUIT DOUKX {Foulle, fleur) - PASSI.
FLORE {Partie senenne) - NLLEUL - {Inlloiescence) - VALERIAIE
(Organes souterrains) - VERVEINE ODORANTE {Feuille)

BLEUET (Capiuie) - CAMOMILLE ROMAINE Caprtule) - HAMAMELIS OF
VIRGINIE {Feudle) - MATRICAIRE (Caputule] - MAUVE (Fleur. feuilla) -
‘I:HIIOI (Sommité tlsuiie) - PLANTAIN (Feulle) - VIGNE ROUGE

suille)

ANEMONE PULSATILLE (Parhve ae-.enne fleurie taiche) - AUNEE {Racine,
rhizome) - BALLOTE NOIRE (Sommie flsutie) - BOUILLON BLANC (Fleur
mondes} - COQUELICOT (Perate) - ERYSIMUM (Fouills, sommue teune
soche ou fraiche) - GERMANDREE MARITIME {Sommné Nouns) - GRIN.
DELIA (Sommutd fleuna) - GUIMAUVE (Feulle, Neur, racine) - LIERRE
COMMUN (Bois) - LIERRE VERRESIRE {Partis aénenne) - MARRUBE.
BLANC (Feulls, sommits Heune} - MAUVE {Fouille, fleur) - “ENSEE
SAUVAGE (Partie sénenne flouns) - PIED DE CHAT {Capaule) - PIN SYIL
VESTRE {Bourgeon) - POLYGALA (Organes souenains) - PRIMEVERE
Flour, tacine) - REGLISSE (Organes suutenmins) - ROSE TREMIERE
Fleur, touille) - SAPIN ARGENTE {Boutgaon) - SERPOLET (Fleur, som
mits lieuns) - THYM (Feuille, sommaé feune) - VIOLETTE {Flour)

BOURRACHE (flour) - CAPUCINE (Fewlie trsiche) - COCHLEAIRE (Feullln) -
ERYSIMUM (Foudle, somminé Aeuns séche ou hisiche) - EUCALYPTUS
(Fouills) - GERMANDREE MARITIME (Sommaé Aeuns) - HYSOPE {Feuille,
sommaé fleune) - LIERRE COMMUN (Bow) - LIERRE TERRESTRE (Pere
84nenne) - MARJOLAINE (Feurlle, somminé fleune) - MARRUBE BLANC

Usager
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lle, té lleure) - ORIGAN (Sommite fleurie} - PEUPLIER (Bour
‘ofe?r:).- ;u%"?\'rw:s'?a:’ (Bourgean) - RADIS NOIR (Rac.ne, jus de plame
fraiche} - RAIFORT SAUVAGE (Racine) - SAPIN ARGENTE (Bourgeon)

EUCALYPTUS (Feuille) - PEUPLIER {Bourgeon).

foeulle) - HYSOPE (Feuille, sommie fleune] - LAVANDE
!uleatzmsliiﬂ‘mb llc’une) - MARJOLAINE (Fewlle, sommute fleurne) -
MENTHE (Feuille, sommite feune) - MYRRHE (Gommo-oleoresine
ORIGAN {Sommue fleune) - AN SYLVESTRE (Bcurgeon) - ROMARIN
Sommité (leurie, feuille) - SAPIN ARGENTE (Bourgeon) - SARRIETTE
DES MONTAGNES (Feuille, sommita fleune) - SERPOLET (Feulls, som
mid fleune) - THYM (Feuille, sammite flaune]

OINE {Fewille) - CASSISSIER (Feulla) - FRENE ELEVE [Feulte) - HAR
atl!AGOPi(QY.Tu(')N)(Rumo secondare lubensae) - ORTIE DIOIQUE (Parne
senenne) - REINE DES PRES (Sommite Heurre, flour) - SAULE {Ecorce de
ia nge) - SCROFULAIRE (Racine, sommue fieune} - VERGLRETTE DU

CANADA {Partis aenenne)

TOINE (Feuille) - CASSISSIER (fauille) - HARPAGOPHYTON (thl:l
s‘uocondulr::‘::bo,nuc) - ORTIE DIOIQUE (Parie aenenns) - REINE DES
PRES (Sommieé fleuns, fleur) - SAULE (Ecorca de la tige) - SCROFU

LAIRE (Racins, sommité fleune)

9L

DORANTE {Sommite fleunis} - BISTONTE (Oiganes souter
BAll;lsnA!rl!EBgUILLON-BlA‘NC (Flaur mandes) - CAMOMILLE ROMAINE
{Capaule) - COCHLEAIRE (Feuitle) - ERYSIMUM (Feuille, wmmonﬂcuu-
seche ou fraiche} - GIROFLIER (Bouton floral) - GUIMAUVE ( lm;o.
feulle, flour) - JUJUBIER (Frust prive de graine) - MATRICAIRE lCap:u;:l
- MAUVE (Fleur, feulle) - MENTHE (Feulle, sommie f(leune) - M;'w
PERTUIS {Sommae fleunie) - MYARHE {Gommo-oleoresine) - NOIS(f:HM
foulla) - NOYER (Feuille) - ORIGAN (Sommite tieurie} - H(P 0% ol
[Cap'wlol - PIN SYLVESTRE {Bourgaon) - RAHORT SAUVAuEnltxiut‘
- REGLISSE (Osganes souterrains) - RONCE (Feuitls) - ROSE 1“ AEA
(Fleur, teulte) - SALICAIRE (Sommie fleurie) - SAPIN ARGEN AAO‘I’?:S
geon) - SERPOLET (Feutle, sommie flaune) - SOUCI DES J

