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COMISION REVISORA

SALA ESPECIALIZADA DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS Y SUPLEMENTOS
DIETARIOS

ACTA No. 02
SESION ORDINARIA
06 DE MARZO DE 2023
ORDEN DEL DIA
1. VERIFICACION DEL QUORUM
2. REVISION DEL ACTA DE LA SESION ANTERIOR
3. TEMAS POR TRATAR

3.1 AUDIENCIA

3.2. PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS

3.3. REVISION LISTADO DE PLANTAS MEDICINALES ACEPTADAS CON
FINES TERAPEUTICOS (2019).

DESARROLLO DEL ORDEN DEL DIA

1. VERIFICACION DEL QUORUM

Siendo las 08:00 horas se inicia la sesion ordinaria de la Sala Especializada de Productos
Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comisién Revisora, previa verificacion de
quérum:

Dr. Roberto Pinzén Serrano

Dra. Lilia Yadira Cortés Sanabria

Dra. Olga Lucia Melo Trujillo

Dr. Néstor Julio Garcia Castro

Dra. Judith Del Carmen Mestre Arellano
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Ing. Martha Vergara Q.
Grupo de Apoyo Salas Especializadas
de la Comision Revisora

2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR

Se revisa el Acta ordinaria No. 01 de 06 de febrero de 2023 y se aprueba.

3. TEMAS A TRATAR
3.1. AUDIENCIA

Tema por tratar: HEDERA HELIX+PROPOLEO+JENJIBRE.
Radicado: 20211017267 / 20211245714

La Sala Especializada de Productos Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la
Comision Revisorarecibe en esta sesion a profesionales de Aulen Pharma S.A., con
el fin de escuchar los argumentos relacionados con el producto HEDERA HELIX+
PROPOLEO+JENJIBRE, conceptuado en el Acta No. 02 de 2022 numeral 3.1.1. en

sesion ordinaria de fecha 7 de febrero de 2022.
3.2. PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS
3.2.1. ABRILAR JARABE

Expediente: 19911591

Radicado: 20191255185. Fecha: 19/12/2019
Radicado: 20201236642. Fecha: 10/12/2020
Radicado: 20221054474, Fecha: 05/04/2022
Recibido CR: 13/02/2023

Interesado:  Megalabs Colombia S.A.S.

Forma farmacéutica:
Solucién oral.

Composicion:

Cada 100 ml de solucién oral contienen 0,7 g de extracto 5 - 7,5:1 de hojas desecadas de

Hiedra (Hedera helix L.).
Acta No. 02 de 2023 SEPFSD
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Uso terapéutico:
Expectorante, coadyuvante en el tratamiento de la tos.

Contraindicaciones y advertencias:
Hipersensibilidad a los componentes de la planta. Embarazo y Lactancia.

Posologia:

- Nifios pequefios: 2,5 ml por tres veces al dia.

- Nifios en edad escolar y adolescentes: 5,0 ml por tres veces al dia.
- Adultos: 5,0 a 7,5 ml por tres veces al dia.

Condicién de venta:
Sin férmula facultativa.

Solicitud: El grupo de Registros Sanitarios de Productos Fitoterapéuticos, Medicamentos
Homeopéaticos y Suplementos Dietarios de la Direccion de Medicamentos y Productos
Bioldgicos solicita a la Sala Especializada de Productos Fitoterapéuticos y Suplementos
Dietarios de la Comisién Revisora conceptuar sobre la respuesta ofrecida al requerimiento
interpuesto mediante el Acta 07/2020, numeral 3.1.1 mediante escrito No. 20201236642
radicado de fecha 10/12/2020 (anexo al expediente) y escrito No. 20221054474 radicado
de fecha 05/04/2022 con relacién al nuevo uso terapéutico solicitado para el producto de la
referencia.

Uso terapéutico solicitado: Antinflamatorio, broncodilatador y mucaolitico.

Antecedentes:

Que mediante escrito No. 20191255185 de fecha 19/12/2019, el sefior Martin Ladino
Clavijo, en calidad de representante legal de la sociedad Megalabs Colombia S.A.S.
presento solicitud de modificacién de uso terapéutico para el producto Abrilar Jarabe

con Registro Sanitario No. PFM2010-000287-R1.

