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COMISION REVISORA
SALA ESPECIALIZADA DE PRODUCTOS NATURALES
ACTA No. 09
SESION EXTRAORDINARIA
23 DE JUNIO DE 2010

ORDEN DEL DIA

1. VERIFICACION DEL QUORUM
2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR
3. TEMAS A TRATAR

3.1 CASOS PENDIENTES )
3.2 PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS

DESARROLLO DEL ORDEN DEL DIA

1. VERIFICACION DE QUORUM

Siendo las 8:00 se da inicio a la sesion extraordinaria de la Sala Especializada
de Productos Naturales de la Comision Revisora, en la Sala adjunta a la oficina
Asesora juridica — INVIMA, previa verificacién del quérum:

Roberto Pinzdn Serrano
Maria Janeth Ruiz Suarez
Antonio Luis Mejia Pifieros
José Julian Lopez Gutiérrez

Secretaria Ejecutiva:

Ana Indira Rojas Rodriguez
Secretaria Ejecutiva (e)

Q.F.

Pagina 1 de 26
Carrera 68D Nro. 17-11/21 PBX: 2948700

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


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

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA R\ =y

Ministerio de la Proteccion Social *-....//))\,

Republica de Colombia 27
libertad y Orden BICENTENARID

2. REVISION 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
Comision Revisora la aprobacion 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.

Una ingesta adecuada de Zinc ayuda a fortalecer las defensas

Zinc del organismo y a aprovechar mejor la energia proveniente de
los alimentos.
o Es un antioxidante esencial, necesario para el funcionamiento
Vitamina A . . .
normal del sistema visual, el crecimiento y el desarrollo.
Las vitaminas del complejo B son necesarias para la obtencion
Vitaminas de energia a partir de carbohidratos, grasas y proteinas,
del ayudando al organismo en estados de agotamiento, cansancio,
. sensacion de debilidad y disminucion de la concentracion.
complejo
B

La vitamina B6, B12 y el cobre son necesarios para la
produccion de globulos rojos.

Las proclamas se ajustan a los efectos fisioldgicos y bioquimicos reconocidos
para los micronutrientes descritos.

CONCEPTO: Revisada la informacién suministrada, la Sala Especializada
de Productos Naturales de la Comisidon Revisora conceptua lo siguiente:

En lo relacionado con el zinc debe eliminarse la frase: “y a aprovechar
mejor la energia 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, sensacion de debilidad y disminucién de la concentracion”.

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 observdo que el contenido de niacina en el producto excede el
nivel maximo de consumo tolerable, por consiguiente recomienda llamar
a revisiéon de oficio al producto.

3.1.2. TARRITO ROJO TABLETAS

Expediente : 19999874
Radicado : 2010001362
Interesado : JGB S.A.

Forma farmacéutica: Tableta

Composicion: Cada Tableta contiene: Vitamina A palmitato 500(equivalente a
10000Ul.) - 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., acido
ascorbico 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., acido folico (equivalente a acido félico 500mcg.) - 0,50000mg.,
Difosfato de calcio (equivalente en calcio a 100mg. y en fosforo a 77,4mg.) -
430,23000mg., Fumarato ferroso 60 recubierto (equivalente a hierro 3,2mg.) -
16,70000mg.

El grupo técnico de Fitoterapéuticos, Medicamentos Homeopaticos vy
Suplementos Dietarios de la Subdireccion de Registros Sanitarios solicita a la
Sala Especializada de Productos Naturales de la Comision 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 basicos 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 Resolucion 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 informacién atil y veraz para el
consumidor que no lleven al consumo irracional o a confusion 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 definicion de las declaraciones de propiedades
relativas a la funcién de nutrientes de la Resolucién 3096 del 2007 establece:
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“Articulo 18. Declaraciones de propiedades relativas a la funcion de nutrientes.
Entendidas como aquellas que describen la funcién fisioldgica del nutriente en
el crecimiento, el desarrollo y las funciones normales del organismo, dentro de
un consumo regular”; por ejemplo: PROTEINAS: Las proteinas ayudan a
construir y reparar tejidos corporales.

Antecedentes: Decreto 3249 de 2006, Articulo 6 y Resolucién 3096 del 2007,
articulo 18.

CONCEPTO: Revisada la informacién suministrada, la Sala Especializada
de Productos Naturales de la Comision Revisora no recomienda la
aceptacion de las proclamas propuestas, éstas deben ajustarse a lo
dispuesto en la Resolucién 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 FITOTERAPEUTICOS

3.2.1. JATAMANSHI

Radicado : 10007074 del 05/02/2010
Alcance Radicado :10009492 del 15/02/2010
Interesado : MEDICINA BIOLOGICA BIO E.U.
Modalidad :Importar y vender
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Nombre Hindi: Jatamashi.
Nombre en Inglés: Muskroot, India nardo, (Indian Valeriana - informal).

Parte usada: Rizoma, aceite de rizoma. Cada planta y cada parte tiene un valor
terapéutico diferente y debe estar preparado de la manera indicada por los
textos ayurvedicos. Sélo se encuentra a gran altura (de 10.000 a 17.000 pies)
en la India, Bhutan y Sikkim.

Usos tradicionales ayurvédicos:

» Conocido en ayurveda como una hierba para combatir los efectos del dia a
dia del estrés. Tiene la propiedad de aumentar la capacidad natural del cuerpo
para dormir bien.

» Se considera un santo o "divino" de las plantas en ayurveda y se ha utilizado
tradicionalmente como un purificador de aire. El texto ayurvédica Charaka de lo
recomienda altamente para el insomnio, la inestabilidad mental y para mejorar
la memoria.

+ Se dice que promueve el crecimiento y mantiene el color del pelo.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Productos Naturales de la
Comision Revisora estudiar y aprobar el producto fitoterapéutico en referencia,
de uso tradicional en la medicina ayurvédica, que data de 5000 afios atras
(reconocida por la OMS vy la Legislacion Colombiana). Estos productos son
usados ampliamente en Europa, Estados Unidos e India. Adjuntan articulos de
revistas indexadas con su correspondiente bibliografia como soporte de
eficacia y seguridad.

