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PRODUIT DE SANTÉ NATUREL
PRÉBIOTIQUES

La présente monographie vise à servir de guide à l’industrie pour la préparation de demandes de licence de mise en marché (DLMM) et d’étiquettes dans le but d'obtenir une autorisation de mise en marché d’un produit de santé naturel. Elle ne vise pas à être une étude approfondie de l’ingrédient médicinal.
Notes
· Les parenthèses contiennent des éléments d’information additionnels (facultatifs) qui peuvent être inclus sur l’étiquette à la discrétion du demandeur.
· La barre oblique (/) indique que n’importe lequel des termes et/ou énoncés peut être sélectionné sur l’étiquette.
· Cette monographie n’appuie que les produits à ingrédient unique (sauf indication contraire) contenant un ingrédient médicinal figurant dans le tableau 1.
· Cette monographie inclut à la fois les allégations relatives aux fibres et aux prébiotiques. Il s'agit de concepts distincts qui sont évalués indépendamment. Toutes les fibres ne sont pas considérées comme des prébiotiques. Une allégation relative aux fibres ne doit pas être présentée ou suggérée comme ayant un effet prébiotique (et vice versa).


Date 						A déterminer

Nom(s) propre(s), Nom(s) commun(s), Information(s) d’origine

Tableau 1. Nom(s) propre(s), Nom(s) commun(s), Information(s) d’origine
	Nom(s) propre(s)1
	Nom(s) communs(s)1
	Information(s) d’origine1

	
	
	Matière(s) d’origine – ingrédient(s)
	Matière(s) d’origine
	Partie(s)
	Préparation(s)

	Acacia
	· Acacia
· Gomme arabique (acacia)
· Gomme d’acacia seyal
· Gomme arabique
	S/O
	· Senegalia senegal 
· Vachellia seyal
	Gomme
	Non-synthétique

	Fructooligosaccharides
	· Fructooligosaccharides
· Oligofructose
	S/O
	Beta vulgaris
	Racine
	Non-synthétique

	
	· 
	S/O
	Cichorium intybus
	Racine
	Non-synthétique

	
	· 
	S/O
	Helianthus tuberosus
	Tubercule
	Non-synthétique

	
	
	Fructooligosaccharides
	S/O
	S/O
	Synthétique

	Inuline
	Inuline
	S/O
	Cichorium intybus
	Racine
	Non-synthétique

	
	· 
	S/O
	Helianthus tuberosus
	Tubercule
	Non-synthétique

	
	· 
	S/O
	Agave tequilana
	Tige et feuille de la base
	Non-synthétique

	Transgalactooligosaccharides
	Transgalactooligosaccharides
	Transgalactooligosaccharides 
	S/O
	S/O
	Synthétique

	Xylooligosaccharides
	Xylooligosaccharides
	S/O
	Zea mays
	Rafle
	Non-synthétique

	
	
	Xylooligosaccharides
	S/O
	S/O
	Synthétique

	alpha-L-Fucopyranosyl-(1→2)-bêta-D-galactopyranosyl-(1→4)-D-glucose
	 2'-Fucosyllactose
	2'-Fucosyllactose
	S/O
	S/O
	Synthétique

	
	
	S/O
	Escherichia coli
	Cellule entière pour biosynthèse
	Synthétique

	O-bêta-D-Galactopyranosyl-(1→4)-O-2-(acétylamino)-2-désoxy-bêta-D-glucopyranosyl-(1→3)-O-bêta-D-galactopyranosyl-(1→4)-D-glucose
	Lacto-N-néotétraose
	Lacto-N-néotétraose
	S/O
	S/O
	Synthétique

	
	
	S/O
	Escherichia coli
	Cellule entière pour biosynthèse
	Synthétique


1Au moins l’une des références suivantes a été consultée par nom propre, nom commun, et information d’origine : BDIPSN 2026; SC 2025; USDA 2025; Barkeer et al. 2024; Eveleens Maarse et al. 2024; Bongartz et al. 2022; USP 2022; Jarrar et al. 2021; Kaddam et al. 2019; Mariod 2018; Babiker et al. 2017; Gardner et McGuffin 2013; Jensen et al. 2013; Calame et al. 2008; IOM 2005; Cherbut et al. 2003; Facciola 1998. 

Voie d’administration

Orale

Forme(s) posologique(s)

Cette monographie exclut les aliments et les formes posologiques semblables aux aliments tel qu’indiqué dans le document de référence Compendium des monographies.

