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COMISIÓN REVISORA 

 
SALA ESPECIALIZADA DE PRODUCTOS NATURALES 

 
ACTA No. 09 

 
SESIÓN EXTRAORDINARIA 

 
23 DE JUNIO DE 2010 

 
ORDEN DEL DÍA 

 
 

1. VERIFICACIÓN DEL QUÓRUM 
 

2. REVISIÓN DEL ACTA ANTERIOR 
 

3. TEMAS A TRATAR 
 

3.1 CASOS PENDIENTES 
3.2 PRODUCTOS FITOTERAPÉUTICOS  
 

 
DESARROLLO DEL ORDEN DEL DÍA 

 
 
1. VERIFICACIÓN DE QUÓRUM  
 
 
Siendo las 8:00 se da inicio a la sesión extraordinaria de la Sala Especializada 
de Productos Naturales de la Comisión Revisora, en la Sala adjunta a la oficina 
Asesora jurídica – INVIMA, previa verificación del quórum:  
   

Roberto Pinzón Serrano 
María Janeth Ruíz Suárez 
Antonio Luis Mejía Piñeros 
José Julián López Gutiérrez  

 
Secretaria Ejecutiva: 
 

Ana Indira Rojas Rodríguez 
Secretaria Ejecutiva ( e )  
Q.F. 
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2. REVISIÓN DEL ACTA ANTERIOR 
 
No aplica. 
 
3. TEMAS A TRATAR 
 
3.1 CASOS PENDIENTES 
 
3.1.1. Z-BEC FM  
 
Radicado  : 10020441 del 26/03/2010 
Interesado  : WYETH CONSUMER HEALTHCARE 
 
El interesado solicita a la Sala Especializada de Productos Naturales de la 
Comisión Revisora la aprobación de las siguientes proclamas, las cuales van a 
ser parte de las etiquetas del producto Z-BEC FM y las cuales se justifican en 
la literatura referenciada y anexa al presente documento. 
 

Zinc 
Una ingesta adecuada de Zinc ayuda a fortalecer las defensas 
del organismo y a aprovechar mejor la energía proveniente de 
los alimentos. 

Vitamina A Es un antioxidante esencial, necesario para el funcionamiento 
normal del sistema visual, el crecimiento y el desarrollo. 

Vitaminas 
del 

complejo 
B 

Las vitaminas del complejo B son necesarias para la obtención 
de energía a partir de carbohidratos, grasas y proteínas, 
ayudando al organismo en estados de agotamiento, cansancio, 
sensación de debilidad y disminución de la concentración. 
 
La vitamina B6, B12 y el cobre son necesarios para la 
producción de glóbulos rojos. 

 
Las proclamas se ajustan a los efectos fisiológicos y bioquímicos reconocidos 
para los micronutrientes descritos. 
 
CONCEPTO: Revisada la información suministrada, la Sala Especializada 
de Productos Naturales de la Comisión Revisora conceptúa lo siguiente: 
 
En lo relacionado con el zinc debe eliminarse la frase: “y a aprovechar 
mejor la energía proveniente de los alimentos”. En cuanto a la proclama 
relacionada con la Vitamina A no se acepta la frase “Es un antioxidante 
esencial”. En lo concerniente a las vitaminas del complejo B debe 
eliminarse: “ayudando al organismo en estados de agotamiento, 
cansancio, sensación de debilidad y disminución de la concentración”. 
 
En las etiquetas del producto deben incluirse las advertencias anotadas 
en el anexo 1 del Decreto 3863 de 2008. 
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La Sala observó que el contenido de niacina en el producto excede el 
nivel máximo de consumo tolerable, por consiguiente recomienda llamar 
a revisión de oficio al producto. 
 
 
3.1.2. TARRITO ROJO TABLETAS 
 
Expediente  : 19999874 
Radicado  : 2010001362 
Interesado  : JGB S.A. 
 
Forma farmacéutica: Tableta 
 
Composición : Cada Tableta contiene: Vitamina A palmitato 500(equivalente a 
10000UI.) - 20,00000mg., Tiamina mononitrato (equivalente a vitamina B1 
3mg.) - 3,70800mg., Riboflavina (equivalente a vitamina B2 3mg.) - 
2,97600mg., Niacinamida (equivalente a vitamina B3 35mg.) - 34,95000mg., 
Calcio D-pantotenato (equivalente a acido pantotenico 10mg.) - 10,86600mg., 
piridoxina clorhidrato (equivalente a vitamina B6 1mg.) - 1,21800mg., Vitamina 
B 12 1% TIPO SD (equivalente a cianocobalamina 6mcg.) - 0,60000mg., ácido 
ascórbico recubierto TIPO EC. (equivalente a vitamina C 100mg.) - 
102,53800mg., Vitamina d3 TIPO CWS (equivalente a colecalciferol 800ui.) - 
8,00000mg., vitamina E 50% CWS/S DRY (equivalente a tocoferol 10mg.) - 
20,00000mg., ácido fólico (equivalente a ácido fólico 500mcg.) - 0,50000mg., 
Difosfato de calcio (equivalente en calcio a 100mg. y en fósforo a 77,4mg.) - 
430,23000mg., Fumarato ferroso 60 recubierto (equivalente a hierro 3,2mg.) - 
16,70000mg. 
 