CONCEPTO: Revisada la informacién suministrada, la Sala Especializada
de Productos Naturales de la Comision Revisora conceptua que para la
inclusién 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 articulos 27,28y 29y
Decreto 3553 de 2004. El estudio del producto se hara una vez se cumpla
con el anterior requisito. Un analisis preliminar del producto presentado a
consideracion de la Sala permite evidenciar que no se proponen
indicaciones para el mismo y que la planta presenta diferentes
actividades farmacologicas.

Los documentos enviados son deficientes en cuanto a traduccion,
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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 BIOLOGICA BIO E.U.

Modalidad . Importar y vender

ACCION

« Controia ieucorreas.

- Natiane Ia hemarraaia uterina funcional v meiora la circulacion uterina
b LT LTHT 1a 1TSH TV Agia Wi i 14 ] et ¥ ] ) ,

. Actua directamente sobre la musculatura uterina y tonifica todo el sistema
. Ciarre 11n ofaprtns actimiilants enhre log avarios v el endometrio

. LICILT Ul SISl SOolUNiuicalnilis QUKo IV wvGiliwag ) i W

« Se puede usar con seguridad incluso durante el embarazo

- CAan reenaldn ciantificn 272 articulos nublicados

hd WU TOOPRAIUY LIGHTUTIvW,. o Qilivingg

INDICACIONES:

Lukol es Util como coadyuvante en el tratamiento de:
« leucorrea inespecifica
. Esterilidad, dolores de espalda y malestares asociados con la leucorrea.
< Dismenorrea

« Hemorragia uterina disfuncional
» lrregularidades en el ciclo menstrual

. menadad aec aborio
1 a D takhlatacs 2 vuamrme al Ala Aliranta & A4 2 camanac A MAac
I a4 ldiiTido J VOLTO Al Uid Udiadlile v a O ocliiailido W ilicdo

PRESENTACION: Envases sellados de 100 tabletas

El interesado solicita a la Sala Especializada de Productos Naturales de la
Comision Revisora estudiar y aprobar el producto fitoterapéutico en referencia,
de uso tradicional en la medicina ayurvédica, que data de 5000 afios atras
(reconocida por la OMS vy la Legislacion Colombiana). Estos productos son
usados ampliamente en Europa, Estados Unidos e India. Adjuntan 10 (diez)

articulos de revistas indexadas con su correspondiente bibliografia como
soporte de eficacia y seguridad.

CONCEPTO: Revisada la informacién suministrada, la Sala Especializada
de Productos Naturales de la Comision Revisora conceptla que para la
inclusién 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 articulos 27,28y 29y
Decreto 3553 de 2004. El estudio de la asociacion propuesta se hara una
vez se cumpla con el anterior requisito. Un andlisis preliminar del

Pagina 6 de 26
Carrera 68D Nro. 17-11/21 PBX: 2948700
Pagina Web http:// www.INVIMA.gov.co Bogota - Colombia A.A. 20896
Acta No. 09 de 2010 IRojasR

F07-PMO5-ECT V3 24/03/2010

*

BICENTENARIO


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

*!
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA \‘{
Ministerio de la Proteccion Social -E/

libertad y Orden BICENTENARIO

producto presentado a consideracion de la Sala permite evidenciar una
asociacion de 16 especies vegetales, algunas de ellas con actividades
farmacoldgicas que no tienen relacién con las indicaciones propuestas
para el producto, con contraindicaciones importantes.

Los documentos enviados son deficientes en cuanto a traduccion,
legibilidad y otros aspectos.

3.2.3. MENTAT

Radicado : 10005797 del 01/02/2010

Alcance Radicado : 10009542 del 15/92/2010

Interesado : MEDICINA BIOLOGICA BIO E.U.
Modalidad . Importar y vender

ACCION i

» Activa la memoria, el coeficiente intelectual y la capacidad de atencion.

« Controla la depresion y la neurosis causadas por estados de ansiedad

« Incrementa la capacidad de aprendizaje concentracion. captacion y
comprension.

« Refresca la mente de aquellos que sufren de fatiga mental

- Corrige notablemente los defectos del habla y mejora la articulacion
fonética

« Entrastornos de conducta controla las rabietas berrinches y la agresividad

« Con la ayuda de Mentat. los ninos con un potencial imitado de aprendizaje
exhiben notables resultados

« Enuresis: Mentat garantiza una rapida solucion al problema de los nifios
que se orinan en la cama

« Beneficia a los retardados mentales
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INDICACIONES: Mentat es util como coadyuvante en el tratamiento de:
1. Trastornos en la memoria

¢ Fluctuaciones de atencion

« Incapacidad de concentracion

« Inhabilidad para aprender y hablar

« Adiccién al alcohol
Desordenes de comportamiento

« Estados de hiperactividad

» Comportamiento asociado

» Mal temperamento

« Comportamiento agresivo

o Enuresis
. Ansiedad y desordenes relacionados con el estré
. Fatiga mental
. Defectos del habla
. Terapia de soporte en el retardo mental de leve a moderado

. Como ayudante en epilepsia. Enfermedad de Parkinson y Alzheimer

N

~ O,k W

DOSIS: Infantes: 4 cucharadita diaria. Nifios: 1 cucharadita diaria. Tabletas: 2
diarias, se recomienda una dosis mas en casos mas severos y cronicos Mentat
puede potenciar el efecto de la anestesia general por ende un breve periodo de
preparacion de 1 a 2 semanas antes de la operacion se recomienda altamente.

—

N
W

S
3

El interesado solicita a la Sala Especializada de Productos Naturales de la
Comision Revisora estudiar y aprobar el producto fitoterapéutico en referencia,
de uso tradicional en la medicina ayurvédica, que data de 5000 afios atras
(reconocida por la OMS vy la Legislacion Colombiana). Estos productos son
usados ampliamente en Europa, Estados Unidos e India. Adjuntan 16
(dieciséis) articulos de revistas indexadas con su correspondiente bibliografia
como soporte de eficacia y seguridad.