{Caprtule) - THYM (foulle, sommné fleuris)

i Portie
REMOINE (Sommité tleune) - ALCHEMILLE VULGAIRE |(
Mleonnol - B(ALSAMITE ODORANTE (Sommne Neuns) - BENOITE g:"ll,
zome)  BISTORTE (Organss souterrains) - BOUILLON !L:NC { :“t:
mondes) - CAMOMILLE ROMAINE (Cepitule) - FRAISIER { mb““
some) - GERANIUM HERBE A-ROBEAT (Pante enuére) - GER IORE!
PETIT CHENE (Parhe sénenne fleune) - GIROFLIER (Bowton s
- HAMAMELIS DE VIRGINIE (feuile} - LAVANOE (fleur, mn“m el
- MARJOLAINE (Feulls, sommde fleuns) - MENTHE ""Mﬂmlow
Noune) - PENSEE SAUVAGE (Partie sérienne fleuns) - PRIM b
tacine) - RATANHIA (Racine) - ROMARIN (Sommaé ﬂm&n':‘s Fouite
ROSIER (Patsle, bouton floral) - SARRIETTF DES MONTA h ﬂﬂmo)
sommité fleurie) - SAUGE D'ESPAGNE (Feurlle, lomg\tol SCLAREE
- SAUGE OFFICINALE (Foulle, sommné feune) - SAU v
Toulle, sommité fleurie) - SERPOLET (Feuille, sommaé faune)

Feuille, sommné feuns).
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ACHE DES MARAIS {Souche radicante) - ANETH (Fruit) - ARTICHAUT
gomlo - BOULEAU (Feuille) - BOURRACHE |n.u!) - ,B!:UYERE CEN.
nt; Flewr} - BUCHU (Feuille) - BUGRANS (Racine) - BUSSEROLE
(Fouilte) - CALLUNE VUL GAIRE “Sommné Reurie) - CASSISSIER {Feuille)
- CHICOREE (Racine) - CHIENDENT {Rhizome) - FENOUIL DOUX
{Racine) - FAENE ELEVE (Feuite) - GENET A BALAI Flawr) - GENE.
VRIER COMMUN [Pseudo- 1 = cine femelie) - GRIOTTIER (Pédoncule
dn hl\m) ~ KINKELIBA (Feuille] - LAMIER BLANC (Corolte mondéa)
- MAIS (Stvle) - MATE gwilo - OUVIER xfwillo) - ORTHOSIPHON
('T\'?o foulide) - OANIE DIOIQUE Racine) - PEASIL (Racine, trun) - PEU.
ER (Feuille) - PILOSELLE (Plae entidie) - PISSENUIT ;fwillo. racine)

- PR_EIE {Partie sdrienna stéiile) - REINE DES PRES ;flew, sommité
flevnie) - SOLIDAGE {Sommaé flaurie) - SUREAU NOIR (Flewr, fruit,
I'cot'g- de la uno) - “{tlfl {Fauilts) - TILLEUL {Aubier) - VERGERETTF
DU CANADA (Partio sdrienne) - VERVEINE OFFICINALE (Pactie sérienne).

BAUYERE CENOREE (Fleur) - BUCHU (Feville) - BUSSEROLE (Feuille
CALLUNE VULGAIRE [Samt e {Fe ey
ot eos ool ( ) - GENEVRIER COMMUN (Pseudo.

ORTIE DIOIQVE (Racine).

ANNEXE IV

RECOMMANDATIONS TOXICOLOCIQUES
EN FONCTION DES PREPARATIONS CONCERNEES
(hors laxatifs)

Recommandations 1oxicologiques :

| =« catégorie |,
2 = catégorie 2.

Compte 1enu de nouvelles informations, certaines exigences loxicolo-

giques de i"avis 86720 bis ont pu éire modifiées.

Teneur limite :

Pour certaines plantes désignées par un *, une teneur limite en conshi-

tuant actif doit étre proposée.

Un tiret (-) correspond & une forme non utilisée de fagon traduionnelle.

Extrait H.A. signifie extrait hydroslcoolique.

T T
Nom do.:n plente d:oc‘::,q:,. Omn':ll:‘:;uw- ::""".'":“.
parie employée ‘alele . m’: "‘.:,. . ol tenture
ABSINTHE
" owlle, sommié fleune b 1 ?
ACHE DES MARAIS
Souchs radicante ! | ; §
ACHILLEE MILLEFEUILLE
Sommaé fleune 2 ! ]
AGRIPAUME
Parne sérienne b} | 1
AIGREMOINE
Sommité fleurne ? | |
AllL
Bulbe ] } 1
ALCHEMILLE VULGAIRE
Parme sérienne ? 1 !
ALOES
Suc . y 1
ANEMONE PULSANLLE
Parhe sénenns feune fraiche 2 ' '
ANET™H
Frut | | |