Les formes posologiques acceptables pour les catégories d’âge listées dans cette monographie et pour la voie d’administration orale spécifiée sont indiquées dans la liste déroulante dans le formulaire web de demande de licence de mise en marché pour les demandes officinales.


Usage(s) ou fin(s)

Voir les tableaux 2.1 à 2.3 ci-dessous.


Dose(s)

Sous-population(s)

Adultes 18 ans et plus


Quantité(s)

Tableau 2.1. Allégations de prébiotique et croissance de bactéries saines, et information sur la dose associée (grammes) par jour
	Usages ou fins1
	Ingrédients médicinaux
	Doses/jour2

	· Une source de prébiotique(s).
· Aide à stimuler la croissance de bactéries saines (telle que les bifidobactéries) dans l’intestin/le tube digestif.
· Une source de prébiotique(s) qui aide à soutenir/maintenir un système digestif sain.
	Inuline
	5 à 15 grammes

	
	Acacia
	10 à 20 grammes

	
	Fructooligosaccharides
	2,5 à 15 grammes

	
	Transgalactooligosaccharides
	2 à 15 grammes

	
	Xylooligosaccharides
	1,4 à 8 grammes

	
	2'-Fucosyllactose
	10 à 20 grammes

	
	2'-Fucosyllactose + Lacto-N- neotetraose
	


1Références consultées pour les usages ou fins : Harsselaar et al. 2024; Lee et al. 2024; Looijesteijn et al. 2024; Jackson et al. 2023; Parker et al. 2023; Wilson et al. 2021; Vulevic et al. 2018; Hong et al. 2017; Elison et al. 2016; Ramnani et al. 2015; Finegold et al. 2014; Holscher et al. 2014; Xiao et al. 2012; Marteau et al. 2011; Ramnani 2010; Calame et al. 2009; Silk et al. 2009; Na et Kim 2007; Roberfroid 2007a,b; Bouhnik et al. 2006; IOM 2005; Bouhnik et al. 2004; Cherbut et al. 2003; Menne et al. 2000; Bouhnik et al. 1999; Iino et al. 1997; Kleessen et al. 1997; Gibson et al. 1995; Tamai et al. 1992.

2Références consultées pour les doses : Harsselaar et al. 2024; Lee et al. 2024; Looijesteijn et al. 2024; Jackson et al. 2023; Parker et al. 2023; Jarrar et al. 2021; Wilson et al. 2021; Kaddam et al. 2019; Vulevic et al. 2018; Babiker et al. 2017; Hong et al. 2017; Elison et al. 2016; Hernandez-Gonzalez et al. 2016; Ramnani et al. 2015; Childs et al. 2014; Finegold et al. 2014; Holscher et al. 2014; Xiao et al. 2012; Calame et al. 2009; Glover et al. 2009; Silk et al. 2009; Kolida e Gibson 2007; Na et Kim 2007; Bouhnik et al. 2006; IOM 2005; Bouhnik et al. 2004; Cherbut et al. 2003; Menne et al. 2000; Bouhnik et al. 1999; Coussement 1999; Iino et al. 1997; Tamai et al. 1992.

Tableau 2.2. Allégations de fibres et santé digestive, et information sur les doses associées (grammes) par jour
	[bookmark: _Hlk217035805]Usages ou fins1
	Ingrédients médicinaux
	Doses/jour2

	· Source de fibres (pour le maintien d’une bonne santé).3
· Source de fibres qui aide à soutenir/maintenir un système digestif sain.
· Supplément de fibres (pour le maintien d’une bonne santé).
· Source de fibres qui aide à soutenir/favoriser la régularité digestive (dans le cadre d'un régime alimentaire riche en fibres).3
	Inuline
	2 à 15 grammes

	
	Acacia
	2,5 à 20 grammes

	
	Fructooligosaccharides
	2 à 15 grammes

	
	Transgalactooligosaccharides
	2 à 15 grammes

	
	Xylooligosaccharides
	2 à 8 grammes


1Références consultées pour les usages ou fins : FCÉN 2026; SC 2025; FCC 2024; SC 2021; Calame et al. 2009; IOM 2005; Cherbut et al. 2003.
2Références consultées pour les doses : FCÉN 2026; SC 2025; Jarrar et al. 2021; SC 2021; Kaddam et al. 2019; Babiker et al. 2017; Canfora et al. 2017; Childs et al. 2014; Calame et al. 2009; Glover et al. 2009; IOM 2005; Kolida and Gibson 2007; Cherbut et al. 2003; Menne et al. 2000; Coussement 1999.
3Les produits qui fournissent au moins 4 grammes de fibres par jour peuvent faire l’allégation supplémentaire “Source de fibres élevée” sur l’étiquette, alors que les produits qui fournissent au moins 6 grammes de fibres par jour peuvent faire l’allégation “Source de fibres très élevée” (SC 2025).      