CONCEPTO: Revisada la informacién suministrada, la Sala Especializada
de Productos Naturales de la Comision Revisora conceptua que para la
inclusién 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 articulos 27,28y 29y
Decreto 3553 de 2004. El estudio de la asociacion propuesta se hara una
vez se cumpla con el anterior requisito. Un andlisis preliminar del
producto presentado a consideracion de la Sala permite evidenciar una
asociacion de 25 especies vegetales, algunas de ellas con actividades
farmacoldgicas que no tienen relacién con las indicaciones propuestas
para el producto, con reacciones adversas Yy contraindicaciones
importantes, entre ellas: la induccion de tumores del duodeno y actividad
hepatocarcinogénica (Acorus calamos), insuficiencia renal, tratamiento
con cardioténicos, embarazo, lactancia, debido a la potencia de su
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mecanismo de accion 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 15/92/2010
Interesado : MEDICINA BIOLOGICA BIO E.U.
Modalidad . Importar y vender

ACCION: Liv.52 restaura la eficiencia funcional del higado al proteger al

arénguima hepatico nover la regeneracion hepatocelular. La actividad

parenguima hepatico Y prom
antiperoxidativa de Liv.52 previere la pérdida de la Integridad funcional de la
nlie

membrana celular, mantiene al citocromo  P-450 agiliza el periodo de
recuperacion y asegura una rf—;sta-u r'—'ar‘-o pralr—] de lac: fi inciones hepatlcab en
casos de hepatitis infecciosa Ly £ HLI'l ell rapida de acetaldehido.
el metabolito toxico intermedio producido por el meta ulasma del a!{:ohﬁ y asegura
proteccion contra dafic hepatico p|oduL ao por aicohol Liv.52 disminuye la
actividad lipotropica en el alcoholisme cronico y previene infiltracion de grasa en e
higado. En condiciones r“recwrohcc.p i "\2 h, ral.za el ;;3rogreso ce Ia enfermedad
y r\r.-m:anc un dafo henps - .

[0 ||\_1P

d de uso diario
€Mas promueve

|_|-J_52 mejora el apetito
el aumentc de peso

INDICACIONES: Liv.52 es til como coadyuvante en el tratamiento de-
1. La prevencion y el tratamiento de

» Hepatitis viral.

« Enfermedad hepatica por alcohol.

« Condiciones p!cmnuupdb y C irrosis te

« Malnutricion por falta de proteinas
« Pérdida de apetito.
« Dano hepatico inducido por quimicos y radiacion.
2. Como un ayudante con drogas hepatotoxicas.
3. Como un ayudante valioso en la convalecencia de enfermedad.

m

iprana

P

DGSIS
¢ Como un SJp!emen*o diario para la salud 2 tabletas 2 veces al dia
. Infantes 5 a 10 gotas, 3 veces al dia
. a

10 20 gotas, 3 veces al dia Jarabe, 2.5mL 2 veces al dia.

1a 2 tabletas 3 6 4 veces al dia

* Adultos: Gotas, 1 a 2 cucharaditas 3 veces al dia en casos de severos
trastornos hepaticos. Jarabe, 7.5mL 2 veces al dia.
veces al dia.

o
P
UJ

a 3 tabletas, 3 0 4

[ae}
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FRESENTALIUN: Gotas: Botellas de seguridad de 60 mL y 120 mL. Jarabe: ‘
Botellas de seguridad de 100 mL y 200mL. Tabletas: Envases sellados de 100 |

ot Tl

tabietas revestidas e impresas |

El interesado solicita a la Sala Especializada de Productos Naturales de la
Comision Revisora estudiar y aprobar el producto fitoterapéutico en referencia,
de uso tradicional en la medicina ayurvédica, que data de 5000 afios atras
(reconocida por la OMS vy la Legislacion Colombiana). Estos productos son
usados ampliamente en Europa, Estados Unidos e India. Adjuntan 18
(dieciocho) articulos de revistas indexadas con su correspondiente bibliografia
como soporte de eficacia y seguridad.

CONCEPTO: Revisada la informacién suministrada, la Sala Especializada
de Productos Naturales de la Comision Revisora conceptia que para la
inclusion en el Listado de plantas medicinales aceptadas con fines
terapéuticos, de las plantas que aun no estan incluidas en normas
farmacologicas, el interesado debe cumplir con lo establecido en el
Decreto 2266 articulos 27, 28 y 29 y Decreto 3553 de 2004. El estudio de la
asociacion propuesta se hara una vez se cumpla con el anterior requisito.
Un andlisis preliminar del producto presentado a consideracion de la Sala
permite evidenciar una asociacion de 7 especies vegetales y otros
compuestos, algunas de las plantas presentan actividades
farmacologicas que no tienen relacion con las indicaciones propuestas
para el producto, reacciones adversas y contraindicaciones importantes
entre ellas: Calculos biliares, reacciones alérgicas cutaneas (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 BIOLOGICA BIO E.U.
Modalidad - Importar y vender
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Accion

AyurSlim es la forma de la naturaieza para perder peso
Completamente natual completamente segura absolutamente
sin efectos secundarios Simplemente AyurShm es una manera
segura y bien documentada para que una persona combata ia
obesidad.

AyurSlim posee un efecto favcrable en la reduccion de peso y en
los perfiles de lipidos

AyurSlim trabaja en tres formas para controlar el peso corporal

1 Reduce el ansia de comida. como consecuencia reduce
la ingesta de grasas y carbohidrados

2 Lleva a una optima utilizaciéon de los nutrientes

3. Inhibe la sintesis de acidos grasos reduciendo asi la
acumulacion de %gasa en el cuerpo

Indicaciones
AyurSlim es muy util para controlar

+ Obesidad
« Hiperlipidemia
« Ansia de azucar

Coémo usar AyurSlim?
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as comidas

AyurSlim debe ser tomada en conjunto con una dieta baja en calorias y media hora o una hora
de ejercicio diana.