¥



Nom de ls plente
[}
pame employée

Poudie
de diogue
toisle

Tisane.
exteons squeus
ot HA
¢ titre faiole ®

Extean HA
stnre fonr s
o1 teinture

portie employée

Poudie
de diogue
totale

Tisane,
omians squevs
HA

-
e inre Inible e

Ean HA
ere lort o
o \mure

ANGELIQUE

Souche radicante, Fuit
ANIS

Frun

ARMOISE (°)

Foulle ot sommaé fleurie
ARNICA

Capauie

ARNCHAUT

Feudle

ASPEAULE ODORANTE
Parue sécisane
AUBEPINE

Flour, sommaé fNeune
AUNEE

Racine. rhizome
BADIANIER DE CHINE
Frur

BALLOTE NOIRE
Sommad feune

BALSAMITE OCORAKTE
Fowlle, sommaéd tleune

BARDANE (GRANDE)
Racne, foule

BASILIC
Fownlle

8ENOITE
Abhuome

BETOINE
Feulle

BISTORTE
Pame soutenne

BLEULT

Capavie

8000 (%,

Foulle

BSOURLON BLANC
Flewr mondée

B0ULEAU
Foulle

SOURRACHE
Flow

BOURSE A PASTEUR
Parde dénenne
SRUYERE CENOREE
Flow

BUCHU
Feuille

BUGRANE
Rauing
BUSSEROLE
Feuille
CALAMENT

" Sommitd fleuns

CALLUNE VULGAIRE
Sommité fieune

CAMOMILLE (GRANDE)
Parue adnenne
CAMOMILLE ROMAINE
Capitule

CANNELIERS

croece de 10 ige = cannelle

CAPUCINE

Feuille Sraiche
CAROUBIER

frunt sans graine
Gomme de caioube
CARVI

frue

CASSISSIER
Foullle

Frut fes

CENTAUREE (PETITE)
Sommité lleune
CHARDON MARIE
Frun

CHICOREE

Racine

CHIENDENT

Rhuome
COCHLEAIRE

Feville

coLOMBO

Racine

CONSOUDE {GRANDE)
Recine

coqueLIicoT

Petele

CORIANDRE

Frun

CURCUMA LONG
Rhirome

8L




Nom de le plante

ol
paitie snploybe

CYAMOPS!S

Graine, gomime Quar
CYPRES

Cane (noiux de cypres)
EGLANTIER

Pyeudd frut
ELEUTHEROCOQUE
Otganes souterraing
ERYSIMUM

Feudle. sommae lleune
ESCHSCHOLT2IA ('}
Eartre sérienne
ESTRAGON

Parve adtienne
EUCALYPTUS

Feulle

FENOUNW. DOUX

froa

Racue

FENUGREC

Grane

FICAIRE

Racane tudenisee
FRAGON

Oiganes souterrding
FRAISIER

Racxne et rhizome
FRENE ELEVE

Favile

FucCus {°)

Thalle

FUMETERRE

Psce aenenas llsunie
GAILLET

Pare aenenne

GENET A BALA!

Flew

GENEVRIER COMMUN
Cone temalle
GENMANE

Recne at rthizome
GFOANIUM RERBE A ROBERT
Prants eatvdre
GIRMANDS *E MARITIME
Sommne Neune
GERMANDREE PENT CHENE
Parte sendans tleune

Poudre
dv diogue
totsle

Tisane,

ettty BQUBUE

et HA
e lwre fable s

Nom de (s plante
ol

panie employée

GERMANONEE TOMENTEUSE
Parive aérianne

GINSENG

Racine

GIROFLIER

Bouton florat

GRINDELIA
Sommité lNleunie

GRIOTTIER

Pedoncule du (run
GUIMAUVE

Feuille, lleur

Racine

HAMAMEL!S OE VIRGINIE
Feuille
HARPAGOPHYTUM
Racine secondane tubensee
HOUBLON

Inflosrescence
HYDROCOTYLE

Pante entider

HYSOPE

feuille, sommite fleuns
JUJUBIER

Fruit {prive de graine)
XARKADE

Calice

KINKELIBA

Fouille

KOLATIER

Graine

LAIUE VIREUSE
Fouille

LAMIER BLANC
Corolls mondee
LAURIER COMMMUN
feulle

LAVANDE

Fleur, sommuté fleune
LIEARE COMMUN
Bois

fouille

LIEARE TEARESTRE
Partie sérienne

LIN

Graine

lisane,
aatinng AQUAV |
o HA
e ues foibion

teran HA
elimaforte
ot teinivie

6L




Tssane, Lotiat HA

Tisane

Nom de i plente Poudie N Extralt HA Nom de Is plante Poudie

o o de diogue .“':':.“.}““ elme tort e o k de diogue AR | ewmvetons
penie smpioyde totele 2 titee taible s ot 1einlure partie smployde 1otsle o re foible s ol tointure