El grupo técnico de Fitoterapéuticos, Medicamentos Homeopáticos y 
Suplementos Dietarios de la Subdirección de Registros Sanitarios solicita a la 
Sala Especializada de Productos Naturales de la Comisión Revisora 
conceptuar sobre las siguientes leyendas: “Las vitaminas son sustancias 
indispensables para la vida” ,"Son indispensables para el crecimiento, la 
salud y el equilibrio nutricional", "la insuficiencia o ausencia de vitaminas 
lleva a fallas en los procesos básicos del metabolismo celular" que se 
encuentran ubicadas en la cara frontal de la etiqueta. Lo anterior enmarcado en 
el Decreto 3249 del 2006 y la Resolución 3096 del 2007. Para ser incluidas en 
las declaraciones en salud para un grupo de nutrientes en general como son 
las vitaminas o se pueden considerar información útil y veraz para el 
consumidor que no lleven al consumo irracional o a confusión en el 
consumidor, de acuerdo a los soportes allegados por el interesado, los cuales 
reposan en la respuesta al auto. 
 
Es importante decir que la definición de las declaraciones de propiedades 
relativas a la función de nutrientes de la Resolución 3096 del 2007 establece: 
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“Artículo 18. Declaraciones de propiedades relativas a la función de nutrientes. 
Entendidas como aquellas que describen la función fisiológica del nutriente en 
el crecimiento, el desarrollo y las funciones normales del organismo, dentro de 
un consumo regular”; por ejemplo: PROTEINAS: Las proteínas ayudan a 
construir y reparar tejidos corporales. 
 
Antecedentes: Decreto 3249 de 2006, Artículo 6 y Resolución 3096 del 2007, 
artículo 18. 
 
CONCEPTO: Revisada la información suministrada, la Sala Especializada 
de Productos Naturales de la Comisión Revisora no recomienda la 
aceptación de las proclamas propuestas, éstas deben ajustarse a lo 
dispuesto en la Resolución 3096 de 2007 y en el Decreto 3863 de 2008.  
 
En las etiquetas del producto deben incluirse las advertencias anotadas 
en el anexo 1 del Decreto 3863 de 2008. 
 
 
3.2 PRODUCTOS FITOTERAPÉUTICOS  
 
 
3.2.1. JATAMANSHI 
 
Radicado  : 10007074 del 05/02/2010 
Alcance Radicado : 10009492 del 15/02/2010 
Interesado  : MEDICINA BIOLÓGICA BIO E.U. 
 
Modalidad  :Importar y vender 

http://www.invima.gov.co/


 
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA  
Ministerio de la Protección Social 
República de Colombia 

 

Página 5 de 26 
Carrera 68D Nro. 17-11/21   PBX: 2948700  

 Página Web http:// www.INVIMA.gov.co Bogotá – Colombia  A.A. 20896                    
Acta No. 09 de 2010                                                                                                                                                                              IRojasR  
  F07-PM05-ECT V3 24/03/2010 

 
 
 
El interesado solicita a la Sala Especializada de Productos Naturales de la 
Comisión Revisora estudiar y aprobar el producto fitoterapéutico en referencia, 
de uso tradicional en la medicina ayurvédica, que data de 5000 años atrás 
(reconocida por la OMS y la Legislación Colombiana). Estos productos son 
usados ampliamente en Europa, Estados Unidos e India. Adjuntan artículos de 
revistas indexadas con su correspondiente bibliografía como soporte de 
eficacia y seguridad. 
 
CONCEPTO: Revisada la información suministrada, la Sala Especializada 
de Productos Naturales de la Comisión Revisora conceptúa que para la 
inclusión en el Listado de plantas medicinales aceptadas con fines 
terapéuticos, de las plantas mencionadas en el producto, el interesado 
debe cumplir con lo establecido en el Decreto 2266 artículos 27, 28 y 29 y 
Decreto 3553 de 2004. El estudio del producto se hará una vez se cumpla 
con el anterior requisito. Un análisis preliminar del producto presentado a 
consideración de la Sala permite evidenciar que no se proponen 
indicaciones para el mismo y que la planta presenta diferentes 
actividades farmacológicas. 
 
Los documentos enviados son deficientes en cuanto a traducción, 
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legibilidad y otros aspectos. 
 
 
3.2.2. LUKOL  
 
Radicado  : 10005790 del 01/02/2010 
Alcance Radicado : 10009536 del 15/02/2010 
Interesado  : MEDICINA BIOLÓGICA BIO E.U. 
Modalidad  : Importar y vender 
 

 
 

 
El interesado solicita a la Sala Especializada de Productos Naturales de la 
Comisión Revisora estudiar y aprobar el producto fitoterapéutico en referencia, 
de uso tradicional en la medicina ayurvédica, que data de 5000 años atrás 
(reconocida por la OMS y la Legislación Colombiana). Estos productos son 
usados ampliamente en Europa, Estados Unidos e India. Adjuntan 10 (diez) 
artículos de revistas indexadas con su correspondiente bibliografía como 
soporte de eficacia y seguridad. 