Tableau 2.3. Allégations de soulagement de la constipation, et information sur les doses associées (grammes) par jour
	Usages ou fins1
	Ingrédients médicinaux
	Doses/jour2

	Aide à soulager (en douceur) la constipation et/ou l'irrégularité
	Inuline
	10 à 15 grammes


1Références consultées pour les usages ou fins et les doses : Holscher et al. 2014; Marteau et al. 2011; Gibson 2007; IOM 2005; Waston et al. 2019; Kolida and Kleessen et al. 1997. 

Notes
· Les usages ci-dessus peuvent être combinés sur l’étiquette du produit (par ex., Une source de prébiotique qui aide à stimuler la croissance de bactéries saines (telle que les bifidobactéries) dans l’intestin).
· Pour les produits contenant du 2'-fucosyllactose (2'-FL) en association avec du lacto-N-néotétraose (LNnt), les allégations prébiotiques/de croissance des bactéries saines ne sont appuyées que lorsque l'apport quotidien combiné en 2'-FL et LNnt est de 10 à 20 grammes et que le rapport 2'-FL:LNnt est compris entre 2:1 et 4:1 (Iribarren et al. 2020, 2021; Elison et al. 2016).  

Mode(s) d’emploi

Tous les produits sauf ceux contenant du 2'-fucosyllactose et/ou du lacto-N-néotétraose

· Prendre avec au moins 250 mL de liquide. Maintenir une consommation suffisante de liquide (Daley and Shreenath 2025; IOM 2005; Wardlaw 1999).
· Prendre quelques heures avant ou après la prise d’autres médicaments ou produits de santé (IOM 2005; Wardlaw 1999).

Formes posologiques en poudre

Mélanger le produit (entièrement) dans suffisamment de liquide (eau, jus, etc.) immédiatement avant de consommer.  
Produits contenant de l’inuline ou des fructooligosaccharides (facultatif)

Pour minimiser les effets secondaires gastro-intestinaux, prendre en doses divisées avec les repas (Schassfsma et Slavin 2015).

Produits contenant de l’inuline pour la constipation/l’irrégularité 

Commencer à une dose plus basse (par ex., 2 g/jour) et augmenter graduellement jusqu’à la dose recommandée par jour ou jusqu’à l’obtention de l’effet désiré. 

Règles pour les associations

· L’association des ingrédients médicinaux listés dans le tableau 1 au sein de cette monographie (Classe I) n’est pas permise à l’exception des produits qui combinent le 2'-fucosyllactose et le lacto-N-néotétraose. 
· Les produits qui combinent deux ingrédients médicinaux ou plus listés dans le tableau 1 seront évalués en tant que demande de classe III.  


Durée(s) d’utilisation
Produits fournissant plus de 10 g d’acacia, par jour

Consulter un praticien de soins de santé/fournisseur de soins de santé/professionnel de la santé/docteur/médecin si l’utilisation se prolonge au-delà de 12 semaines (Jarrar et al. 2021; Kaddam et al. 2019; Babiker et al. 2017; Glover et al. 2009).

Produits fournissant jusqu’à 4 g d’xylooligosaccharides (XOS), par jour

Consulter un praticien de soins de santé/fournisseur de soins de santé/professionnel de la santé/docteur/médecin si l’utilisation se prolonge au-delà de 8 semaines (Sheu et al. 2008; Tateyama et al. 2005).

Produits fournissant plus de 4 g d’xylooligosaccharides (XOS), par jour

Consulter un praticien de soins de santé/fournisseur de soins de santé/professionnel de la santé/docteur/médecin si l’utilisation se prolonge au-delà de 3 semaines (Childs et al. 2014).


Mention(s) de risque 

Précaution(s) et mise(s) en garde 

Produits contenant de l’inuline pour la constipation/l’irrégularité 

· [bookmark: _Hlk217036651]Consultez un praticien de soins de santé/fournisseur de soins de santé/professionnel de la santé/docteur/médecin avant l’utilisation si vous avez le diabète (Pray 2006).
· Consultez un praticien de soins de santé/fournisseur de soins de santé/professionnel de la santé/docteur/médecin si les symptômes s’aggravent ou si l’effet laxatif ne se produit pas dans les 7 jours (Pray 2006).