MAIS

Style

MARJOLAINE

Fouille, sommutd teutie
MARRONNIER O'INDE
Ecorce de la tige
Geane

MARRUBE BLANC
Foulle, sommité flaune

MATE
Foulls
MATRICAIRE
Cspavie
MAUVE
Flowr, toudie

MELLoT
Sommaé flevire

MELISSE
Foulle, sommaéd tleune
MENTHE
Fowdie. sommité Heune

MENYANTHE
Foulla

MILLEPERTULS
Sommae Reune
MYRRKHE

Gommo olecienne
MYATILLE

Faville

fFrust sec

Frua tas
NENUPHAR JAUNE
Ahrome
NOISETIER

Foudle

NOYER

Fewlle

OUVIER

Foulle

ORANGER A FRUIT AMER
2este

Foudle, Neur

LY N

ORANGER A FRUIT DOUX
Zesie

Feulle, lleur
ORIGAN

Sommité Heune
ORTHOSIPHON
Tige feuiliée

OANIE DIOIQUE
Feudle

Racine

PANAMA

Ecorce du tronc
PAPAYER

feuile

Suc du frut
PASSIFLONE
Partia aenonne
PAULLINIA

Giane

Entran = gudtama
PENSEE SAUVAGE
Partie asrionna (leurie

PERSIL
Feulla, racine, frut

PEUPLIER

Bourgeon

feuile

PIED DE CHAT
Capaula

PWOSELLE

Plante entiere

PIN SYLVESTRE
Bourgeon
PSSENLET

Racine

Fewlle

PLANTAIN

Feuille

POLYGALA DE VIRGINIE
Organes soutenaing

POTENTILLE
Organes soutermans

PRELE
Parive aerienns sienle

PRIMEVERE
Flew
Recine

08
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- Now de 1s plante PFoudis Tmane, Extialy 1 A Fisene
, pertie :.:.,.,,,.. d'.::.';" A auvetons Nom de Is plente "‘:’udu onrons squous !mon'n A
o trtre feible » ot 1einture - o Jrogue o HA etre fort
_ pantis employée tolele ctize faible o " lemure
PSVILIUM
Graine ) 1 - SERPOLET
QUINQUINA Feuille, sommité Reurie ! | |
Ecoroa de la tige 1 ! 1 SOLIDAGE
RADIS NOIA Sommné Meurie 2 ' !
o 1 ' 1 SOUCI DES JARDINS
RAIFORT SAUVAGE Capitule ' ' |
: Racine 1 1 ' SUREAU NOIR
RATANHIA Fruit . 1 | L}
Rsone 2 ' . Ecorce de la tige ? | z
Rfousst Teen ' '
QanUS SOULeITRIng t 1
REINE DES PRES ! Fouille H ! !
Sommaé Peure, Reve 2 \ \ THYM N ' ' '
AHURARBE Feuille, sommité Heune
. Rocine 1 1 . Lu::m 2 ‘ ‘
_ ubat
- ROMARIN Infiorescence ! ! !
Fewdle, sommité fleune ] ' .
RONCE ! VALERIAKE ()
Foulle 2 Organes soulerding ? ) ?
1 H VEAGERETTE DU CANADA
:8:‘ TREMIERE Partie senienne 2 t H
Fouitte 1 ! - VERVEINE ODORANTE
- 2 1 - foullle b | 1
ROSHER VEAVEINE OFFICINALE
) Pétele, bouton ficead 1 1 1 Partie sbrienne ? 1 '
SAFRAN VIBURNUM
) Stigmate 1 ' Ecorce de le tige 2 1 '
i SALICH ! VIGNE ROUGE
o wﬂ[ Feuille 2 1 !
: fleune ? ' ' VIOLETTE
SAPIN ARGENTE Flow | } !
Bourgeon 2 ' .
] SARRIETTE DES MONTAGNES
Foulle, somminéd flouns ) ' '
SAUGE D'ESPAGNE
Fouille, sommité Neune 2 1 2
SAUGE OFFICINALZ '}
Favitle, sommaé fleune ? 1 2
SAUGE SCLAREE
_ Foulle, sommité fleune 2 1 ?
SAULE
Ecorce de le tigs 2 \ )
SCROFULAIRE
) Recane, sommné fleune 2 ' '

Y]




ANNEXE v
MEDICAMENTS LAXATIFS A BASE DE PLANTES

ANNEXE V.-A

DROGUES VEGETALES LAXATIVES SUSCEPTIBLES DE FAIRE
L'OBIFT D'UN DOSSIER ALLEGE DE DEMANDE D’AUTORISA-
TION DE MISE SUR LE MARCHE

I. LAXATIFS STIMULANTS

1. Drogues 4 pnncipes anthraceniques :

— Aloéds (suc) ;

— Bourdaine (écorce) ;

— Cascara (¢corze) ;

— Casse (pulpe Jdu fruit) ;

- Rhapontic (thizome) ;

— Rhubasbe (thizome) ;

— Stut (feuslte et fruit).

2. Exiraus punfiés enrichis en principes anthracemques

Extraits titrés en :

— Aloine ou Barbaloine ;

— Cascarosides ;

~ Franguline ;

— Sennosides ;

Ces extrtans peuvent étre acceptés si les techniques d'eatraction el la
nature du solvaat d'extraction sont precisées. Par adlleurs, dans le cas
d'entrants pour lesquels 1} n'euste pas de monographis a la Pharmacopee,
le solvant d'extraction sera preférenticllement 1"ulcool (et non pas l'cau)
pour éviler une dégradation des héterosides presents.

