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NOTE RELATIVE A LA MONOGRAPHIE

Cette monographie permet la préparation de mélanges de plantes pour tisanes en tant que
préparations officinales. Une préparation officinale selon le Code de Santé Publique est définie
comme suit : « tout médicament préparé en pharmacie inscrit a la Pharmacopée ou au Formulaire
National et destiné a étre dispensé directement aux patients approvisionnés par cette pharmacie » ;
Cette préparation sera inscrite au Formulaire National et la réglementation relative au Formulaire
National de la Pharmacopée frangaise s'appliquera a cette préparation. Le Formulaire National est
un recueil de standardisation des formules de préparations pharmaceutiques effectuées sous la
responsabilité d’'un pharmacien officinal ou hospitalier. Il fournit également les méthodes de
contrble a appliquer a chaque formule réalisée pour en assurer la qualité. Chaque plante citée dans
cette monographie est inscrite & la Pharmacopée et possede une monographie qui en assure la
qualité pharmaceutique par des contréles d’identification, des essais et le cas échéant des dosages
des constituants a effet thérapeutique et a défaut des traceurs. Il est rappelé que les Bonnes
Pratiques de Préparations (BPP) s’appliquent a I'ensemble des préparations, notamment
magistrales, officinales et hospitaliéres réalisées en petite série dans des établissements disposant
d'une pharmacie a usage intérieur, ou dans des officines de pharmacie. Les préparations du
Formulaire National doivent étre réalisées en conformité avec ces bonnes pratiques.

MELANGES POUR TISANES
POUR PREPARATIONS OFFICINALES

DEFINITION

Préparations officinales constituées de plusieurs drogues végétales et destinées a étre employées
sous forme de tisanes (voir monographie Tisanes de la Pharmacopée frangaise).

Les mélanges pour tisanes sont exclusivement présentés en vrac.

Les drogues végétales utilisées satisfont aux monographies Plantes pour tisanes (1435), Plantes
médicinales (Pharmacopée frangaise) et aux monographies spécifiques de chaque drogue végétale
utilisée dans le mélange pour tisanes.

PRODUCTION
Les mélanges de plantes pour tisanes ne dépassent pas 10 drogues végétales, dont :

- pas plus de 5 drogues végétales considérées comme substances actives, chacune devant au
minimum représenter 10% (m/m) du mélange total (Annexe 1),

- pas plus de 3 drogues végétales pour I'amélioration de la saveur avec au total un maximum de
15% (m/m) du mélange total (Annexe ll),

- pas plus de 2 drogues végétales pour I'amélioration de I'aspect avec au total un maximum de 10%
(m/m) du mélange total (Annexe III).

Les drogues végétales utilisées comme substances actives ne peuvent étre associées entre elles
gue si elles ont des propriétés médicamenteuses identiques ou complémentaires (classées de 1 a
24 selon leur domaine d’activité traditionnelle dans I'Annexe 1) et si les modes de préparation des
tisanes avec la drogue seule sont identiques (macération, infusion, décoction).

Les prescriptions générales et les monographies générales de la Pharmacopée européenne ainsi que le
préambule de la Pharmacopée frangaise s’appliquent.
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Pour une bonne homogénéité du mélange, il convient d’'éviter I'association de drogues végétales
dont le degré de fragmentation est trop différent.

La taille de chaque lot de fabrication doit étre comprise entre 100 g et 3 kg. En vue de la délivrance,
ce lot peut étre divisé.

IDENTIFICATION

L'identité de chaque drogue végétale présente dans les mélanges pour tisanes est vérifiée par
I'examen botanique macroscopique et/ou microscopique.

ESSAI

La proportion des drogues végétales présentes dans les mélanges pour tisanes est vérifiée par des
méthodes appropriées.

CONSERVATION

Dans un endroit sec et a I'abri de la lumiére.
La durée de conservation du mélange est celle de la drogue qui a la durée de conservation la plus
courte.

ANNEXE |

Liste des plantes médicinales utilisées traditionnellement dans les mélanges pour tisanes
pour préparations officinales *

1 — Aubépine (fleur, sommité fleurie), Coquelicot (pétale), Passiflore (partie aérienne)

2 — Mélilot (partie aérienne), Myrtille (fruit), Ratanhia (racine), Viburnum (écorce de tige), Vigne
rouge (feuille)

3 — Aigremoine (sommité fleurie), Alchémille (partie aérienne), Bistorte (partie souterraine),
Bourse a Pasteur (partie aérienne fleurie), Hamamélis (feuille), Houx (Petit) (partie souterraine),
Mélilot (partie aérienne), Myrtille (fruit), Noisetier (feuille), Ratanhia (racine), Ronce (feuille),
Salicaire (sommité fleurie), Viburnum (écorce de tige), Vigne rouge (feuille)

4 — Bardane (Grande) (racine), Ortie (feuille), Pensée sauvage (partie aérienne fleurie)

