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MONOGRAPHI E DE LA CATEGORI E |V

Traitenment du pied d athlete

Description:

La présente nmonographie s'applique aux produits sous forme de crene,

d' onguent, de lotion, de gel, de poudre, de poudre en vaporisateur, de
liquide en aérosol, de solution, de nobusse ou de savon destinés au
traitenent du pied d' athléte par élimnation du chanpi gnon Tinea pedis
ou par reépression de sa croissance et de sa reproduction. Les

i ngrédi ents nédi canenteux et |eurs concentrations dans |les produits de
la catégorie IV sont restreints a ceux précisés dans |la présente
nmonogr aphi e. Les ingrédi ents nédi canent eux doivent étre désignés sur

| ' étiquetage du produit par |es nons indiqués dans |e présent docunent.

Qual i té pharnmaceuti que

a) Les spécifications relatives aux ingrédients (médi canenteux et non
meédi cament eux) et aux produits finis devraient satisfaire au noins
a une norne de |'annexe B de la Loi des alinents et drogues ou a
une nornme équivalente. Lorsqu' il n'existe pas de nonographi e dans
| "annexe B pour | a forme posol ogi que en question, |es
spécifications de cette derni ére devraient étre anal ogues a celles
d' une fornme posol ogi que conparable de qualité officinale. En
| " absence d'une nornme dans |'annexe B pour toute forne
posol ogi que, des essais adéquats doivent étre effectués afin de
dénontrer |'identité, |'activité, la pureté et la qualité du
produit.

b) Remar que:

Les spécifications relatives aux produits finis devraient prévoir
des essais d'identification et un dosage du ou des ingrédients
médi canment eux et de leurs constituants, assorti de limtes
adéquates. Les spécifications de toutes |es fornes posol ogi ques
devrai ent prévoir |la description de |a forme posol ogi que,

not amment de ses propriétés organol eptiques, ainsi que des essais
physi co-chi mi ques, p. ex., pH, densité, viscosité, convenant a la
forme posol ogique. Si des agents de conservation antim crobiens
sont ajoutés, un essai quantitatif avec limtes adéquates devrait
étre prévu. On reconmande d' établir |'efficacité des agents de
conservation antim crobiens afin de garantir que |e produit peut
résister a la contam nation m crobi enne.
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1)

| ngr édi ent s:

a)

b)

c)

I ngr édi ents médi cament eux si npl es:

i) Chl or phénési ne 0.5 %- 1 %
ii) Cl i oqui nol (1 odochl or hydr oxyqui ne) 3 %
iii) Hal oprogine 1%
iv) Povi done- | ode 10 %
V) Tol naftate 1%
Vi) Aci de undécyl éni que 10 % - 25 %
vii) Undécyl énate de cal ci um 10 % - 25 %
viii) Undécyl énate de cuivre 10 % - 25 %
i X) Undécyl énate de zinc 10 % - 25 %

Associ ations d'ingrédients nmeédi cament eux:

On peut associer deux ou plusieurs des ingrédients suivants, a la
condition que la concentration totale d' undécyl énate soit de 10 %
- 25 %

i) aci de undécyl éni que

ii) undécyl énat e de cal ci um
iii) undécyl énate de cuivre
iv) undécyl énate de zinc

I ngr édi ents non nedi cament eux
Les ingrédients non nédi canent eux doivent étre restreints a ceux

nécessaires a la préparation de |la forme posol ogi que particuliére.
Leur concentration ne doit pas dépasser |le mninumrequis pour

obtenir |'effet recherché. 1ls doivent étre inoffensifs dans |es
quantités utilisées, |leur présence ne doit pas nodifier |la
bi odi sponibilité, |'efficacité thérapeutique ou |'innocuité des

i ngrédi ents médi canenteux et ils ne doivent pas perturber |es
titrages et les tests prévus a |'égard des ingrédients

meédi camenteux et, le cas échéant, a |'égard des agents de
conservation antimni crobiens.