2. LAXATIFS AYANT UN EFFET DE LEST

1. Gomines. mucilages. pectines. Sibres vegetales et drogues correspon-
danies :

— Agar-agar ;

— Avoine (fruit) ;

— Carragaheen ;

— Fucus (*):

— Glediuischaa (graing) -

— Gomme adraganie ;

— Gomme de Stercutia ;

— Gomme guar (Cyamopais) ;

g e ———

- Guimauve (feuille, racine et fleur) ;

— Ispaghul (graine et tégument de la graine) ;
— Laminaire (*) (hyperborea Foslic) :

— Lia (graine) ;

— Mauve (MBur, feuille et racine) ;

— Plantain (graine) ;

— Pommier (fruit) ;

~ Psyllium (graine) ;

~ Seigle (fruit) ;

— Son de bl¢ ;

2. Drogues d pnncipes acn/t varics (acides organiques notsmment)
— Figuier (fruit) ;

—~ Fréne (manne) ;

— Nerprun (pulpe du fruit) ;

-- Prunier (fruit) ;

— Tamarin (pulpe du fruit).

3. LAXATIFS LUBRIFIANTS
Huile vigéuale :
— Obvier (fruit).

z8

{*) L'apport joumalier en wwde clement ne devea pas depasser 120 mucrogranimes
(cher 'adulic)




ANMNEXE *'..B

ASSOCIATIONS ACCEPTABLES
DE DROGUES VSGETALES LAXATIVES

I le nounbre de deagues laxatives introduites dans des associations est
limte 3 cing dont au maximum deux drogues & pnncipes anthracéniques.

2. L association entre les drogues 3 principes anthracéniques e¢ Jes
gommes, mucilages, pectines, fibres et huile végétale est admisc pour des
trantements de courte durée. Mais I'information du corps médical ei phar-.

maceutique ainsi que du public devra étre centrée sur les principes
anthracemiques

3. Pour 1es usanes, peuvent étre associées aux drogues laxatives, deux 3
cinq drogues correctrices du 80Ut ou plus généralement utilisées pour
leurs caractérss organoleptiques, telles que :

— Achillée millefeuille, Aigremoire, Alchemille, Aneth, Angélique
(fruit), Anis ven, Aruichaut, Aspérule odorante, Badianc de Chine,
Basilic, Boldo, Bouillon-blanc, Cammomitle romaine, Cannelles de
Ceyian et de Chin-~, Caroube, Carvi, Chicorée, Chiendent,
Conandre, Esttagon, Fenouil dour (frun), Craisier, Fréne ¢leve,
Fumeterre, Geécanium Herbe 4 Roben, Germandrée Petir Chéne,
Guroflier, Gnottier, Hamamelis, Karkadé, Lamier blarc, Muis, Mar.
jolaine, Marricaire, Melisse, Menihes, Myrtille  Airelle (feuille),
Ongan, Pergie sauvage, Missenlit {racine), Primevére (Meur),
Ratanhia, Romarin, Ronce, Rose, Salicairs, Samiette des montagnes,
Sauge olficinale, Serpolet, Sureay noir (fruit) The, Thym Tilleul
(ecorce sans suber), Verveine odoraante, Vigne fouge, Vioietre...

ANNEXE V..C

’ 3 G

) ET CONDITIONS D'EMPLOI DES DROGUES VE(;

P(':a(l).'!i(s)(l:.'fXATIVES ET PREPARATIONS A PRINCIPES ANTHRA
CENIQUES

I. UTILISATION CHEZ L'ADULTE

L'utiisation des drogues 4 principes anthracéniques doit 'elt;e ""m::;
dans v ter.ps (pénodes courtes ne devant pus dépusser 'I.’lfll 3 dix j:‘r""
Si les posologies vanent d'un malade a autre, il est néanmoins
cenaines doses usuelles qui sont définics ci-aprés,

Les quantités de ces drogues a introduire dans une unité d'e pl"\‘f
ciont calculees en fonction de leurs hesérosides unthrucéniques tels qu's
sont exprimés aux Pharmacopéas (rangaise el curopécnng

— pour chacun de ces principes actifs une dose wuelle Journshére ¢
donnde ; .

— c'est ) panir de ceute dose journashiére expnmee en hclcvos'ut{;l:
anthraceniques yuc sera difinte la posologie moycenne ;oum.:,;:.'
qui figurera duns {'information médicale et celle destinee au public
pour permetire o modulation individuelle de s posolugie l;um‘;n.\n

- H H . - o
licre, chaque unité de prisc contiendra au plus Ly morie de la do
usuclle journuliére.

1
| 00St usufLLE
TUNEUR MINIMAL fouinaie
OROGUE HETLROSIDES on heterosides ch:.a’:.::. .
fanetivay anihIBLONQues anthraceniques |1) o heerondes
de téléience espnmée on {1} (on & g
fen mp) (3} 13)
| e ]
Aloes des Barbades. Go«bﬂofno‘ i: 5
Aloes dv Cap Babaloine. e 5
Aloes Extran sec Wird. Bardaloine : 5
Bourdane Gluco-franguiing A 4
Cascars Cascaronde A. | ] :
Ahudbarbe Rheine . 2.: x
Sene {leuiile) Sennosde 8. | ;.‘ R
Sén) de ‘hartoum | Sennosnide B ,
frunt , ‘ »
S(u'\‘:('h Vinde {frun) Sennyside B | 22 L

¥ ® sus Pharmecopees europdenne et f1encsne
g: 8‘!:::::‘;:’: de uomo connendra oy plus 1e .romie de ts dose ul';':":l’:".’:::..'.hu.
{3) Les doses soni donnees & tire indicaul Toute proposition dilfére
"abjet d'une jusification de 1a pant du febncent

<]
W




] . - ‘ ’ . 0 \ . '
proposees deviont sTapparenter teapechivement 3 celles du Séué '
| Séué de Vlinde
{trunt) et de 13 Rhubarbe.