5 — Achillée millefeuille (sommité fleurie), Aneth (fruit), Angélique (partie souterraine), Anis
(fruit), Aspérule odorante (partie aérienne), Badianier de Chine (fruit), Basilic (feuille), Calament
(sommité fleurie), Camomille romaine (fleur), Cannelier de Ceylan (écorce de tige), Carvi (fruit),
Coriandre (fruit), Fenouil doux (fruit), Giroflier (bouton floral), Matricaire (fleur de), Mélilot (partie
aérienne), Mélisse (feuille), Menthe poivrée (feuille), Origan (feuille), Réglisse (racine), Romarin
(feuille), Sarriette des montagnes (sommité fleurie), Serpolet (partie aérienne fleurie), Thym
(feuille, fleur), Verveine odorante (feuille)

! Les plantes médicinales doivent étre conformes aux critéres d’acceptation de la Pharmacopée

Les prescriptions générales et les monographies générales de la Pharmacopée européenne ainsi que le
préambule de la Pharmacopée francgaise s'appliquent.
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6 — Achillée millefeuille (sommité fleurie), Aneth (fruit), Angélique (partie souterraine), Anis
(fruit), Aspérule odorante (partie aérienne), Badianier de Chine (fruit), Basilic (feuille), Bouillon
blanc (fleur), Calament (sommité fleurie), Camomille romaine (fleur), Carvi (fruit), Coriandre
(fruit), Fenouil doux (fruit), Guimauve (feuille, fleur), Mauve (feuille, fleur), Mélilot (partie
aérienne), Mélisse (feuille), Menthe poivrée (feuille), Myrtille (fruit), Pensée sauvage (partie
aérienne fleurie), Psyllium (graine)

7 — Artichaut (feuille), Aunée (partie souterraine), Bardane (Grande) (racine), Boldo (feuille),
Bouleau (feuille), Bugrane (racine), Cassissier (feuille), Chiendent (rhizome), Fréne (feuille),
Fumeterre (partie aérienne), Genét a balai (fleur), Griottier (pédoncule de fruit), Kinkéliba
(feuille), Lamier blanc (corolle mondée), Mais (style), Menthe poivrée (feuille), Olivier (feuille),
Orthosiphon (feuille, tige feuillée), Piloselle (plante entiere), Pissenlit (racine), Préle (partie
aérienne stérile), Reine des prés (fleur, sommité fleurie), Romarin (feuille), Solidage (sommité

fleurie), Sureau (fleur), Tilleul (écorce)

8 — Aigremoine (sommité fleurie), Alchémille (partie aérienne), Bistorte (partie souterraine),
Fraisier (rhizome), Géranium herbe a Robert (partie aérienne fleurie), Myrtille (fruit), Noisetier
(feuille), Noyer (feuille), Paullinia (graine, guarana), Tormentille (rhizome), Ronce (feuille), Rosier
(bouton floral, pétale), Salicaire (sommité fleurie), Théier (feuille)

9 — Armoise (feuille, sommité fleurie), Camomille (Grande) (partie aérienne), Gattilier (fruit)

10 — Aneth (fruit), Artichaut (feuille), Boldo (feuille), Curcuma (rhizome), Fumeterre (partie
aérienne), Kinkéliba (feuille), Pissenlit (racine, partie aérienne), Romarin (feuille), Temoe-lawacq
(rhizome), Tilleul (écorce)

11 — Chardon-Marie (fruit), Curcuma (rhizome), Menthe poivrée (feuille), Temoe-lawacq
(rhizome)

12 — Quinquina (écorce), Reine des prés (fleur, sommité fleurie), Saule (écorce)

13 — Absinthe (feuille, sommité fleurie), Armoise (feuille, sommité fleurie), Centaurée (Petite)
(sommité fleurie), Curcuma (rhizome), Genévrier (cone mdr), Gentiane (racine), Houblon
(inflorescence femelle), Matricaire (fleur), Ményanthe (feuille), Oranger amer (épicarpe et
mésocarpe), Quinquina (écorce), Temoe-lawacq (rhizome)

14 - Cannelier de Ceylan (écorce de tige), Eglantier (pseudo-fruit = cynorrhodon),
Eleuthérocoque (partie souterraine), Ginseng (racine), Karkadé (calice et calicule), Kolatier (noix
de kola), Maté (feuille), Paullinia (graine, guarana), Théier (feuille)

15 — Cassissier (feuille), Chiendent (rhizome), Fréne (feuille), Mais (style), Maté (feuille),
Orthosiphon (feuille, tige feuillée), Paullinia (graine, guarana), Préle (partie aérienne stérile),
Sureau (fleur), Théier (feuille), Varech (thalle)

16 — Cannelier de Ceylan (écorce de tige), Centaurée (Petite) (sommité fleurie), Eglantier
(pseudo-fruit = cynorrhodon), Fenugrec (graine), Karkadé (calice et calicule), Ményanthe (feuille),
Oranger amer (épicarpe et mésocarpe), Quinquina (écorce)

17 — Reine des prés (fleur, sommité fleurie), Saule (écorce)
18 — Aspérule odorante (partie aérienne fleurie), Aubépine (fleur, sommité fleurie), Ballote noire

(sommité fleurie), Coquelicot (pétale), Eschscholtzia (partie aérienne fleurie), Gattilier (fruit),
Houblon (inflorescence femelle), Lavande (fleur), Mélilot (partie aérienne), Mélisse (feuille),