AyurSlim esta contraindicado en pacientes con Ictencia o insuficlencia Renal

i
-]
0
(V]
2 i
(o]
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_ cuando la persona sufre de problemas como diabetes. problemas cardiacos o

presion sanguinea alta. es preferible que tome AyurShim bajo supervision medica

Efectos Secundarios

No se conoce ningun efecto secundario si se utihiza como indica 'a dosis prescrita

El interesado solicita a la Sala Especializada de Productos Naturales de la
Comision Revisora estudiar y aprobar el producto fitoterapéutico en referencia,
de uso tradicional en la medicina ayurvédica, que data de 5000 afios atras
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(reconocida por la OMS vy la Legislacion Colombiana). Estos productos son
usados ampliamente en Europa, Estados Unidos e India. Adjuntan 1 (un)
articulo de revistas indexadas con su correspondiente bibliografia como soporte
de eficacia y seguridad.

CONCEPTO: Revisada la informacién suministrada, la Sala Especializada
de Productos Naturales de la Comisidon Revisora conceptia que para la
inclusién 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 articulos 27,28y 29 y
Decreto 3553 de 2004. El estudio de la asociacion propuesta se hara una
vez se cumpla con el anterior requisito. Un andlisis preliminar del
producto presentado a consideracion de la Sala permite evidenciar una
asociacion de 5 especies vegetales, algunas de ellas con actividades
farmacoldgicas que no tienen relacién con las indicaciones propuestas
para el producto, con reacciones adversas Yy contraindicaciones
importantes entre ellas: hipertiroidismo, afeccion hepatica, obstruccién
biliar, problemas intestinales, puede disminuir la biodisponibilidad del
propranolol y el diltiazem (Commiphora wightii), dafio renal y hepatico
(Terminalia chebula).

Los documentos enviados son deficientes en cuanto a traduccion,
legibilidad y otros aspectos.

3.2.6. GERIFORTE

Radicado : 10005782 del 01/02/2010
Alcance Radicado : 10009520 del 15/02/2010
Interesado : MEDICINA BIOLOGICA BIO E.U.
Modalidad . Importar y vender

Accion: Las propiedades antiestrés y adaptativas de Geriforte retrasan los
cambios degenerativos y aceleran la reparacion y regeneracion celular. La
accion antioxidante de Geriforte barre con los radicales libres y su actividad
inmunomoduladora realza la inmunidad del cuerpo. Geriforte ayuda a retrasar
los cambios fisiologicos asociados con la edad, reaviva la capacidad fisica,
aumenta el umbral de fatiga y promueve el bienestar personal. Geriforte facilita
las funciones respiratorias y asiste el funcionamiento cardiovascular al mejorar
la circulacion y reducir los niveles elevados de lipidos. Geriforte regula el
metabolismo de lipidos y carbohidratos, mejora el apetito la digestion y la
asimilacion. Geriforte rejuvenece a todo el cuerpo y retarda los cambios en la
piel asociados con la edad. Esta disponible en tabletas y jarabe.

Indicaciones: Las tabletas y Jarabe de Geriforte son Gtiles como coadyuvantes
en el tratamiento de:
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« Un tonico antiestrés y adaptador para todas las edades.

T N T = T e N =T |
o UMM O Uiand quc dydda a id osdidud

« Para reducir el estrés geriatrico.

« En desérdenes generalizados de ansiedad y estrés causado por ansiedad.
« En el sindrome posmenopausico

« Como un valioso ayudante durante la convalecencia.

« Enlarinitis alergica.

« En el desbalance hormonal.

« Como un ayudante en el periodo postoperatorio

« En la recuperacion de una fractura

. DOSIS:

e Como un suplemento diario para la salud: 1 tableta 2 veces por dia.

« Como un adyuvante en la sintomatologia descrita: Jarabe: Inicialmente 1
cucharadita (5 mL) 2 & 3 veces diarias seguida por una dosis de
mantenimiento de 1 cucharadita 1 6 2 veces por dia. Tabletas: Inicialmente
2 tabletas 2 veces al dia, seguidas de una dosis reducida de mantenimiento
de 1 tableta 1 0 2 veces al dia

El interesado solicita a la Sala Especializada de Productos Naturales de la
Comision Revisora estudiar y aprobar el producto fitoterapéutico en referencia,
de uso tradicional en la medicina ayurvédica, que data de 5000 afios atras
(reconocida por la OMS vy la Legislacion Colombiana). Estos productos son
usados ampliamente en Europa, Estados Unidos e India. Adjuntan 16
(dieciséis) articulos de revistas indexadas con su correspondiente bibliografia
como soporte de eficacia y seguridad.

CONCEPTO: Revisada la informacién suministrada, la Sala Especializada
de Productos Naturales de la Comision Revisora conceptlua que para la
inclusién 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 articulos 27,28y 29y
Decreto 3553 de 2004. El estudio de la asociacion propuesta se hara una
vez se cumpla con el anterior requisito. Un andlisis preliminar del
producto presentado a consideracion de la Sala permite evidenciar una
asociacion de mas de 34 especies vegetales y otros compuestos, algunas
de las plantas con actividades farmacoldgicas que no tienen relacion con
las indicaciones propuestas para el producto, con reacciones adversas,
interacciones y  contraindicaciones importantes entre ellas:
hipertiroidismo, afeccién hepatica y obstruccion biliar (Commiphora
wightii), actividad abortiva, potenciacién del efecto de barbitaricos y
reduccion del efecto del diazepam y clonazepam (Withania somnifera),
actividad hemolitica y accion neurotoxica de caracter irreversible
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(Tribulus terrestris), dafio renal y hepatico (Terminalia chebula).