2 UTILISATION CHEZ UENFANT

Ladmimistration de laxanl 3 poncipes anthracémques est contre.
indiquee oo ar les enfants de moins de douze ans.

- Ladmimisiration: sur prescnption médicale doit sester exceptionnelle.
Dans ¢e cas, 1a dose joumaliere utilisée peul étre Ju quart de la dose
atulte pour les enfants de deux a six ans et de la moitie de la dose
adulte pour les enfants de six 3 douze ans.

). CAS DES ASSOCIATIONS

. !:ndus Jd'associanon de ces drogues entre elles, les quantités de cha-
;u'ne ;nul;l”cue mowndees pour teme compie de V'actien laxatve cumu-
Aive des ditferents constituants domt les do

. ses elficaces vanent «.
drogue 2 Vaulre oenne

m

ANNEXE V.-D

INFORMATION DU CORPS MEDICAL ET PHARMACEUTIQUE
POUR LES MEDICAMENTS LAXATIFS A BASE DE PLANTES

Propriéiés pharmacologiques
Preciser notamment si le médicament est
1. Laxauf stimulant, 1l modific les échanges hydroelectrolytques intes
tinaux et stimule la motriciiz colique.
2. Laxatif ayant un ffet de lest. Il augmente la masse fecaie et moduan
sa consistance.
Indications therapeuiiques
Traiter.2at symptomaliq:ie de 13 constipation.
Conire-indicanons

Pour les laxanfs snmulanis (1) colopatines orguniques inflammatairc.
(rectocolite  ulcéreuse, naladie de Crohn..), syndrome occlusif ou
subocclusif, syndromes doulourcux abdominanx de cuuse indetermince

Enfant de moins de douze ans “saul prescription medicale).

Pour les laxanfs ayant un effci de lest (2) syndrome occlusif ou subuoe
clusif, syndromes douloureux abdem.nanx de cause indétermince, fvcd

lome.
Mise en garde
Pour tous les laxanss ; le traitement médicamentcut de la constipation
n'est qu'un adjuvant au traitement hygieno-dictetique
_ enrichisseinent de l'alimentation en fibres vegetules, en

{eau) ;
— conssils d'activité physique et de reeducation de 'exoneration

deconseillee. (INe  pas

boisson

Une utilisation prolongée d'un lazanf est
déepasser huit 3 dix jours de traitement.)
Pour les laxanfs snmulanis (1) chez I

stimulants doit étre excgpllonnclle:

nsque d’'entraver le fonctionnement AoMNA

La prise prolongée de principes anthracéniques peul entrainer deu
séries de troubles :

a) La « maladic des |
meélanose recto-colique, anomalics hydro-électrol niques
liemie ; elle est tres rare.

») Une sitvation de « dépendance »
necessité d'augmenter la posologie et
sevrage ; cette dependance, de survenut v
se créer A linsu du médecin.

enfant la prescription de lasanfs
elle doit prendre cn compte le
| du rcNexe d’'exoneration.

axatifs » avec colopathie foncrionnelle severe,
avec hypoka

avec besoin regulics de lavauls,
constipation scvére en CJs de
anable selon les panents, peut

o
r




Précautions d'emploi

Pour les laxatifs snmulants (1) : de nature anthracénique, autres que le
Séné : il est déconseillé d'administrer ce produit 4 la femme en période
d'allaiizment =n raison de la possibilité de passaee de principes anthra-
céniques dars le lait maternel.

Pour les laxatys ayant un effet de lest (2) : en cas de megacélon par altéra.

tion de la motricité colique et chez les sujets coniinds au lii, la pres.
cription doit étie prudente (risque de fécalome).

Interaciions médicamenteuses

Pour les lavaufs sumulants (1) : risque d'hypukaliémie et donc d'interac.
tions médicamenteuses en cas d'association d'un laxatif stimulant avec :

+ Arlarthmiques donnant des | Torsade de pointes (I'hypo- | Associstion décon-

torsades de pointe: - dépridil, kaliémis est un faciaw seillde : wtiliser un
sntiarythiniques de classe 1a favosisant de méme que laxatit non stimutany
{type quinidinse). sorsiol, ls bradycardie ¢! un
smiodarone. e3pace CT long préexis-

tant)

+ Fénorbdil. hidoMNanne, prény- | Torsade de pointes (‘hypo- | Assaciation décon-

lamine, vincaming {madica
menis non-annarythmigues
donnant des torsades de

hkahémie o3t un factew
tavorisamt de méme que
1s bradycardie ot un

seillée : uliliser un
Laxatd non sumulent.

posttes) o3pace QT long préexis-
tani)
+ Digtaliques Hypokaliémie tavorisant les | Pracauvion d'emplas
stels loxiques des dig- surveillance de I
tahques kalidmis, ot, 4

beson, corection
Utitiser un laxant
non stim: fant

+ Avtres hypokaliemianty - Risque majoréd d'hypoka- | Précaution d'emplot -

smpholéncine B {vois 1V, isrne {atter addmit) suryeitionce de ha
corticoides (gluco. minecalo balidmie, ot, 2i
Vo gendiale). 1etracosactide, besoin, conection
diwretiques hypokaligmianis Utiliser un laxsit

{sevls ou a3socies) non stimulant

Effets indesirables

Four les laxanfs snmulanis (1) - possibilité de diarthée, de douleurs abdo-
minales er: paniiculier chez les sujets soullrant de colon imiable, posst-
bilité d'hypokaliemie.

