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COMISION REVISORA
SALA ESPECIALIZADA DE MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS
ACTA No. 03
SESION ORDINARIA
09 DE ABRIL DE 2015

ORDEN DEL DIA

VERIFICACION DEL QUORUM
REVISION DEL ACTA ANTERIOR
TEMAS A TRATAR
3.1. MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS
3.2. RECOMENDACION GENERAL
DESARROLLO DEL ORDEN DEL DIA

VERIFICACION DE QUORUM

Siendo las 07:30 horas se da inicio a la sesion ordinaria de la Sala Especializada de
Medicamentos Homeopéticos de la Comisién Revisora, en la sala de juntas del
INVIMA, previa verificacion de quorum:

Dr.
Dr.
Dr.
Dr.
Dr.

German Dario Benitez Cardenas
Carlos Enrique Catafio Rocha
Alvaro Andrés Ramirez Ochoa
Pedro Alberto Sierra Rodriguez
Fabio Vicente Gonzalez Becerra

Q.F. Liliana Carolina Arévalo Gonzalez
Secretaria Ejecutiva SEMH
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2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR

Se revisa el Acta No. 02 del 12 de marzo de 2015.

3. TEMAS A TRATAR
3.1. MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS
3.1.1. SUENIN-P-LHA® COMPRIMIDOS

Expediente :20088324
Radicado  : 2015006979
Interesado : Laboratorio Homeopatico Aleman

Forma farmacéutica:
Tableta.

Composicion:

Cada tableta contiene: Aconitum napellus D30, Avena sativa D4, Chamomilla recutita
D6, Kalium phosphoricum D8, Magnesium phosphoricum D8, Zincum isovalerianicum
D8, de cada una 3.33 uL.

Indicaciones:
Segun criterio médico.

Contraindicaciones y advertencias:
No hay reportadas.
Manténgase fuera del alcance de los nifios.

Condicién de venta:
Venta con formula médica.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos Homeopaticos de la
Comisién Revisora conceptuar sobre la utilidad terapéutica del producto de la
referencia.

CONCEPTO: Revisada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos Homeopaticos de la Comision Revisora conceptla que la
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composicion, forma farmacéutica y utilidad terapéutica propuestas son
coherentes. Su condicion de venta es con formula médica; las indicaciones,
contraindicaciones y posologia no deben registrarse en la etiqueta y/o inserto.
La Sala recomienda aceptarlo como medicamento homeopético complejo.

El interesado debe acoger lo dispuesto en el articulo 47 del Decreto 3554 de
2004, sobre el nombre del medicamento.

La Sala recomienda al grupo de Registros sanitarios de Fitoterapéuticos,
Medicamentos Homeopaticos y Suplementos Dietarios de la Direccién de
Medicamentos y Productos Bioldgicos, la revision de las fechas de expiracion
de las cepas homeopéaticas utilizadas en la elaboracion del producto de la
referencia, dado que al momento de estudiar el respectivo expediente, se
evidencio que algunos certificados de anédlisis de las cepas indican fechas de
expiracion vencidas o proximas a vencer.

3.1.2. TRARNIC-P LHA

Expediente : 20088326
Radicado  : 2015006991
Interesado : Laboratorio Homeopatico Aleméan

Forma farmacéutica:
Tableta.

Composicion:

Cada tableta contiene: Arnica montana D4, Arnica Montana D30, Bellis perennis D4,
Calendula officinalis D4, Hamamelis virginiana D4, Hypericum perforatum D4, Rhus
toxicodendron D6, Ruta graveolens D4, Symphytum officinale D4. de cada una 2.22
uL.

Indicaciones:
Segun criterio médico.

Contraindicaciones y advertencias:
No hay reportadas.
Manténgase fuera del alcance de los nifios.

Condicién de venta:
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Venta con formula médica.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos Homeopaticos de la
Comision Revisora conceptuar sobre la utilidad terapéutica del producto de la
referencia.