3.2.7. MENOSAN

Radicado : 10005778 del 01/02/2010
Alcance Radicado : 10009537 del 15/92/2010
Interesado : MEDICINA BIOLOGICA BIO E.U.
Modalidad . Importar y vender

ACCION:

,,,,,,,,,,, f.;...,..ks_,.._\_,..ﬂn,-. e e = 1 =1V =Tx A~ imc m

Menosan posee fitoestrogenos. Jue actuan a ftraves de los mecanism
dependientes de estrégeno-receptores. Los fitoestrogenos se unen a los
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aliviar los sintomas del sindrome de la menopausia

INDICACIONES:
Menosan es Util como coadyuvante en el tratamiento de:

« Menopausia natural y quirargica.

DOSIS:
1 a 2 tabletas 3 veces al dia durante 6 a 8 semanas o mas.

PRESENTACION: Blister de 30 tabletas.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Productos Naturales de la
Comision Revisora estudiar y aprobar el producto fitoterapéutico en referencia,
de uso tradicional en la medicina ayurvédica, que data de 5000 afios atras
(reconocida por la OMS vy la Legislacion Colombiana). Estos productos son
usados ampliamente en Europa, Estados Unidos e India. Adjuntan 6 (seis)
articulos de revistas indexadas con su correspondiente bibliografia como
soporte de eficacia y seguridad.

CONCEPTO: Revisada la informacién suministrada, la Sala Especializada
de Productos Naturales de la Comision Revisora conceptla que para la
inclusién 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 articulos 27,28y 29y
Decreto 3553 de 2004. El estudio de la asociacion propuesta se hara una
vez se cumpla con el anterior requisito. Un andlisis preliminar del
producto presentado a consideracion de la Sala permite evidenciar una
asociacion de 5 especies vegetales y otros compuestos, algunas de las
plantas con actividades farmacoldgicas que no tienen relacién con las
indicaciones propuestas para el producto, con contraindicaciones
importantes entre ellas: dafio renal y hepatico (Terminalia chebula).
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Los documentos enviados son deficientes en cuanto a traduccion,
legibilidad y otros aspectos.

3.2.8. EVECARE

Radicado : 10005753 del 01/02/2010
Alcance radicado : 10009516 del 15/02/2010
Interesado : MEDICINA BIOLOGICA BIO E.U.
Modalidad . Importar y vender
ACCION:
« Alivia el sindrome premenstiual y mejora significativamente los sintomas
psigo!égi(‘gg como mal humor. irntabilidad e inquietud

« Elimina dolores abdominales y de la parte baja de la espalda
« Un comprensivo tonico que ajusta los ciclos de menstruacion i
menorragia (flujo excesivo).
« Estimula la funciéon de los ovarios y disminuye la incidencia de sangrado
disfuncional.
« Cura la anemia asociada con el sangrado anormal del utero i
« Alivia las tristezas de post parto apresurando la involucion del utero y
tonificando el musculo uterino Promueve la respuesta inmune y regula las |
secreciones hormonales endogenas i

INDICACIONES:
Evecare es Util como coadyuvante en el tratamiento de:
1. Sindrome premenstrual
2. Dismenorrea
3. Irregularidades menstruales
« Menorragia
« Metrorragia
« Oligomenorrea
4. Sangrado disfuncional uterino

DOSIS:
Jarabe: 10 mt 2
Capsulas: 1 -2 capsulas 2 veces al d|a

4
1

El interesado solicita a la Sala Especializada de Productos Naturales de la
Comision Revisora estudiar y aprobar el producto fitoterapéutico en referencia,
de uso tradicional en la medicina ayurvédica, que data de 5000 afios atras
(reconocida por la OMS vy la Legislacion Colombiana). Estos productos son
usados ampliamente en Europa, Estados Unidos e India. Adjuntan 10 (diez)
articulos de revistas indexadas con su correspondiente bibliografia como
soporte de eficacia y seguridad.
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CONCEPTO: Revisada la informacién suministrada, la Sala Especializada
de Productos Naturales de la Comision Revisora conceptua que para la
inclusién 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 articulos 27,28y 29y
Decreto 3553 de 2004. El estudio de la asociacion propuesta se hara una
vez se cumpla con el anterior requisito. Un andlisis preliminar del
producto presentado a consideracion de la Sala permite evidenciar una
asociacion de 15 especies vegetales y otros compuestos algunos
constituidos por un numero considerable de plantas y sustancias
inorganicas; algunas de las plantas con actividades farmacoldgicas que
no tienen relacién con las indicaciones propuestas para el producto, con
contraindicaciones importantes entre ellas: dafio renal y hepatico
(Terminalia chebula), enfermedades del parénquima renal (Santalum
album).

Los documentos enviados son deficientes en cuanto a traduccion,
legibilidad y otros aspectos.

3.2.9. HIMPLASIA

Radicado : 10005770 del 01/02/2010

Alcance Radicado : 10009530 del 15/02/2010

Interesado : MEDICINA BIOLOGICA BIO E.U.

Modalidad - Importar y vender

ACCION:

Himplasia posee tanto aipha-adrenoceptor antagonista y las actividades
reductoras de la encima 5-alpha reductase. Himplasia alivia los sintomas la
hiperplasia prostatica benigna al reducir el peso de la prostata. Himplasia mejora
el ritmo dei TIle‘! urinario mientras reduce los residuos en lIa orina. I—hmn]asna
tambien inhibe 1a proliferacion del estroma prostatico.
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El interesado solicita a la Sala Especializada de Productos Naturales de la
Comision Revisora estudiar y aprobar el producto fitoterapéutico en referencia,
de uso tradicional en la medicina ayurvédica, que data de 5000 afios atras
(reconocida por la OMS vy la Legislacion Colombiana). Estos productos son
usados ampliamente en Europa, Estados Unidos e India. Adjuntan 11 (once)
articulos de revistas indexadas con su correspondiente bibliografia como
soporte de eficacia y seguridad.