Pour les laxartifs avant un effet de lest (2) : possibilité de météorisme abdo.
munal.

ANNEXE V.-E

INFORMATION DU PUBLIC
POUR LES MEDICAMENTS LAXATIFS A BASE DE PLANTES

Indications thérapeunques
(1) e médicament es. un laxatif <timulant (il stimule I'évacuation
intestinale).
Il est préconisé dans la constipation occasionnelle.

{2) Ce médicament est un laxatifl modificateur de la consistance des
selles. Il est préconisé dans Ja conslipation.

Votte médecin peut le pre<crire dans d'autres cas.

Conire-indications

Ce meédicament ne doit pas éure ulilisé dans les cas suivants ;
— cenaines maladies de I'intestin et du colon ;
- en cas de douleurs abdominales (douleurs du ventre) ;
— (1) en cas de constipation chronique (constipation de longue
Guree) ; '
(1) chez I'enfant de moins de douze aus sany la prescnpion d'un
médecin.

Dans le doute, il est indispensable de demander I'avis de volre medecin
ou de votre pharmacien.

Mise en garde

PAS D'UTILISATION PROLONGEE SANS AVIS MEDICAL : ne
pas dépasser Luit 3 dix jours de traitement.

Constipation occasionnéiie.

Elle peut éire lite & une modificaion récente du mode de vie
(voyage..). Le medicament peul étre une aide en iratement coun. Toute
constipation récente inexpliquée par le changemqm du modf de ne, :on:,le
co.astipation accompagnée de douleurs, de fiévre, de gonflement du
ventre, duit faire demander I'avis du médecin.

Consupation chromiyve (crnsiipanion de longue durée).
(1) Elle ne doil pas éfre taitée par un laxatif stimulant.

Elle peut étre lide & deux causes ;

~ soit & une maladie de I'intestin qui nécessite une prise en charge par
le médecin ;

— soit & un déséquilibre de la fonction inlestinale du aux habitudes
alimentaires et au mode de vie.

G8
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Le traitement comport: entre autres ;

— uae augmentation des apports alimentaires en produits d’origine
végetale (légumes verts, crudités, pain complet, fruits...) ;

— une augmentation de la consommation d'cau et de jus de fruits .

— unc augmentation des activités physiques (sport, marche..) ;

— une rééducation du réflexe de défécation :

— pardois Fadjonction de son A I'alimentation.

Il est utile de prendre conseil auprés de votre médecin ou de voure
phatmnacien.

Cas paruculier de l'enfan

Chez I'enfant 12 traitement de la constipation est basé sur des mesures
d'hygiéne de vie et de diététique, notamment : utilisation de la bonne
quantité d'eau avec les poudres de laits infantiles, alimentation riche en
produits d'origine végétale, adjonction de jus de fruits.

{1) Le traitement par un laxatif stimulant sans avis médical est contre.

indiqué (la prise réguli¢re de laxatifs dans le jcune dge pouvant entraver
le fonctionnement normat du réflexe de défécation).

(2) Le taitement de longue durée par un lazatif est déconseillé chez
Fenfant car la pnse réguliére peut entraver le fonctionnement normal du
1éfleae de défécation.

Précautions d'emploi

_{1) Ces médicaments peuvent entrainer unc perte de potassium. L'asso-
c1aton avec d'autres médicaments (comme certains diurétiques ou cer-
tains medicaments pour le cceur) peut étre dangereuse.

Pour les laxatifs stinuiants (1), de nature anthracénique autres que le
séné @ il est déconseillé d'administrer ce produit 3 la femme en pénode
d’allaitement en raison de la possibilité de passage de pnncipes anthracé-
niques dans le lait maternel.

2) Chez le malade habitucllement alité ou dont 'activité physique est
trés reduite un examen meédical est nécessaire avant tout teaitement par ce
médicament.

Afin d'dviter d'éventuclles interactions avec d'autres médicamerts, il
faut signater systematiquzment ce traitement 3 votre meédecin et 4 <otre
phamnacien.

Autres efJets possibles du médicament

Ce medicament peut, chez certaines personnes entrainer des efets plus
Ou moins génants :

= (1) 1 est possible que surviennent des douleurs du ventre. 1l faut
arréter le traitement et prevenir votre medecin |
— (2) Ballonnement, gonflement du ventre.

Posologie et mode d'admir. stration
(1) Ce tratement ne doit éure pris que durant une coune penode
(matimum huit A diz jours).

St I'effet du traitement est insufTisant, il ne faul pas augmenter la dose

i prolonger 'usage mais demander avis A votre médecin ou @ votre phar-
maaaen.
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ANNEXE VIII
VII) Arrété portant création d'un diplome d'études approfondies de
Pharmacie intitulé: "Conception et réalisation de medicament
d'origine traditionnelle Africaine”
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TICLE 06

ARTICLE 07
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La ceu ~nce, Cceorrespondant & un stage pratigue,

28T La 2n laborzroire de la Faculté de

Pharme teut autre Faculté ou Institut

Scient leboratoire de recherches public cu

privé 'Ivoire ou & l'étranger, sur propo-

siticn i'accord du Professeur Responseble

du D.E.3. Doven de la Faculté qui s'assurent

c¢u haut scientifique cdu laboratoire concexrné.