CONCEPTO: Revisada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos Homeopaticos de la Comision Revisora conceptla que la
composicion, forma farmacéutica y utilidad terapéutica propuestas son
coherentes. Su condicion de venta es con formula médica; las indicaciones,
contraindicaciones y posologia no deben registrarse en la etiqueta y/o inserto.
La Sala recomienda aceptarlo como medicamento homeopético complejo.

La Sala recomienda al grupo de Registros sanitarios de Fitoterapéuticos,
Medicamentos Homeopéaticos y Suplementos Dietarios de la Direccién de
Medicamentos y Productos Bioldgicos, la revision de las fechas de expiracién
de las cepas homeopaticas utilizadas en la elaboracién del producto de la
referencia, dado que al momento de estudiar el respectivo expediente, se
evidencié que algunos certificados de analisis de las cepas indican fechas de
expiracion vencidas o proximas a vencer.

3.1.3. RESGRIP LHA

Expediente :20088327
Radicado  : 2015006996
Interesado : Laboratorio Homeopatico Aleméan

Forma farmacéutica:
Tableta.

Composicion:

Cada tableta contiene: Aconitum napellus D6, Belladona D6, Eupatorium perfoliatum
D6, Gelsemium sempervirens D6, Ipecacuanha D6, Phosphorus D10. de cada una
3.33 uL.

Indicaciones:
Segun criterio médico.

Contraindicaciones y advertencias:
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No hay reportadas.
Manténgase fuera del alcance de los nifios.

Condiciéon de venta:
Venta con formula médica.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos Homeopaticos de la
Comision Revisora conceptuar sobre la utilidad terapéutica del producto de la
referencia.

CONCEPTO: Revisada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos Homeopaticos de la Comision Revisora conceptla que la
composicion, forma farmacéutica y utilidad terapéutica propuestas son
coherentes. Su condicién de venta es con formula médica; las indicaciones,
contraindicaciones y posologia no deben registrarse en la etiqueta y/o inserto.
La Sala recomienda aceptarlo como medicamento homeopético complejo.

El interesado debe acoger lo dispuesto en el articulo 47 del Decreto 3554 de
2004, sobre el nombre del medicamento.

La Sala recomienda al grupo de Registros sanitarios de Fitoterapéuticos,
Medicamentos Homeopaticos y Suplementos Dietarios de la Direccién de
Medicamentos y Productos Bioldgicos, la revisién de las fechas de expiracion
de las cepas homeopéaticas utilizadas en la elaboracion del producto de la
referencia, dado que al momento de estudiar el respectivo expediente, se
evidencio que algunos certificados de anédlisis de las cepas indican fechas de
expiracion vencidas o proximas a vencer.

3.1.4. REFLUIN-P LHA
Expediente :20088328
Radicado  : 2015007000

Interesado : Laboratorio Homeopatico Aleméan

Forma farmacéutica:
Tableta.

Composicion:
Cada tableta contiene: Veratrum album D6, Nux vomica D6, Croton tiglium D6,
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Arsenicum album D8, Belladona D6, Bismutum metallicum D6, Echinacea angustifolia
D6. de cada una 2.86 uL.

Indicaciones:
Segun criterio médico.

Contraindicaciones y advertencias:
No hay reportadas.
Manténgase fuera del alcance de los nifios.

Condicién de venta:
Venta con formula médica.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos Homeopéaticos de la
Comisién Revisora conceptuar sobre la utilidad terapéutica del producto de la
referencia.

CONCEPTO: Revisada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos Homeopaticos de la Comision Revisora conceptla que la
composicion, forma farmacéutica y utilidad terapéutica propuestas son
coherentes. Su condicion de venta es con formula médica; las indicaciones,
contraindicaciones y posologia no deben registrarse en la etiqueta y/o inserto.
La Sala recomienda aceptarlo como medicamento homeopatico complejo.