Les ingrédients d origine végétale ne sont pas autorisés, sauf
conme par f ums.

Les ingrédients d' origine botanique ajoutés a un produit
conme i ngrédi ents non-médi ci naux sont sujets a la
Politique de la Direction des nédi canents concernant |es
Plantes utilisées comre ingrédients non-nedici naux dans
| es nedi canments en vente |ibre pour usage humain.
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1'V) Eti quet age:

a)

b)

La présente nmonographie précise | es exigences particuliéres cette
cat égori e de médi caments. Les autres exi gences énoncées dans |le
Regl enent sur les alinents et drogues et dans |e CGuide

d' éti quet age des nedi canents réservés a |'usage humai n doi vent
égal ement étre satisfaites.

Mode d' enpl oi :

i) Indications

Pour

le traitement du pied d' athléte (Tinea pedis)

Les décl arations suivantes sont égal ement acceptabl es:

iii)

1)

2)
3)

4)

guérit le pied d athléte (acceptable a Il a condition
que |'on ajoute |'énoncé *a utiliser tous les jours
pendant toute la durée du traitement+);

détruit | e chanmpi gnon responsable du pied d' athlete;

soul age (|l es démangeai sons, |a desquamation, |a
sensation de brdlure, le fendillement, |es rougeurs,
| es douleurs, I'irritation) accompaghant |e pied

d' athl ete;

Pour le tolnaftate: & utiliser quotidiennement, pour
la prévention du pied d' athl éte, par |es personnes
chez lesquelles cette affection est récurrente.

Al'l égations i nacceptabl es

1) détruit | e chanpignon responsable du pied d' athléte au
cont act ;

2) toute référence au traitement des infections fongi ques
des ongl es.

Posol ogi e

1) nettoyer la peau a |'eau et au savon et bien sécher

2) Pour le traitenent: appl i quer (pul vériser) une

m nce couche sur |a surface
atteinte matin et soir pendant
toute | a durée du traitement
(4 senuines);
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3) Pour | a prévention: appl i quer (pul vériser) une
m nce couche sur |es pieds une
ou deux fois par jour

4) (au cours de |"'application du nmédi canent), accorder
une attention particuliére aux espaces interdigitaux;

5) porter des souliers bien ajustés et ventil és ainsi que
des bas de coton.

iii) Mses en garde

1) Pour usage externe seul ement;

2) Eviter tout contact avec |les yeux; |le cas échéant,
ri ncer abondament avec de |'eau

3) Ne pas utiliser pour les infections des ongles;

4) Ne pas utiliser chez les enfants de noins de 2 ans,
sauf sur |'avis d' un médecin (ou un énoncé indi quant
que le produit ne devrait étre utilisé que par des
adultes et des enfants de plus de 2 ans);

5) En cas d'irritation ou s'il n'y a pas d' anglioration
apres la période de traitement de 4 senmi nes, cesser
| "usage et consulter un médecin.
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Annexe |
Pr éparations fornul ées
Nom pr opre USP BP BPC
1995 1993 1976
chl or phénési ne X
cl i oqui nol X X
crene de clioquinol X X
onguent de cli oqui nol X
poudre topi que de clioqui nol composée X
hal opr ogi ne X
creme d' hal oprogi ne X
sol ution topi que d' hal oprogi ne X
povi done-i ode X
onguent de povi done-i ode X
sol uti on de povi done-i ode X
sol uti on nettoyante de povi done-i ode X
sol ution topi que de povi done-i ode X
tolnaftate X X
poudre aérosol topique de tolnaftate X
créne de tolnaftate X
gel de tolnaftate X
poudre topi que de tolnaftate X
sol ution topique de tolnaftate X
aci de undécyl éni que X X
onguent d'aci de undécyl éni que conposé X
undécyl énate de cal ci um X
undécyl énate de zinc X X
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