CONCEPTO: Revisada la informacién suministrada, la Sala Especializada
de Productos Naturales de la Comision Revisora conceptua que para la
inclusién 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 articulos 27,28y 29y
Decreto 3553 de 2004. El estudio de la asociacion propuesta se hara una
vez se cumpla con el anterior requisito. Un andlisis preliminar del
producto presentado a consideracion de la Sala permite evidenciar una
asociacion de 5 especies vegetales, algunas de ellas con actividades
farmacologicas que no tienen relacion con las indicaciones propuestas
para el producto, con reacciones adversas importantes entre ellas:
actividad hemolitica y accion neurotoxica de caracter irreversible
(Tribulus terrestris).

Los documentos enviados son deficientes en cuanto a traduccion,
legibilidad y otros aspectos.

3.2.10. HIMCOSPAZ

Radicado : 10005764 del 01/02/2010
Alcance Radicado : 10009527 del 15/02/2010
Interesado : MEDICINA BIOLOGICA BIO E.U.
Modalidad - Importar y vender

ACCION: Himcospaz tiene un efecto relajante directo sobre la musculatura lisa
inhibiendo las contracciones inducidas por espasmos severos. Mejora la digestion
y ayuda a controlar las diarreas. Himcospaz controla los calambres menstruales y
el dolor anterior a la menstruacion

INDICACIONES: Las capsulas de Himcospaz son utiles como coadyuvantes en el
tratamiento de:

e Dolor espasmadico del utero
e Colico abdominal
¢ Diarrea no especifica

DOSIS:
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e Capsulas: 1 a 2 capsulas 3 veces al dia
PRESENTACION: Céapsulas

El interesado solicita a la Sala Especializada de Productos Naturales de la
Comision Revisora estudiar y aprobar el producto fitoterapéutico en referencia,
de uso tradicional en la medicina ayurvédica, que data de 5000 afios atras
(reconocida por la OMS vy la Legislacion Colombiana). Estos productos son
usados ampliamente en Europa, Estados Unidos e India. Adjuntan 4 (cuatro)
articulos de revistas indexadas con su correspondiente bibliografia como
soporte de eficacia y seguridad.

CONCEPTO: Revisada la informacién suministrada, la Sala Especializada
de Productos Naturales de la Comision Revisora conceptua que para la
inclusién 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 articulos 27, 28 y 29 y Decreto 3553 de
2004. Las dos plantas restantes estan incluidas en normas
farmacolodgicas, en las cuales se anota la parte de la planta que debe
utilizarse y las indicaciones. El estudio de la asociacion propuesta se hara
una vez se cumpla con el anterior requisito. Un analisis preliminar del
producto presentado a consideracion de la Sala permite evidenciar una
asociacion de 3 especies vegetales, algunas de ellas con actividades
farmacologicas que no tienen relacion con las indicaciones propuestas
para el producto.

Los documentos enviados son deficientes en cuanto a traduccion,
legibilidad y otros aspectos.

3.2.11. HIMCOCID

Radicado : 10005775 del 01/02/2010
Alcance Radicado : 10009526 del 15/92/2010
Interesado : MEDICINA BIOLOGICA BIO E.U.
Modalidad . Importar y vender
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ACCION: Los efectos sinergéticos de los constituyentes de Himcocid causan la
neutralizacion de acido gastrico y ofrecen alivio del ardor causado por la
hiperacidez. Himcocid alivia la distension gaseosa y los sintomas derivados.
Himcocid alivia los sintomas de indigestion y ademas mejora el apetito

INDICACIONES: Las tabletas y el jarabe de Himcocid son utiles como
coadyuvantes en el tratamiento de

1. El manejo sintomatico de

« Dispepsia
« Flatulencia
« Ardor por indigestion
« Acidez
DOSIS:

El interesado solicita a la Sala Especializada de Productos Naturales de la
Comision Revisora estudiar y aprobar el producto fitoterapéutico en referencia,
de uso tradicional en la medicina ayurvédica, que data de 5000 afios atras
(reconocida por la OMS vy la Legislacion Colombiana). Estos productos son
usados ampliamente en Europa, Estados Unidos e India. Adjuntan 7 (siete)
articulos de revistas indexadas con su correspondiente bibliografia como
soporte de eficacia y seguridad.

CONCEPTO: Revisada la informacién suministrada, la Sala Especializada
de Productos Naturales de la Comisién Revisora conceptua 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 BIOLOGICA BIO E.U.
Modalidad - Importar y vender
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controla la tos de variada etiologia vy es beneficiosa tanto en tos

. Tos de variada ettolog|a.
DOSIS:
Para el rapido alivio de la tos

Nifios: > a 1 cucharadita 2 o 3 veces al dia

Adultos: 1 a 2 cucharaditas 2 o 3 veces al dia.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Productos Naturales de la
Comision Revisora estudiar y aprobar el producto fitoterapéutico en referencia,
de uso tradicional en la medicina ayurvédica, que data de 5000 afios atras
(reconocida por la OMS vy la Legislacion Colombiana). Estos productos son
usados ampliamente en Europa, Estados Unidos e India. Adjuntan 2 (dos)
articulos de revistas indexadas con su correspondiente bibliografia como
soporte de eficacia y seguridad.

CONCEPTO: Revisada la informacién suministrada, la Sala Especializada
de Productos Naturales de la Comision Revisora conceptua que para la
inclusién 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 articulos 27,28y 29y
Decreto 3553 de 2004. El estudio de la asociacion propuesta se hara una
vez se cumpla con el anterior requisito. Un andlisis preliminar del
producto presentado a consideracion de la Sala permite evidenciar una
asociacion de 5 especies vegetales, algunas de ellas con actividades
farmacologicas que no tienen relacion con las indicaciones propuestas
para el producto, con contraindicaciones importantes entre ellas:
gastritis, sindrome de intestino irritable y colitis ulcerosa (Hyssopus
officinalis), asmay menores de 2 afios (Viola odorata).