El interesado debe acoger lo dispuesto en el articulo 47 del Decreto 3554 de
2004, sobre el nombre del medicamento.

La Sala recomienda al grupo de Registros sanitarios de Fitoterapéuticos,
Medicamentos Homeopaticos y Suplementos Dietarios de la Direccién de
Medicamentos y Productos Bioldgicos, la revisién de las fechas de expiracion
de las cepas homeopéaticas utilizadas en la elaboracion del producto de la
referencia, dado que al momento de estudiar el respectivo expediente, se
evidencio que algunos certificados de anédlisis de las cepas indican fechas de
expiracion vencidas o proximas a vencer.

3.1.5. DROSSNEN-P LHA

Expediente :20088329
Radicado : 2015007003
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Interesado : Laboratorio Homeopatico Aleman

Forma farmacéutica:
Tableta.

Composicion:

Cada tableta contiene: Bryonia alba D6, Coccus cacti D6, Cuprum metallicum D10,
Drosera rotundifolia D4, Ipecacuanha D6, Sambucus nigra D6, Spongia tosta D4. de
cada una 2.86 uL.

Indicaciones:
Segun criterio médico.

Contraindicaciones y advertencias:
No hay reportadas.
Manténgase fuera del alcance de los nifios.

Condiciéon de venta:
Venta con formula médica.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos Homeopaticos de la
Comisién Revisora conceptuar sobre la utilidad terapéutica del producto de la
referencia.

CONCEPTO: Revisada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos Homeopaticos de la Comision Revisora conceptla que la
composicion, forma farmacéutica y utilidad terapéutica propuestas son
coherentes. Su condicion de venta es con férmula médica; las indicaciones,
contraindicaciones y posologia no deben registrarse en la etiqueta y/o inserto.
La Sala recomienda aceptarlo como medicamento homeopatico complejo.

La Sala recomienda al grupo de Registros sanitarios de Fitoterapéuticos,
Medicamentos Homeopaticos y Suplementos Dietarios de la Direccién de
Medicamentos y Productos Bioldgicos, la revisién de las fechas de expiracion
de las cepas homeopéaticas utilizadas en la elaboracion del producto de la
referencia, dado que al momento de estudiar el respectivo expediente, se
evidencio que algunos certificados de anédlisis de las cepas indican fechas de
expiracion vencidas o proximas a vencer.
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3.1.6. SPRALITO-P LHA

Expediente : 20088330
Radicado  : 2015007006
Interesado : Laboratorio Homeopéatico Aleméan

Forma farmacéutica:
Tableta.

Composicion:
Cada tableta contiene: Eupatorium perfoliatum D6, Hydrastis canadensis D6, Kalium
bichromicum D10, Luffa operculata D6, Sambucus nigra D6. de cada una 4.00 uL.

Indicaciones:
Segun criterio médico.

Contraindicaciones y advertencias:
No hay reportadas.
Manténgase fuera del alcance de los nifios.

Condiciéon de venta:
Venta con formula médica.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos Homeopaticos de la
Comisién Revisora conceptuar sobre la utilidad terapéutica del producto de la
referencia.

CONCEPTO: Revisada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos Homeopaticos de la Comision Revisora conceptla que la
composicion, forma farmacéutica y utilidad terapéutica propuestas son
coherentes. Su condicion de venta es con formula médica; las indicaciones,
contraindicaciones y posologia no deben registrarse en la etiqueta y/o inserto.
La Sala recomienda aceptarlo como medicamento homeopatico complejo.

La Sala recomienda al grupo de Registros sanitarios de Fitoterapéuticos,
Medicamentos Homeopaticos y Suplementos Dietarios de la Direccién de
Medicamentos y Productos Bioldgicos, la revisién de las fechas de expiracion
de las cepas homeopaticas utilizadas en la elaboracién del producto de la
referencia, dado que al momento de estudiar el respectivo expediente, se
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evidencié que algunos certificados de analisis de las cepas indican fechas de
expiracion vencidas o proximas a vencer.