 
CONCEPTO: Revisada la información suministrada, la Sala Especializada 
de Productos Naturales de la Comisión Revisora conceptúa que para la 
inclusión en el Listado de plantas medicinales aceptadas con fines 
terapéuticos, de las plantas mencionadas en el producto, el interesado 
debe cumplir con lo establecido en el Decreto 2266 artículos 27, 28 y 29 y 
Decreto 3553 de 2004. El estudio de la asociación propuesta se hará una 
vez se cumpla con el anterior requisito. Un análisis preliminar del 
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producto presentado a consideración de la Sala permite evidenciar una 
asociación de 16 especies vegetales, algunas de ellas con actividades 
farmacológicas que no tienen relación con las indicaciones propuestas 
para el producto, con contraindicaciones importantes. 
 
Los documentos enviados son deficientes en cuanto a traducción, 
legibilidad y otros aspectos. 
 
 
3.2.3. MENTAT 
 
Radicado  : 10005797 del 01/02/2010 
Alcance Radicado : 10009542 del 15/02/2010 
Interesado  : MEDICINA BIOLÓGICA BIO E.U. 
Modalidad  : Importar y vender 
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El interesado solicita a la Sala Especializada de Productos Naturales de la 
Comisión Revisora estudiar y aprobar el producto fitoterapéutico en referencia, 
de uso tradicional en la medicina ayurvédica, que data de 5000 años atrás 
(reconocida por la OMS y la Legislación Colombiana). Estos productos son 
usados ampliamente en Europa, Estados Unidos e India. Adjuntan 16 
(dieciséis) artículos de revistas indexadas con su correspondiente bibliografía 
como soporte de eficacia y seguridad. 
 
CONCEPTO: Revisada la información suministrada, la Sala Especializada 
de Productos Naturales de la Comisión Revisora conceptúa que para la 
inclusión en el Listado de plantas medicinales aceptadas con fines 
terapéuticos, de las plantas mencionadas en el producto, el interesado 
debe cumplir con lo establecido en el Decreto 2266 artículos 27, 28 y 29 y 
Decreto 3553 de 2004. El estudio de la asociación propuesta se hará una 
vez se cumpla con el anterior requisito. Un análisis preliminar del 
producto presentado a consideración de la Sala permite evidenciar una 
asociación de 25 especies vegetales, algunas de ellas con actividades 
farmacológicas que no tienen relación con las indicaciones propuestas 
para el producto, con reacciones adversas y contraindicaciones 
importantes, entre ellas: la inducción de tumores del duodeno y actividad 
hepatocarcinogénica (Acorus calamos), insuficiencia renal, tratamiento 
con cardiotónicos, embarazo, lactancia, debido a la potencia de su 
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mecanismo de acción y a sus efectos secundarios la planta esta 
actualmente en desuso (Ipomoea digitata).  
 
 
3.2.4. LIV.52 
 
Radicado  : 10005758 del 01/02/2010 
Alcance Radicado : 10009535 del 15/02/2010 
Interesado  : MEDICINA BIOLÓGICA BIO E.U. 
Modalidad  : Importar y vender 
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El interesado solicita a la Sala Especializada de Productos Naturales de la 
Comisión Revisora estudiar y aprobar el producto fitoterapéutico en referencia, 
de uso tradicional en la medicina ayurvédica, que data de 5000 años atrás 
(reconocida por la OMS y la Legislación Colombiana). Estos productos son 
usados ampliamente en Europa, Estados Unidos e India. Adjuntan 18 
(dieciocho) artículos de revistas indexadas con su correspondiente bibliografía 
como soporte de eficacia y seguridad. 
 
CONCEPTO: Revisada la información suministrada, la Sala Especializada 
de Productos Naturales de la Comisión Revisora conceptúa que para la 
inclusión en el Listado de plantas medicinales aceptadas con fines 
terapéuticos, de las plantas que aún no están incluidas en normas 
farmacológicas, el interesado debe cumplir con lo establecido en el 
Decreto 2266 artículos 27, 28 y 29 y Decreto 3553 de 2004. El estudio de la 
asociación propuesta se hará una vez se cumpla con el anterior requisito. 
Un análisis preliminar del producto presentado a consideración de la Sala 
permite evidenciar una asociación de 7 especies vegetales y otros 
compuestos, algunas de las plantas presentan actividades 
farmacológicas que no tienen relación con las indicaciones propuestas 
para el producto, reacciones adversas y contraindicaciones importantes 
entre ellas: Cálculos biliares, reacciones alérgicas cutáneas (Cichorium 
intybus), dispepsias hipersecretoras, fotosensibilidad (Achillea 
millefolium).  
 