Los documentos enviados son deficientes en cuanto a traduccion,
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 BIOLOGICA BIO E.U.
Modalidad - Importar y vender

Hierba de confort renal.

Hierba unica que ayuda a mantener una funcion
eficiente de los rnnones y del sistema urninanoc en
general

Gokshura es efectiva en:

« DISURIA
-« LITIASIS URETERAL

« DISFUNCION RENAL
Toma cuidado de su desconfort renal
Nombre en Latin: Tribulus terrestris Linn

Nombre en In

wQ

les: pequenos caltrops

Nombre en Sanscrito: Gokshura

Tribulus terrestrnis es una planta anual rastiera Su constituyente principal es
harman Es una droga diuretica ull en i@ huasis ureval disuna nnpotencia y
disfuncion renal Tiene propiedades tonicas y afrodisiacas Es sabido que
aumenta la cantidad de semen y es utl en enfermedades del tractogenito

urinario  La planta y las semillas tienen actividades espasmoliticas y

AnrdimtAmiaas | oac fritae camillas avtractne diferentes v pnnc.muuam.cm activos
CargicioniCds was ifdigas. Sl ids CxUdUILs Giigigihiies ¥ (O] ce alll

poseen propiedades farmacodinamicas y es de uso diuretico refrescante tonico
y afrodisiaco uti: en el dolor al orinar afecciones caiculosas secrecion urnaria
g impotencia en la gota en enfermedades renales t£s NNIDIAOT de la troxinaza
muscular e hiperglicemico afrodisiaco. asi como de la formacion de calculos.

favoreciendo su elimmacion  por la onna  cardiotonico. util  en
hipercolesterolemia y policitemia

El interesado solicita a la Sala Especializada de Productos Naturales de la
Comision Revisora estudiar y aprobar el producto fitoterapéutico en referencia,
de uso tradicional en la medicina ayurvédica, que data de 5000 afios atras
(reconocida por la OMS vy la Legislacion Colombiana). Estos productos son
usados ampliamente en Europa, Estados Unidos e India. Adjuntan articulos de
revistas indexadas con su correspondiente bibliografia como soporte de
eficacia y seguridad.

CONCEPTO: Revisada la informacién suministrada, la Sala Especializada
de Productos Naturales de la Comision Revisora conceptua que para la
inclusién 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 articulos 27, 28 'y 29 y

Decreto 3553 de 2004. El estudio del producto se hara una vez se cumpla
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con el anterior requisito. Un analisis preliminar del producto presentado a
consideracion de la Sala permite evidenciar que la planta tiene reacciones
adversas importantes entre ellas: actividad hemolitica y accidén
neurotéxica de caracter irreversible.

Los documentos enviados son deficientes en cuanto a traduccion,
legibilidad y otros aspectos.

3.2.14. KAPICACHHU

Radicado : 10007077 del 05/02/2010
Alcance Radicado : 10009494 del 15/92/2010
Interesado : MEDICINA BIOLOGICA 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 mas de 15m.

Sus granos son blancos, lavanda, o puarpura; flores y vainas cubiertas de pelos
anaranjados, causantes de severa hinchazon y alergia si se ponen en contacto
con la piel. Los granos son negros o pardos brillantes. Se encuentran en Africa
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 medicacién levodopa/carbidopa,
pero no hay datos de eficacia a largo plazo y tolerabilidad. Otro beneficio de
Mucuna es que puede incrementar la produccion de hormona humana de
crecimiento, siendo sus extractos comunmente vendidos como
reconstituyentes. También tiene efectos diuréticos, incrementa la resiliencia
tisular y mejora la coordinacion.

También contiene dimetiltriptamina (DMT) y dietiltriptamina (DET), dos potentes
entedgenos.

Histéricamente, Mucuna ha sido usado como afrodisiaco. AUn se lo sigue
usando para incrementar la libido en todo sexo, debido a sus propiedades de
induccion de dopamina, la cual tiene una profunda influencia en la funcién
genital.
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El interesado solicita a la Sala Especializada de Productos Naturales de la
Comision Revisora estudiar y aprobar el producto fitoterapéutico en referencia,
de uso tradicional en la medicina ayurvédica, que data de 5000 afios atras
(reconocida por la OMS vy la Legislacion Colombiana). Estos productos son
usados ampliamente en Europa, Estados Unidos e India. Adjuntan articulos de
revistas indexadas con su correspondiente bibliografia como soporte de
eficacia y seguridad.

CONCEPTO: Revisada la informacién suministrada, la Sala Especializada
de Productos Naturales de la Comision Revisora conceptua que para la
inclusién 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 articulos 27, 28 'y 29 y
Decreto 3553 de 2004. El estudio del producto se hara una vez se cumpla
con el anterior requisito. Un analisis preliminar del producto presentado a
consideracion de la Sala permite evidenciar que la planta presenta
reacciones adversas importantes entre ellas: hipoglicemia, interaccién
con inhibidores de la MAO, incremento de niveles de testosterona.

Los documentos enviados son deficientes en cuanto a traduccion,
legibilidad y otros aspectos.

3.2.15. GUDUCHI

Radicado : 10007062 del 05/02/2010
Alcance Radicado : 10009485 del 15/02/2010
Interesado : MEDICINA BIOLOGICA BIO E.U.
Modalidad - Importar y vender
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Hierba inmunomoduiadora.