3.1.7. INMUNEN-P LHA

Expediente :20088331
Radicado  :2015007012
Interesado : Laboratorio Homeopatico Aleman

Forma farmacéutica:
Tableta.

Composicion:
Cada tableta contiene: Echinacea angustifolia D4, Echinacea angustifolia D30, Thuja
occidentalis D6, Sulphur D30, Vincentoxicum hirundinaria D4, de cada una 4.00 uL.

Indicaciones:
Segun criterio médico.

Contraindicaciones y advertencias:
No hay reportadas.
Manténgase fuera del alcance de los nifios.

Condicién de venta:
Venta con formula médica.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos Homeopéticos de la
Comisién Revisora conceptuar sobre la utilidad terapéutica del producto de la
referencia.

CONCEPTO: Revisada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos Homeopaticos de la Comision Revisora conceptla que la
composicion, forma farmacéutica y utilidad terapéutica propuestas son
coherentes. Su condicién de venta es con formula médica; las indicaciones,
contraindicaciones y posologia no deben registrarse en la etiqueta y/o inserto.
La Sala recomienda aceptarlo como medicamento homeopético complejo.

El interesado debe acoger lo dispuesto en el articulo 47 del Decreto 3554 de
2004, sobre el nombre del medicamento.
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La Sala recomienda al grupo de Registros sanitarios de Fitoterapéuticos,
Medicamentos Homeopaticos y Suplementos Dietarios de la Direccién de
Medicamentos y Productos Bioldgicos, la revision de las fechas de expiracién
de las cepas homeopaticas utilizadas en la elaboracion del producto de la
referencia, dado que al momento de estudiar el respectivo expediente, se
evidencié que algunos certificados de analisis de las cepas indican fechas de
expiracion vencidas o proximas a vencer.

3.2. RECOMENDACION GENERAL

La Sala Especializada de Medicamentos Homeopaticos de la Comisién Revisora
recomienda a los interesados que al radicar las solicitudes de registro sanitario
de medicamentos homeopaticos, tengan en cuenta que las fechas de
vencimiento de las cepas homeopaticas utilizadas en la elaboracion de los
medicamentos homeopéaticos, no estén proximas a vencer.

Siendo las 16:00 horas del 09 de abril de 2015, se da por terminada la sesion
ordinaria.

Para dar cumplimiento al articulo 15 de la Resolucién 2014033531 de 2014 se deja
constancia en la presente acta que los asuntos relacionados en los numerales 3.1 y
3.2, corresponden a casos relacionados con el otorgamiento, modificacion,
renovacion, llamado revision de oficio o cualquier otro tramite asociado a registros
sanitarios que requieren de la expedicién del correspondiente acto administrativo por
parte de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos, lo anterior sin perjuicio
de la revision integral de la presente acta, que deberd surtirse al interior de dicha
Dependencia.

A continuacion firman los que intervinieron:

GERMAN DARIO BENITEZ C. ALVARO ANDRES RAMIREZ O.
Miembro SEMH Miembro SEMH

Carrera 10 N.°64/28
PBX: 2948700

ml:Net m
; . 1SO 9001
Bogotd - Colombia w
www.invima.gov.co e Qhiconiee

Acta No. 02 de 2015 GP202-1 SC7341-1 CO-SC-7341-1
EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
ASS-RSA-FM045 VO 01/04/2015 Pagina 10 de 11

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA SO @




® invifia

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

CARLOS CATANO ROCHA
Miembro SEMH

PEDRO ALBERTO SIERRA R.
Miembro SEMH

LILIANA CAROLINA AREVALO GONZALEZ
Secretaria Ejecutiva SEMH

Revis6: LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO
Directora de Medicamentos y Productos Bioldgicos
Secretaria Técnica SEMH
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