 
3.2.5. AYURSLIM  
 
Radicado  : 10005739 del 01/02/2010 
Alcance Radicado : 10009507 del 15/02/2010 
Interesado  : MEDICINA BIOLÓGICA BIO E.U. 
Modalidad  : Importar y vender 
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El interesado solicita a la Sala Especializada de Productos Naturales de la 
Comisión Revisora estudiar y aprobar el producto fitoterapéutico en referencia, 
de uso tradicional en la medicina ayurvédica, que data de 5000 años atrás 
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(reconocida por la OMS y la Legislación Colombiana). Estos productos son 
usados ampliamente en Europa, Estados Unidos e India. Adjuntan 1 (un) 
artículo de revistas indexadas con su correspondiente bibliografía como soporte 
de eficacia y seguridad. 
 
 
CONCEPTO: Revisada la información suministrada, la Sala Especializada 
de Productos Naturales de la Comisión Revisora conceptúa que para la 
inclusión en el Listado de plantas medicinales aceptadas con fines 
terapéuticos, de las plantas mencionadas en el producto, el interesado 
debe cumplir con lo establecido en el Decreto 2266 artículos 27, 28 y 29 y 
Decreto 3553 de 2004. El estudio de la asociación propuesta se hará una 
vez se cumpla con el anterior requisito. Un análisis preliminar del 
producto presentado a consideración de la Sala permite evidenciar una 
asociación de 5 especies vegetales, algunas de ellas con actividades 
farmacológicas que no tienen relación con las indicaciones propuestas 
para el producto, con reacciones adversas y contraindicaciones 
importantes entre ellas: hipertiroidismo, afección hepática, obstrucción 
biliar, problemas intestinales, puede disminuir la biodisponibilidad del 
propranolol y el diltiazem (Commiphora wightii), daño renal y hepático 
(Terminalia chebula). 
 
Los documentos enviados son deficientes en cuanto a traducción, 
legibilidad y otros aspectos. 
 
 
3.2.6. GERIFORTE 
 
Radicado  : 10005782 del 01/02/2010 
Alcance Radicado : 10009520 del 15/02/2010 
Interesado  : MEDICINA BIOLÓGICA BIO E.U. 
Modalidad  : Importar y vender 
 
Acción: Las propiedades antiestrés y adaptativas de Geriforte retrasan los 
cambios degenerativos y aceleran la reparación y regeneración celular. La 
acción antioxidante de Geriforte barre con los radicales libres y su actividad 
inmunomoduladora realza la inmunidad del cuerpo. Geriforte ayuda a retrasar 
los cambios fisiológicos asociados con la edad, reaviva la capacidad física, 
aumenta el umbral de fatiga y promueve el bienestar personal. Geriforte facilita 
las funciones respiratorias y asiste el funcionamiento cardiovascular al mejorar 
la circulación y reducir los niveles elevados de lípidos. Geriforte regula el 
metabolismo de lípidos y carbohidratos, mejora el apetito la digestión y la 
asimilación. Geriforte rejuvenece a todo el cuerpo y retarda los cambios en la 
piel asociados con la edad. Está disponible en tabletas y jarabe. 
 
Indicaciones: Las tabletas y Jarabe de Geriforte son útiles como coadyuvantes 
en el tratamiento de: 
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El interesado solicita a la Sala Especializada de Productos Naturales de la 
Comisión Revisora estudiar y aprobar el producto fitoterapéutico en referencia, 
de uso tradicional en la medicina ayurvédica, que data de 5000 años atrás 
(reconocida por la OMS y la Legislación Colombiana). Estos productos son 
usados ampliamente en Europa, Estados Unidos e India. Adjuntan 16 
(dieciséis) artículos de revistas indexadas con su correspondiente bibliografía 
como soporte de eficacia y seguridad. 
 
CONCEPTO: Revisada la información suministrada, la Sala Especializada 
de Productos Naturales de la Comisión Revisora conceptúa que para la 
inclusión en el Listado de plantas medicinales aceptadas con fines 
terapéuticos, de las plantas mencionadas en el producto, el interesado 
debe cumplir con lo establecido en el Decreto 2266 artículos 27, 28 y 29 y 
Decreto 3553 de 2004. El estudio de la asociación propuesta se hará una 
vez se cumpla con el anterior requisito. Un análisis preliminar del 
producto presentado a consideración de la Sala permite evidenciar una 
asociación de más de 34 especies vegetales y otros compuestos, algunas 
de las plantas con actividades farmacológicas que no tienen relación con 
las indicaciones propuestas para el producto, con reacciones adversas, 
interacciones y contraindicaciones importantes entre ellas: 
hipertiroidismo, afección hepática y obstrucción biliar (Commiphora 
wightii), actividad abortiva, potenciación del efecto de barbitúricos y 
reducción del efecto del diazepam y clonazepam (Withania somnifera), 
actividad hemolítica y acción neurotóxica de carácter irreversible 
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(Tribulus terrestris), daño renal y hepático (Terminalia chebula).  
 