Hierba inmunomoduladora que aumenta ia efectividad

,,,,,,,

de ias celuias biancas protectoras de ia sangre vy
Aanimeanta lne maecaniemne de defenca del coarno
auliinelidg ivo |||\.4\.J(..J||'\J||'\JI-J L L e R L
o TP T N [
Louaucn maodaura e sisLleiria iminuine il eslauus U

« HEPATITIS

« ARTRITIS

« QUIMIOTERAPIA
Fortalece su sistema inmune
Nombre en Latin: Tinospora cordifolia
Nombre en Ingles: Tinospora Gulancha
Nombre en Sanscrito: Guduchi

Tinospora cordifolia es un arbusto grande trepador Sus consttuyentes
principales son la tinosporna tinosporida tnosporasida. cordifolida. cordifolia.

heptacosanol clerodano furano diterpeno  dinosporina  furanolactoria.

diterpenoide columbina y betasitosterol Ef tallo es usado en dispepsia. fiebre y
,-.u-.lfa-..-.-\.-u-u-dndnn T Tt =T I a wmlamta A chilivada mara moiarar ol cictama imMmioima
crhnegincdaudcs ulini Ha:: Ld pidiild ©To ulillidud pdid Thicjuial o slatciiig diiidine
y la resistencia del cuerpo a las infecciones también es un inmunoestimulante
efectivo Sus principios activos y jugo de la planta fresca poseen un numero de

actividades farmacologicas Es amarga  estomaguica  antipenodica.
afrodisiaca Es util en diarrea cronica para remover caicuios urinarios. Como un
diurético depresor del sistema nervioso central hipoglicemico antibacterial
antipirético.  anti inflamatorio.  antireumatico  antialergico.  anaigésico
hepatoprotector y reduce la urea sanguinea
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El interesado solicita a la Sala Especializada de Productos Naturales de la
Comision Revisora estudiar y aprobar el producto fitoterapéutico en referencia,
de uso tradicional en la medicina ayurvédica, que data de 5000 afios atras
(reconocida por la OMS vy la Legislacion Colombiana). Estos productos son
usados ampliamente en Europa, Estados Unidos e India. Adjuntan articulos de
revistas indexadas con su correspondiente bibliografia como soporte de

eficacia y seguridad.

CONCEPTO: Revisada la informacién suministrada, la Sala Especializada
de Productos Naturales de la Comisidon Revisora conceptia que para la
inclusién 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 articulos 27, 28 y 29

y

Decreto 3553 de 2004. El estudio del producto se hara una vez se cumpla
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con el anterior requisito.

Los documentos enviados son deficientes en cuanto a traduccion,
legibilidad y otros aspectos.

3.2.16. AMALAKI

Radicado : 10007024 del 05/02/2010
Alcance Radicado : 10009449 del 15/92/2010
Interesado : MEDICINA BIOLOGICA BIO E.U.
Modalidad . Importar y vender

Hierba natural rica en vitamina "C"

N

ierba unica que ayuda a maniener un corazén saludable y
reduce los efectos del stress y el nerviasismao.

Nombre en Sanscrito: Arjuna

Terminalia arjuna es un arbol de sombra y ornamental. sus

principales constituyentes son el betasitasterol. acido elagico y

arjunico. La corteza es Util como un agente cardio protector.

antiesquemice en hipertension y en enfermedad cardiaca

isquémica. También tiene un efecto tonificante en casos de

cirrosis hepatica, induce una disminucién dependiente de la dioga en la presion arterial, y la
frecuencia cardiaca ha sido reportado que también posee propiedades cardio vasculares.
protectora e hipolipidémica. Reduce el nivel de triglicéridos ¥ colesterol. y ha sido reportado que
aumenta la sintesis de la apoliproteina ligada a LOL que es Ia apoprotéina beta. Inhibe 1a
oxidacion de la LDL y acelera la tasa de metabolismo del LDL. colesteral LDL en el higado,
este mejora la elimmacion de colesterol en el cuerpe La supresion de la biosintesis del
colesterol hepatico por terminalia arjuna es el mecanismo responsable por una disminucion
sigrificativa de las fracciones lipidicas. betaliproteinas y ta recuperacion de los componentes
HDL en hiperlipidemia.

En un estudio sobre la eficacia del polvo de la corteza en tratamiento de insuficiencia cardiaca
congestiva (CCF) mas del 40% de los casos demostraron un marcado mejoramiento.
Insuficiencia cardiaca congestiva debido a anomalias cengénitas del corazdn y enfermedades
valvulares también respondieron adecuadamente. 4 de 9 casos de insuficiencia cardiaca
congestiva debido a bronquitis cronica también expenmentaron mejoria con ei tratamiento.
Arjuna también mejoréd quejas con sintomatoiogia en hipertensién esencial como dehilidad,
insomnio, dolor de cabeza. inhabilidad para concentrarse. la adminisiracion oral de una

suspansion acuosa del polvo de la corteza reduce la coagulacion en el sangrado vy &l tiempo de
protombina.
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El interesado solicita a la Sala Especializada de Productos Naturales de la
Comision Revisora estudiar y aprobar el producto fitoterapéutico en referencia,
de uso tradicional en la medicina ayurvédica, que data de 5000 afios atras
(reconocida por la OMS vy la Legislacion Colombiana). Estos productos son
usados ampliamente en Europa, Estados Unidos e India. Adjuntan articulos de
revistas indexadas con su correspondiente bibliografia como soporte de
eficacia y seguridad.

CONCEPTO: Revisada la informacién suministrada, la Sala Especializada
de Productos Naturales de la Comision Revisora conceptua que para la
inclusién 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 articulos 27, 28 'y 29 y
Decreto 3553 de 2004. El estudio del producto se hara una vez se cumpla
con el anterior requisito.

Los documentos enviados son deficientes en cuanto a traduccion,
legibilidad y otros aspectos.

Siendo las 15:00 del 23 de junio de 2010, se da por terminada la sesion
extraordinaria y se firma por los que en ella intervinieron:

MARIA JANETH RUiZ SUAREZ ROBERTO PINZON SERRANO
Miembro SEPN Miembro SEPN

ANTONIO LUIS MEJIA PINEROS JOSE JULIAN LOPEZ GUTIERREZ
Miembro SEPN Miembro SEPN

ANA INDIRA ROJAS RODRIGUEZ
Secretaria Ejecutiva (e) de la
SEPN Comisién Revisora

Revis6: MARTHA CECILIA RODRIGUEZ RAMIREZ
Secretaria Técnica de la Sala Especializada de
Productos Naturales de la Comisién Revisora
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