A la Zin é= i1z cremiére année est organisée une

seule sessicn c¢'examen comprenant :

- Une ézreuvs érrite d'une durée de 4 heures portant
sur le prcgramme de l'année, la répartition et le
cncix ces cuestions se faisant en accord avec les
différsntes =nseignants intervenant et avec l'zppre-
baticn zu Trciesseur Respensable du D.E.A.

- Uns
12
cus

-_ﬁ;A

[P~y

ccurs de ceszzt2

L il & llexe e Zin de premidrs ea:
e X l'cotsnticn é'une moyenne générezle au
hd £ £ 12/20 & l'épreuve écrite et a l'absencs
é cze nidrieure & 06/20 pour chacune des
cue tc3dss & cette épreuve.
Les étudiznts zdmissibles subissant l'épreuve crzls
Ils co r2s admis s:1 la novenne générale (écr:.z
+ orel moins égele a2 12/20. Les éczudéiants
entren en ceuxiéme année du D.E.ZR.
Zn firn ¢z Zzix.2me annd2, les candidats scutiennent
leur mime:rz zu- Soit Etre accepté avec une noTe &u
moins ézzl: 2 12/20 pcur cue le DLE.A. leur so:i:z
accordi.
Excepticnnslizment, les étudiants non admiss:ibles &
l'exemen é2 Z:n de premiére année peuvent é€tre auto-
risés & fazire leur cstage de deuxleme année a condicion
d'avoir oz:zenu une note supérieure a 10/20. Ils sont
alors ten:us ce récarer leur échec a l'examen de pre-
miére annéz zvznt ¢'éire autorisés a soutenir leur

zn nimoire peut &tre reporté ce 6 a 12

= éu Directeur du laboratcire
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ANNEXE IX
IX)ADRESSES DES PERSONNES KENCONTREES

-Ministére de I'Industrie et du Commerce

-Mr F. N da Mougo KOMENAN- 01 BP 1318 Abidjan 01
-Mr KOUAHO.

- Mr ACHI Adibé.

-Ministare de la Santé Publique et des Affaires Sociales
-Mr M. DIOMANDE- T.C.13e Etage BP V 4 Abidjan

-Pr LOUKOU YAO G.- Directeur Général des services Sanitaires et
Sociaux - Abidjan

-Pr MALAN KIA A. - Directeur de la Pharmacie et du Médicament -
BP V 5 Abidjan.

-Mr TIBERI C.A.- Conseiller Technique - BP V 4 Abidjan.

-Pr KONE-BAMBA - Pharmacognosie _ Directeur de la PSP - BP V 5
Abidjan.

-Sante.

-Dr BURIOT D.T. - Représentant de I'0O.M.S. en Coéte d'Ivoire- 01 BP
2494 - Abidjan O1.

-Dr TELLI DIALLO A. O. - UNICEF - Immeuble Alliance II - 04 BP 443
Abidjan 04.

-Mr SMETS P.W. - Directeur Scientifique du CeDReS - C.H.U. de
Treichville - BP V3.

Industrie Pharmaceutique.
-Mr SZYZKOWSKI - CIPHARM- BP 226 CIDEX 1 - Abidjan 06

-Mr COULIBALY - (idem).
-Mr le Directeur de PHARMIVOIRE.

Pharmaciens Industriels.

-Dr DIRABOU P. - DERMOPHARM - 20 BP 793 Abidjan 20.

-Dr DIRABOU P - Pharmacie des Tours - 04 BP 1047 Abidjan 04.

-Dr ALLAH - Pharmacie du Marché - Bouaké.- Laboratoire ALADO.
-Dr FOFANA - Pharmacie de la Grande Mosquée - Bouaké.-
Laboratoire GALEFOMY.

-Dr DAKUYO P. 7. - Pharmacie de la Comoe - Laboratoire PHYTOFLA -




BP 293 - Banfora _ Burkina Faso.

-EFFY N.- Pharmacien a Guitri.

-Professeurs d'Université.

-Pr GUEDE-GUINA F.- Biochimie - 22 BP 582 - Abidjan 22.

-Pr DJAKOURE A.L. - Chimie Crganique - 22 BP 582 - Abidjan.

-Pr N'GUESSAN YAO T. - Chimie Organique - 22 BP 582 - Abidjan.
-Pr KONE P. - Physiologie -

-Industriels.
-AFRECO - 35, rue de I'Industrie - Zone 3 - 04 BP 1078 - Abidjan 04.
-COCI - Sassandra.
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ANNEXE X

X)PHOTOGRAPHIES

LABORATOIRE GALEFOMY




Extracteur Liquide- Solide fabriqué localement
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LABORATOIRE PHYTOFLA

il

Plantes séchées au sole

es essentielles

il
A

Ll

Distillateur artisanal pour les h
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Séchoirs solaires pour les plantes




97
Tisanes et sirops préparés sur place
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Plantes t aditionnellles vendues en ville