 
3.2.7. MENOSAN 
 
Radicado  : 10005778 del 01/02/2010 
Alcance Radicado : 10009537 del 15/02/2010 
Interesado  : MEDICINA BIOLÓGICA BIO E.U. 
Modalidad  : Importar y vender 
 

 
 

 
 
El interesado solicita a la Sala Especializada de Productos Naturales de la 
Comisión Revisora estudiar y aprobar el producto fitoterapéutico en referencia, 
de uso tradicional en la medicina ayurvédica, que data de 5000 años atrás 
(reconocida por la OMS y la Legislación Colombiana). Estos productos son 
usados ampliamente en Europa, Estados Unidos e India. Adjuntan 6 (seis) 
artículos de revistas indexadas con su correspondiente bibliografía como 
soporte de eficacia y seguridad. 
 
CONCEPTO: Revisada la información suministrada, la Sala Especializada 
de Productos Naturales de la Comisión Revisora conceptúa que para la 
inclusión en el Listado de plantas medicinales aceptadas con fines 
terapéuticos, de las plantas mencionadas en el producto, el interesado 
debe cumplir con lo establecido en el Decreto 2266 artículos 27, 28 y 29 y 
Decreto 3553 de 2004. El estudio de la asociación propuesta se hará una 
vez se cumpla con el anterior requisito. Un análisis preliminar del 
producto presentado a consideración de la Sala permite evidenciar una 
asociación de 5 especies vegetales y otros compuestos, algunas de las 
plantas con actividades farmacológicas que no tienen relación con las 
indicaciones propuestas para el producto, con contraindicaciones 
importantes entre ellas: daño renal y hepático (Terminalia chebula).  
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Los documentos enviados son deficientes en cuanto a traducción, 
legibilidad y otros aspectos. 
 
 
3.2.8. EVECARE 
 
Radicado  : 10005753 del 01/02/2010 
Alcance radicado : 10009516 del 15/02/2010 
Interesado  : MEDICINA BIOLÓGICA BIO E.U. 
Modalidad  : Importar y vender 
 

 

 

 
 
El interesado solicita a la Sala Especializada de Productos Naturales de la 
Comisión Revisora estudiar y aprobar el producto fitoterapéutico en referencia, 
de uso tradicional en la medicina ayurvédica, que data de 5000 años atrás 
(reconocida por la OMS y la Legislación Colombiana). Estos productos son 
usados ampliamente en Europa, Estados Unidos e India. Adjuntan 10 (diez) 
artículos de revistas indexadas con su correspondiente bibliografía como 
soporte de eficacia y seguridad. 
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CONCEPTO: Revisada la información suministrada, la Sala Especializada 
de Productos Naturales de la Comisión Revisora conceptúa que para la 
inclusión en el Listado de plantas medicinales aceptadas con fines 
terapéuticos, de las plantas mencionadas en el producto, el interesado 
debe cumplir con lo establecido en el Decreto 2266 artículos 27, 28 y 29 y 
Decreto 3553 de 2004. El estudio de la asociación propuesta se hará una 
vez se cumpla con el anterior requisito. Un análisis preliminar del 
producto presentado a consideración de la Sala permite evidenciar una 
asociación de 15 especies vegetales y otros compuestos algunos 
constituidos por un número considerable de plantas y sustancias 
inorgánicas; algunas de las plantas con actividades farmacológicas que 
no tienen relación con las indicaciones propuestas para el producto, con 
contraindicaciones importantes entre ellas: daño renal y hepático 
(Terminalia chebula), enfermedades del parénquima renal (Santalum 
album). 
 
Los documentos enviados son deficientes en cuanto a traducción, 
legibilidad y otros aspectos. 
 
 
3.2.9. HIMPLASIA 
 
Radicado  : 10005770 del 01/02/2010 
Alcance Radicado : 10009530 del 15/02/2010 
Interesado  : MEDICINA BIOLÓGICA BIO E.U. 
Modalidad  : Importar y vender 
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El interesado solicita a la Sala Especializada de Productos Naturales de la 
Comisión Revisora estudiar y aprobar el producto fitoterapéutico en referencia, 
de uso tradicional en la medicina ayurvédica, que data de 5000 años atrás 
(reconocida por la OMS y la Legislación Colombiana). Estos productos son 
usados ampliamente en Europa, Estados Unidos e India. Adjuntan 11 (once) 
artículos de revistas indexadas con su correspondiente bibliografía como 
soporte de eficacia y seguridad. 
 
CONCEPTO: Revisada la información suministrada, la Sala Especializada 
de Productos Naturales de la Comisión Revisora conceptúa que para la 
inclusión en el Listado de plantas medicinales aceptadas con fines 
terapéuticos, de las plantas mencionadas en el producto, el interesado 
debe cumplir con lo establecido en el Decreto 2266 artículos 27, 28 y 29 y 
Decreto 3553 de 2004. El estudio de la asociación propuesta se hará una 
vez se cumpla con el anterior requisito. Un análisis preliminar del 
producto presentado a consideración de la Sala permite evidenciar una 
asociación de 5 especies vegetales, algunas de ellas con actividades 
farmacológicas que no tienen relación con las indicaciones propuestas 
para el producto, con reacciones adversas importantes entre ellas: 
actividad hemolítica y acción neurotóxica de carácter irreversible 
(Tribulus terrestris). 
 