Produits fournissant du 2'-fucosyllactose (facultatif; consulter la ligne directrice, Étiquetage des produits de santé naturels)

Pourrait contenir/contient du/une petite quantité de lactose.

Produits fournissant des transgalactooligosaccharides (facultatif; consulter la ligne directrice, Étiquetage des produits de santé naturels)

Pourrait contenir/contient du/une petite quantité de lactose et/ou sucre/glucose.

Contre-indication(s)

Produits contenant de l’inuline pour la constipation et/ou l’irrégularité

Ne pas utiliser si vous avez de la fièvre ou tout trouble gastro-intestinal non diagnostiqué (SC 2009).

Réaction(s) indésirable(s) connue(s)

Produits contenant de l’inuline, des fructooligosaccharides, ou des transgalactooligosaccharides 

Cessez d’utiliser si une hypersensibilité/allergie se manifeste (Lee et al. 2020; Brinker 2010; Hendler et Rorvik 2008; Franck et al. 2005; Gay-Crosier et al. 2000).

Produits fournissant 5 g ou plus d’inuline ou de fructooligosaccharides, par jour

Lorsque vous utilisez ce produit, vous pourriez souffrir temporairement de flatulences et de ballonnements (Mysonhimer et Hoslcher 2022; Ramnani et al. 2015, 2010; Schassfsma et Slavin 2015; Holsher et al. 2014; Marteau et al. 2011; Bonnema et al. 2010; Bruhwyler et al. 2009; Bouhnik et al. 2007, 2006; Kolida et Gibson 2007; Menne et al. 2000; Coussement 1999; Kleessen et al. 1997). 


Ingrédients non médicinaux

Doivent être choisis parmi ceux de la version actuelle de la Base de données des ingrédients des produits de santé naturels (BDIPSN) et respecter les restrictions mentionnées dans cette base de données.




Conditions d’entreposage

Doivent être établies conformément aux exigences décrites dans le Règlement sur les produits de santé naturels.


Spécifications

· Les préparations isolées d'inuline, de fructo-oligosaccharides (FOS), de transgalacto-oligosaccharides (GOS) et de xylo-oligosaccharides (XOS) sont acceptables à condition que la quantité indiquée sur la demande de licence de mise en marché (DLMM) et l'étiquette corresponde uniquement à la teneur déclarée en oligosaccharides/fructanes actifs (sur la base de la matière sèche). Aux fins de la présente monographie, la teneur active déclarée est considérée comme représentant la fraction fibreuse. 
· Les préparations isolées de gomme d'acacia sont acceptables à condition que la quantité indiquée sur la DLMM et l'étiquette corresponde à la préparation de gomme d'acacia et qu'elle contienne au moins 80% de fibres (sur la base de la matière sèche).
· Les préparations de FOS ayant un degré de polymérisation ≥ 3 et ≤ 10 sont considérées comme acceptables. Les préparations ayant un degré de polymérisation plus élevé ne sont pas considérées comme couvertes par la présente monographie.
· Les préparations de GOS ayant un degré de polymérisation ≥ 3 et ≤ 5 sont considérées comme acceptables. Les préparations ayant un degré de polymérisation plus élevé ne sont pas considérées comme couvertes par la présente monographie.
· Les spécifications du produit fini doivent être établies conformément aux exigences décrites dans le Guide de référence sur la qualité des produits de santé naturels de la Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance (DPSNSO).
· L’ingrédient médicinal doit être conforme aux exigences mentionnées dans la BDIPSN.
· Les méthodes d'analyse permettant de déterminer les quantités de fibres sont disponibles dans la Politique sur l’étiquetage et la publicité des produits alimentaires contenant des fibres alimentaires.  










EXEMPLE D’INFO-PRODUIT : 
Veuillez consulter la ligne directrice, Étiquetage des produits de santé naturels pour plus de détails.
	Info-Produit

	Ingrédient médicinal dans chaque mesure
Fructooligosaccharides (Cichorium intybus – racine)                                                                     XX g

	Usages
• Source de fibres pour le maintien d’une bonne santé.
• Source de fibres qui aide à soutenir un système digestif sain.
• Supplément de fibres.
• Source de fibres qui aide à favoriser la régularité digestive.

	Mises en garde

	Si applicable 1  :
Allergènes: allergène alimentaire, gluten (source de gluten), sulfites
Contient de l’aspartame

	Lorsque vous utilisez ce produit, vous pourriez souffrir temporairement de flatulences et de ballonnements.2

	Cessez d’utiliser si une allergie se manifeste.