Les prescriptions générales et les monographies générales de la Pharmacopée européenne ainsi que le
préambule de la Pharmacopée francgaise s'appliquent.
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Oranger amer (épicarpe et mésocarpe), Passiflore (partie aérienne), Tilleul (fleur), Valériane
(racine), Verveine odorante (feuille)

19 — Aunée (partie souterraine), Ballote noire (sommité fleurie), Bouillon blanc (fleur),
Coquelicot (pétale), Erysimum (partie aérienne fleurie), Guimauve (feuille, fleur), Lierre terrestre
(partie aérienne), Marrube blanc (partie aérienne fleurie), Mauve (feuille, fleur), Pensée sauvage
(partie aérienne fleurie), Pied de chat (capitule), Pin sylvestre (bourgeon), Polygala (racine),
Primevere (fleur, racine), Réglisse (racine), Serpolet (partie aérienne fleurie), Thym (feuille, fleur),
Violette (fleur)

20 — Bourrache (sommité fleurie), Capucine (limbe et pétiole), Erysimum (partie aérienne fleurie),
Eucalyptus (feuille), Hysope (feuille, sommité fleurie), Lierre terrestre (partie aérienne), Marrube
blanc (partie aérienne fleurie), Origan (feuille), Pin sylvestre (bourgeon)

21 — Cassissier (feuille), Fréne (feuille), Harpagophyton (racine), Ortie (feuille), Reine des prés
(fleur, sommité fleurie), Saule (écorce)

22 — Aneth (fruit), Artichaut (feuille), Aunée (partie souterraine), Bouleau (feuille), Bourrache
(fleur), Bruyére cendrée (fleur), Buchu (feuille), Bugrane (racine), Busserole (feuille), Callune
vulgaire (sommité fleurie), Cassissier (feuille), Chiendent (rhizome), Fréne (feuille), Genét a
balai (fleur), Genévrier (cone femelle), Griottier (pédoncule du fruit), Kinkéliba (feuille), Lamier
blanc (corolle mondée), Mais (style), Maté (feuille), Olivier (feuille), Orthosiphon (feuille, tige
feuillée), Ortie (feuille), Piloselle (plante entiére), Pissenlit (partie aérienne, racine), Préle (partie
aérienne stérile), Reine des prés (fleur, sommité fleurie), Solidage verge d’or (sommité fleurie),
Sureau (fleur), Théier (feuille), Tilleul (écorce), Verveine officinale (partie aérienne)

23 — Bruyére cendrée (fleur), Buchu (feuille), Bugrane (racine), Busserole (feuille), Callune
vulgaire (sommité fleurie), Genévrier (cone femelle)

24 — Carraghénanes, Guimauve (feuille, fleur), Ispaghul (graine, tégument de la graine), Lin
(graine), Mauve (feuille, fleur), Psyllium (graine), Varech (thalle),

Liste des associations possibles dans les mélanges pour tisanes pour préparations
officinales :

1+18 2+3
5+10 5+11
6+8 7+ 10
7+ 15 7+ 23
10+ 11 13+ 14
13+ 16 15 + 22
17+ 21 19+ 20
22 + 23

Les prescriptions générales et les monographies générales de la Pharmacopée européenne ainsi que le
préambule de la Pharmacopée francgaise s'appliquent.
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ANNEXE I

Liste des drogues végétales pouvant étre utilisées pour I'amélioration de la saveur des
mélanges pour tisanes *

Anis (fruit), Badianier de Chine (fruit), Basilic (feuille), Cannelier de Ceylan (écorce de tige),
Carvi (fruit), Coriandre (fruit), Curcuma (rhizome), Eucalyptus (feuille), Fenouil doux (fruit),
Fenouil amer (fruit), Genévrier (cone femelle), Gingembre (rhizome), Giroflier (bouton floral),
Karkadé (calice et calicule), Mélisse (feuille), Menthe poivrée (feuille), Menthe verte (feuille),
Muscadier aromatique (noix de muscade), Myrtille (fruit), Oranger amer (fleur, épicarpe et
mésocarpe), Origan (feuille, fleur), Pin sylvestre (bourgeon), Réglisse (racine), Romarin (feuille),
Rosier (bouton floral, pétale), Sarriette des montagnes (sommité fleurie), Sauge trilobée (feuille),
Serpolet (partie aérienne fleurie), Temoe-lawacq (rhizome), Théier (feuille), Thym (feuille, fleur),
Violette (fleur)

ANNEXE |II
Liste des drogues vé%étales pouvant étre utilisées pour I'amélioration de l'aspect des
mélanges pour tisanes

Bleuet (capitule), Coquelicot (pétale), Curcuma (rhizome), Karkadé (calice et calicule), Mauve
(fleur), Rosier (bouton floral, pétale), Temoe-lawacq (rhizome), Violette (fleur)

? Les plantes médicinales doivent étre conformes aux critéres d’acceptation de la Pharmacopée

Les prescriptions générales et les monographies générales de la Pharmacopée européenne ainsi que le
préambule de la Pharmacopée francgaise s'appliquent.
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