Los documentos enviados son deficientes en cuanto a traducción, 
legibilidad y otros aspectos. 
 
 
3.2.10. HIMCOSPAZ 
 
Radicado  : 10005764 del 01/02/2010 
Alcance Radicado : 10009527 del 15/02/2010 
Interesado  : MEDICINA BIOLÓGICA BIO E.U. 
Modalidad  : Importar y vender 
 

 
 
INDICACIONES: Las cápsulas de Himcospaz son útiles como coadyuvantes en el 
tratamiento de: 
 

• Dolor espasmódico del útero 
• Cólico abdominal 
• Diarrea no específica 

 
DOSIS: 
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• Cápsulas: 1 a 2 cápsulas 3 veces al día 
 

PRESENTACIÓN: Cápsulas 
 
El interesado solicita a la Sala Especializada de Productos Naturales de la 
Comisión Revisora estudiar y aprobar el producto fitoterapéutico en referencia, 
de uso tradicional en la medicina ayurvédica, que data de 5000 años atrás 
(reconocida por la OMS y la Legislación Colombiana). Estos productos son 
usados ampliamente en Europa, Estados Unidos e India. Adjuntan 4 (cuatro) 
artículos de revistas indexadas con su correspondiente bibliografía como 
soporte de eficacia y seguridad. 
 
CONCEPTO: Revisada la información suministrada, la Sala Especializada 
de Productos Naturales de la Comisión Revisora conceptúa que para la 
inclusión en el Listado de plantas medicinales aceptadas con fines 
terapéuticos, de la Curcuma zedoaria el interesado debe cumplir con lo 
establecido en el Decreto 2266 artículos 27, 28 y 29 y Decreto 3553 de 
2004. Las dos plantas restantes están incluidas en normas 
farmacológicas, en las cuales se anota la parte de la planta que debe 
utilizarse y las indicaciones. El estudio de la asociación propuesta se hará 
una vez se cumpla con el anterior requisito. Un análisis preliminar del 
producto presentado a consideración de la Sala permite evidenciar una 
asociación de 3 especies vegetales, algunas de ellas con actividades 
farmacológicas que no tienen relación con las indicaciones propuestas 
para el producto. 
 
Los documentos enviados son deficientes en cuanto a traducción, 
legibilidad y otros aspectos. 
 
 
3.2.11. HIMCOCID 
 
Radicado  : 10005775 del 01/02/2010 
Alcance Radicado : 10009526 del 15/02/2010 
Interesado  : MEDICINA BIOLÓGICA BIO E.U. 
Modalidad  : Importar y vender 
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El interesado solicita a la Sala Especializada de Productos Naturales de la 
Comisión Revisora estudiar y aprobar el producto fitoterapéutico en referencia, 
de uso tradicional en la medicina ayurvédica, que data de 5000 años atrás 
(reconocida por la OMS y la Legislación Colombiana). Estos productos son 
usados ampliamente en Europa, Estados Unidos e India. Adjuntan 7 (siete) 
artículos de revistas indexadas con su correspondiente bibliografía como 
soporte de eficacia y seguridad. 
 
CONCEPTO: Revisada la información suministrada, la Sala Especializada 
de Productos Naturales de la Comisión Revisora conceptúa que el 
producto no cumple los requisitos para ser un producto fitoterapéutico. 
 
 
3.2.12. KOFLET 
 
Radicado  : 10005783 del 01/02/2010 
Alcance Radicado : 10009532 del 15/02/2010 
Interesado  : MEDICINA BIOLÓGICA BIO E.U. 
Modalidad  : Importar y vender 
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El interesado solicita a la Sala Especializada de Productos Naturales de la 
Comisión Revisora estudiar y aprobar el producto fitoterapéutico en referencia, 
de uso tradicional en la medicina ayurvédica, que data de 5000 años atrás 
(reconocida por la OMS y la Legislación Colombiana). Estos productos son 
usados ampliamente en Europa, Estados Unidos e India. Adjuntan 2 (dos) 
artículos de revistas indexadas con su correspondiente bibliografía como 
soporte de eficacia y seguridad. 
 
CONCEPTO: Revisada la información suministrada, la Sala Especializada 
de Productos Naturales de la Comisión Revisora conceptúa que para la 
inclusión en el Listado de plantas medicinales aceptadas con fines 
terapéuticos, de las plantas mencionadas en el producto, el interesado 
debe cumplir con lo establecido en el Decreto 2266 artículos 27, 28 y 29 y 
Decreto 3553 de 2004. El estudio de la asociación propuesta se hará una 
vez se cumpla con el anterior requisito. Un análisis preliminar del 
producto presentado a consideración de la Sala permite evidenciar una 
asociación de 5 especies vegetales, algunas de ellas con actividades 
farmacológicas que no tienen relación con las indicaciones propuestas 
para el producto, con contraindicaciones importantes entre ellas: 
gastritis, síndrome de intestino irritable y colitis ulcerosa (Hyssopus 
officinalis), asma y menores de 2 años (Viola odorata). 
 