	Mode d’emploi
Adultes 18 ans et plus :  • Prendre X mesure(s), X fois par jour  • Prendre avec au moins 250 mL de liquide. Maintenir une consommation suffisante de liquide  • Prendre quelques heures avant ou après la prise d’autres médicaments ou produits de santé  • Mélanger le produit dans suffisamment de liquide immédiatement avant de consommer3  • Pour minimiser les effets secondaires gastro-intestinaux, prendre en doses divisées avec les repas.4

	Autres renseignements
(Ajoutez les informations d’entreposage)

	Ingrédients non-médicinaux
Énumérez tous les INM

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


1Cette section peut être retirée du tableau si le produit ne contient pas d’allergène ou d’aspartame.
2Produits fournissant 5 g ou plus de fructooligosaccharides, par jour. 
3Pour les formes posologiques en poudre.
4Facultatif.
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ANNEXE 1 – DÉFINITIONS ET CONSIDÉRATIONS INTERNATIONALES ET NATIONALES RELATIVES AUX PRÉBIOTIQUES

Diverses définitions et considérations relatives aux prébiotiques sont disponibles dans la littérature scientifique et réglementaire. Les informations suivantes sont fournies à titre de référence pour l'amélioration future de la définition et de la réglementation de cette catégorie de produits au Canada.

La définition des prébiotiques donnée par l’« International Scientific Association for Probiotics and Prebiotics » (ISAPP) est la suivante :
« Substrat utilisé de manière sélective par les micro-organismes hôtes et conférant un effet bénéfique pour la santé ».
(Hutkins et al. 2025, Gibson et al. 2017)

La DPSNSO vise actuellement à suivre cette définition avec les recommandations contenues dans la présente monographie. Cette définition a également été adoptée par l’« International Probiotics Association » (IPA 2025), qui a publié une revue scientifique narrative sur l'histoire des prébiotiques, les défis et les normes proposées (Saville et al. 2025). Il est important de noter que cette revue comprend cinq recommandations concernant les caractéristiques des prébiotiques :
« La première caractéristique est que le composé prébiotique doit être résistant à la digestion par l'hôte; un prébiotique doit atteindre le site d'action intact. »
« La deuxième caractéristique d'un prébiotique est qu'il ne doit pas être absorbé dans le tractus gastro-intestinal, afin qu'il reste disponible pour une utilisation sélective par les microbes gastro-intestinaux. »
« La troisième caractéristique d'un prébiotique concerne sa fermentabilité, et la quatrième caractéristique (connexe) implique que la fermentation microbienne doit être sélective. »
« La dernière caractéristique exige que le produit ait des effets physiologiques positifs, c'est-à-dire qu'un composé prébiotique doit être administré à une dose suffisante/ appropriée pour procurer un bénéfice physiologique (c'est-à-dire favoriser la santé). »
(Saville et al. 2025)

En outre, il existe d'autres définitions plus larges qui ne sont pas tout à fait concordantes, mais qui tentent de mieux refléter les réalités actuelles du marché mondial des prébiotiques. Par exemple, la « Global Prebiotic Association » (GPA) a publié une revue scientifique narrative qui suggère ce qui suit :
« La littérature scientifique révèle que malgré les efforts continus visant à établir une définition mondialement unifiée pour guider les réglementations juridictionnelles et les innovations en matière de produits, l'ambiguïté continue d'entourer les termes «prébiotique » et « effet prébiotique », ce qui conduit à la commercialisation mondiale de produits qui ne respectent pas pleinement la réglementation. Ainsi, afin de refléter l'état actuel de la recherche et des connaissances scientifiques et de permettre le progrès continu de la catégorie, une mise à jour de la définition actuelle des prébiotiques est nécessaire. »
« La GPA s'appuie sur les définitions précédentes des prébiotiques pour proposer la définition élargie suivante : « un composant ou un ingrédient utilisé par le microbiote qui produit un effet bénéfique sur la santé ou les performances. »
(Deehan et al. 2024)