Los documentos enviados son deficientes en cuanto a traducción, 
legibilidad y otros aspectos. 
 
 
3.2.13. GOKSHURA 
 
Radicado  : 10007056 del 05/02/2010 
Alcance Radicado : 10009532 del 15/02/2010 
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Interesado  : MEDICINA BIOLÓGICA BIO E.U. 
Modalidad  : Importar y vender 

 
 

 
 
El interesado solicita a la Sala Especializada de Productos Naturales de la 
Comisión Revisora estudiar y aprobar el producto fitoterapéutico en referencia, 
de uso tradicional en la medicina ayurvédica, que data de 5000 años atrás 
(reconocida por la OMS y la Legislación Colombiana). Estos productos son 
usados ampliamente en Europa, Estados Unidos e India. Adjuntan artículos de 
revistas indexadas con su correspondiente bibliografía como soporte de 
eficacia y seguridad. 
 
 
CONCEPTO: Revisada la información suministrada, la Sala Especializada 
de Productos Naturales de la Comisión Revisora conceptúa que para la 
inclusión en el Listado de plantas medicinales aceptadas con fines 
terapéuticos, de la planta mencionada en el producto, el interesado debe 
cumplir con lo establecido en el Decreto 2266 artículos 27, 28 y 29 y 
Decreto 3553 de 2004. El estudio del producto se hará una vez se cumpla 
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con el anterior requisito. Un análisis preliminar del producto presentado a 
consideración de la Sala permite evidenciar que la planta tiene reacciones 
adversas importantes entre ellas: actividad hemolítica y acción 
neurotóxica de carácter irreversible. 
 
Los documentos enviados son deficientes en cuanto a traducción, 
legibilidad y otros aspectos. 
 
 
3.2.14. KAPICACHHU 
 
Radicado  : 10007077 del 05/02/2010 
Alcance Radicado : 10009494 del 15/02/2010 
Interesado  : MEDICINA BIOLÓGICA BIO E.U. 
Modalidad  : Importar y vender 
 
Mucuna pruriens: (Sin. Dolichos pruriens) es una leguminosa tropical de la 
familia de las Fabaceae, conocida por grano de terciopelo, pica, picapica, frijol 
terciopelo, chiporazo, chiporro, ojo de buey, ojo de venado, fogaraté, 
kapicachu, nescafe, grano del mar, kratzbohnen, konch, yerepe (Yoruba), 
atmagupta. Es una planta anual, arbusto trepador con largos zarcillos que le 
permiten llegar a más de 15m.  
 
Sus granos son blancos, lavanda, o púrpura; flores y vainas cubiertas de pelos 
anaranjados, causantes de severa hinchazón y alergia si se ponen en contacto 
con la piel. Los granos son negros o pardos brillantes. Se encuentran en África 
tropical, India y Caribe. 
 
El polvo de las semillas de Mucuna pruriens contienen altas concentraciones 
de levodopa, directo precursor del neurotransmisor dopamina y de largo uso en 
medicina tradicional ayuvédica de la India para enfermedades como el 
Parkinson. En gran cantidad (30 g/dosis) ha mostrado ser igualmente efectiva 
en el tratamiento del Parkinson como pura medicación levodopa/carbidopa, 
pero no hay datos de eficacia a largo plazo y tolerabilidad. Otro beneficio de 
Mucuna es que puede incrementar la producción de hormona humana de 
crecimiento, siendo sus extractos comúnmente vendidos como 
reconstituyentes. También tiene efectos diuréticos, incrementa la resiliencia 
tisular y mejora la coordinación. 
 
También contiene dimetiltriptamina (DMT) y dietiltriptamina (DET), dos potentes 
enteógenos. 
 
Históricamente, Mucuna ha sido usado como afrodisiaco. Aún se lo sigue 
usando para incrementar la libido en todo sexo, debido a sus propiedades de 
inducción de dopamina, la cual tiene una profunda influencia en la función 
genital. 
 

http://www.invima.gov.co/


 
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA  
Ministerio de la Protección Social 
República de Colombia 

 

Página 23 de 26 
Carrera 68D Nro. 17-11/21   PBX: 2948700  

 Página Web http:// www.INVIMA.gov.co Bogotá – Colombia  A.A. 20896                    
Acta No. 09 de 2010                                                                                                                                                                              IRojasR  
  F07-PM05-ECT V3 24/03/2010 

El interesado solicita a la Sala Especializada de Productos Naturales de la 
Comisión Revisora estudiar y aprobar el producto fitoterapéutico en referencia, 
de uso tradicional en la medicina ayurvédica, que data de 5000 años atrás 
(reconocida por la OMS y la Legislación Colombiana). Estos productos son 
usados ampliamente en Europa, Estados Unidos e India. Adjuntan artículos de 
revistas indexadas con su correspondiente bibliografía como soporte de 
eficacia y seguridad. 
 
CONCEPTO: Revisada la información suministrada, la Sala Especializada 
de Productos Naturales de la Comisión Revisora conceptúa que para la 
inclusión en el Listado de plantas medicinales aceptadas con fines 
terapéuticos, de la planta mencionada en el producto, el interesado debe 
cumplir con lo establecido en el Decreto 2266 artículos 27, 28 y 29 y 
Decreto 3553 de 2004. El estudio del producto se hará una vez se cumpla 
con el anterior requisito. Un análisis preliminar del producto presentado a 
consideración de la Sala permite evidenciar que la planta presenta 
reacciones adversas importantes entre ellas: hipoglicemia, interacción 
con inhibidores de la MAO, incremento de niveles de testosterona. 
 
Los documentos enviados son deficientes en cuanto a traducción, 
legibilidad y otros aspectos. 
 
 
3.2.15. GUDUCHI 
 
Radicado  : 10007062 del 05/02/2010 
Alcance Radicado : 10009485 del 15/02/2010 
Interesado  : MEDICINA BIOLÓGICA BIO E.U. 
Modalidad  : Importar y vender 
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El interesado solicita a la Sala Especializada de Productos Naturales de la 
Comisión Revisora estudiar y aprobar el producto fitoterapéutico en referencia, 
de uso tradicional en la medicina ayurvédica, que data de 5000 años atrás 
(reconocida por la OMS y la Legislación Colombiana). Estos productos son 
usados ampliamente en Europa, Estados Unidos e India. Adjuntan artículos de 
revistas indexadas con su correspondiente bibliografía como soporte de 
eficacia y seguridad. 
 
CONCEPTO: Revisada la información suministrada, la Sala Especializada 
de Productos Naturales de la Comisión Revisora conceptúa que para la 
inclusión en el Listado de plantas medicinales aceptadas con fines 
terapéuticos, de la planta mencionada en el producto, el interesado debe 
cumplir con lo establecido en el Decreto 2266 artículos 27, 28 y 29 y 
Decreto 3553 de 2004. El estudio del producto se hará una vez se cumpla 
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con el anterior requisito. 
 
Los documentos enviados son deficientes en cuanto a traducción, 
legibilidad y otros aspectos. 
 
 
3.2.16. AMALAKI  
 
Radicado  : 10007024 del 05/02/2010 
Alcance Radicado : 10009449 del 15/02/2010 
Interesado  : MEDICINA BIOLÓGICA BIO E.U. 
Modalidad  : Importar y vender 
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El interesado solicita a la Sala Especializada de Productos Naturales de la 
Comisión Revisora estudiar y aprobar el producto fitoterapéutico en referencia, 
de uso tradicional en la medicina ayurvédica, que data de 5000 años atrás 
(reconocida por la OMS y la Legislación Colombiana). Estos productos son 
usados ampliamente en Europa, Estados Unidos e India. Adjuntan artículos de 
revistas indexadas con su correspondiente bibliografía como soporte de 
eficacia y seguridad. 
 
CONCEPTO: Revisada la información suministrada, la Sala Especializada 
de Productos Naturales de la Comisión Revisora conceptúa que para la 
inclusión en el Listado de plantas medicinales aceptadas con fines 
terapéuticos, de la planta mencionada en el producto, el interesado debe 
cumplir con lo establecido en el Decreto 2266 artículos 27, 28 y 29 y 
Decreto 3553 de 2004. El estudio del producto se hará una vez se cumpla 
con el anterior requisito. 
 
Los documentos enviados son deficientes en cuanto a traducción, 
legibilidad y otros aspectos. 
 
Siendo las 15:00 del 23 de junio de 2010, se da por terminada la sesión 
extraordinaria y se firma por los que en ella intervinieron: 
 
 
 
_________________________   __________________________ 
MARÍA JANETH RUÍZ SUÁREZ  ROBERTO PINZÓN SERRANO 
Miembro SEPN     Miembro SEPN 
 
 
 
 
____________________________          ___________________________ 
ANTONIO LUIS MEJÍA PIÑEROS  JOSÉ JULIÁN LÓPEZ GUTIERRÉZ 
Miembro SEPN     Miembro SEPN  
 
 
 
____________________________ 
ANA INDIRA ROJAS RODRÍGUEZ 
Secretaria Ejecutiva (e) de la  
SEPN Comisión Revisora 
 
 
 
 
 
 
_____________________________________________ 
Revisó: MARTHA CECILIA RODRÍGUEZ RAMÍREZ 
Secretaria Técnica de la Sala Especializada de 
Productos Naturales de la Comisión Revisora 

http://www.invima.gov.co/

	ACTA No. 09
	ORDEN DEL DÍA
	VERIFICACIÓN DEL QUÓRUM