Il convient également de tenir compte des pratiques nationales actuelles. Selon l'Agence canadienne d'inspection des aliments (ACIA) :
« Ces allégations de santé implicites (prébiotiques) ne sont acceptables que lorsqu'elles sont accompagnées d'une déclaration sur les bienfaits spécifiques et mesurables pour la santé conférés par la substance prébiotique, tels que démontrés chez l'homme, par exemple « Le prébiotique X augmente l'absorption du calcium ». Le fait que l'utilisation du terme « prébiotique(s) » soit évaluée comme une allégation fonctionnelle, une allégation de réduction du risque de maladie ou une allégation thérapeutique dépend de l'effet spécifique et mesurable sur la santé étayé par des preuves scientifiques et de l'impression générale créée par l'étiquetage et la publicité du produit alimentaire. »
« Les prébiotiques étant des glucides non digestibles, ils peuvent être considérés comme des fibres. Cependant, le terme « prébiotique(s) » ne doit pas être utilisé en conjonction avec une allégation relative aux fibres de manière à laisser entendre que toutes les fibres sont « prébiotiques », car ce n'est pas le cas. »
(ACIA 2025)



ANNEXE 2 – EXIGENCES EN MATIÈRE DE PREUVES POUR LES ALLÉGATIONS RELATIVES AUX PRÉBIOTIQUES

Les exigences en matière de preuves décrites ci-dessous concernent les allégations à faible risque relatives aux prébiotiques utilisées dans la présente monographie. Les normes ont été élaborées sur la base des prémisses et des principes énoncés dans le document d'orientation intitulé, Cheminement des demandes de licence de mise en marché des produits de santé naturels qui font l'objet d'allégations santé fondées sur des preuves modernes, et en tenant compte des différentes définitions et considérations disponibles concernant les prébiotiques.

Note : Les exigences visent actuellement à maintenir la notion de sélectivité (c-à-d., l'augmentation des niveaux de bactéries bénéfiques avec une croissance limitée ou nulle des bactéries problématiques ou pathogènes). Les exigences visent également à maintenir la notion d'effets physiologiques bénéfiques (c-à-d., qu'un changement bénéfique significatif de l'équilibre du microbiote est actuellement considéré comme suffisant).

Pour les allégations
· Une source de prébiotique(s)
· Aide à stimuler la croissance de bactéries saines (telles que les bifidobactéries) dans l'intestin
· Une source de prébiotique(s) qui aide à soutenir et à maintenir un système digestif sain

les exigences minimales en matière de preuves utilisées pour l'élaboration de cette monographie comprenaient :
· A – Données provenant de sources scientifiques fiables indiquant que le composant actif de l'ingrédient médicinal est
· Résistant à la digestion
· Non absorbé
· Fermentable (c-à-d., chimiquement modifié par des microbes)

· B – Des données démontrant que le composant actif de l'ingrédient médicinal a un effet bénéfique sur le microbiote
· Cela peut être mesuré par une augmentation significative des niveaux de bifidobactéries/bactéries intestinales bénéfiques (par ex., mesure fécale) parallèlement à un effet limité sur les bactéries pathogènes
· La dose efficace peut être dérivée de ces données
OU
· Cela peut également être démontré par une augmentation non significative des niveaux de bifidobactéries/bactéries intestinales bénéfiques (par ex., mesure fécale), mais uniquement lorsqu'elle est utilisée en conjonction avec des données cliniques bénéfiques (décrites au point C ci-dessous)
· Dans ce cas, la dose efficace est dérivée des données cliniques (point C)
OU
· Les données animales/in vitro montrant une amélioration significative des bifidobactéries/bactéries intestinales bénéfiques peuvent également uniquement être utilisées en complément de données cliniques bénéfiques (décrites au point C ci-dessous).
· Dans ce cas, la dose efficace est dérivée des données cliniques (point C).

· C – (uniquement requis si spécifié ci-dessus au point B) Données démontrant que le composant actif de l'ingrédient médicinal a un effet clinique bénéfique sur le tractus gastro-intestinal et/ou la digestion
· Un bénéfice significatif est démontré sur n'importe quel aspect du système digestif.

Notes
· Pour une demande de classe III (c'est-à-dire non officinale), des augmentations bénéfiques significatives des acides gras à chaîne courte (AGCC) fécaux seront prises en considération pour l'efficacité [c'est-à-dire les AGCC totaux ou individuels (par ex., le butyrate, le propionate et/ou l'acétate)]. Toutefois, cela uniquement lorsqu'il est utilisé en complément de données cliniques bénéfiques (décrites au point C).
· L'étude menée auprès de personnes âgées et de personnes souffrant de problèmes de santé est considérée comme applicable, car elle reflète la manière dont un état de santé peut être maintenu. Les niveaux de bifidobactéries/bactéries intestinales bénéfiques augmentent plus facilement chez les personnes âgées et celles souffrant de dysbiose (ce qui peut ne pas être observé chez les personnes en bonne santé).
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