Acta 07 de 2020 numeral 3.1.1 de la SEPFSD. CONCEPTO: “Revisada la documentacion

allegada, la Sala Especializada de Productos Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de

la Comision Revisora considera que el interesado no presento suficiente evidencia cientifica
para adicionar el uso terapéutico solicitado para el producto, teniendo en cuenta que:

1. El Unico estudio presentado fue realizado con macrdéfagos de animales, lo cual, no
corresponde a un estudio clinico que sustente el nuevo uso terapéutico solicitado.

2. Debe presentar estudios clinicos en humanos que cursen con enfermedades
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relacionadas con los usos terapéuticos solicitados”.

Que mediante auto No. 2022000727 de 27/01/2022, el INVIMA solicit6 al interesado aclarar
el uso terapéutico solicitado para el producto en referencia, teniendo en cuenta el concepto
emitido por la Sala Especializada de Productos Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios
de la Comisién Revisora mediante Acta 07 de 2020, numeral 3.1.1.

Que mediante escrito No. 20201236642 radicado de fecha 10/10/2020, el sefior Martin
Ladino Clavijo present6 anexo al expediente del producto en referencia, en el sentido de
ofrecer respuesta al requerimiento interpuesto por la Sala Especializada de Productos
Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comisién Revisora mediante Acta 07 de
2020, numeral 3.1.1.

Que mediante escrito No. 20221054474 radicado de fecha 05/04/2022, el sefior Martin
Ladino Clavijo presentd nuevamente respuesta al auto previamente mencionado, indicando
entre otros que: “ya se habia dado respuesta a la Sala Especializada de Productos
Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comisién Revisora mediante radicado No.
20201236642 de fecha 10 de diciembre de 2020 a lo solicitado en el Acta 07 de 2020,
numeral 3.1.1”.

CONCEPTO: Revisada la informacion allegada, la Sala Especializada de Productos
Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comisién Revisora considera que si
bien el interesado presenté informaciéon relacionada con el efecto farmacol6gico
propuesto, es importante aclarar que tanto la Agencia de Medicina Europea (EMA)
como en la reciente revision sistematica* realizada sobre la Hedera helix L.,
Ganicamente la recomiendan para el tratamiento de la tos, por lo cual se mantiene el
uso aprobado en el Listado de Plantas Medicinales Aceptadas con Fines
Terapéuticos como: Expectorante y coadyuvante en el tratamiento de la tos.

La Sala considera que larespuesta al auto no es satisfactoria por lo cual recomienda
no aceptar el uso terapéutico propuesto.

*Sierocinski E, Holzinger F, Chenot JF. lvy leaf (Hedera helix) for acute upper
respiratory tract infections: an updated systematic review. Eur J Clin Pharmacol. 2021
Aug;77(8):1113-1122. doi: 10.1007/s00228-021-03090-4. Epub 2021 Feb 1. PMID:
33523253; PMCID: PMC8275562.
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3.2.2. BALSAMINA TABLETAS

Expediente: 20248141

Radicado: 20221285589

Fecha: 30/12/2022

Recibido CR: 13/02/2023

Interesado: Laboratorios Prana S A.S.

Nombre(s) Cientifico(s), y comun de la(s) especie(s) vegetal(es) y parte de la planta

utilizada:
Momordica charantia L., balsamina, hojas

Composicién cuali-cuantitativa del producto:

Tableta: extracto 1:1 de hojas de balsamina (Momordica charantia L.) en alcohol al 36%

.............. 1,50 ml.

Forma farmacéutica:
Tableta.

Via de administracion:
Oral.

Uso tradicional:

Uso Interno: Producto fitoterapéutico de uso tradicional como coadyuvante en el tratamiento

de la diabetes no insulino-dependiente.

Actividad Farmacoldgica:
Hipoglicemiante.

Contraindicaciones y advertencias:

Hipersensibilidad a los componentes de la planta. Embarazo (puede producir efectos
teratogénicos), Lactancia. Menores de 18 afios. Hipoglicemia, cetoacidosis diabética,

dafio renal y hepdtico.

Precauciones (Advertencias):

Este producto esta dirigido a tratar el efecto sintomético, no es curativo y por tanto no se

podra suspender el tratamiento sugerido por el médico.

Precauciones especiales de Uso:
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Debido a los posibles efectos abortivos y la posible teratogenicidad, las semillas del
farmaco crudo no deben tomarse durante el embarazo. Debido a los eventos adversos
informados, como hipoglicemia grave y convulsiones en nifios, el farmaco crudo y sus
preparaciones no deben administrarse a nifios ni tomarse durante la lactancia.

Los pacientes con trastornos hepéticos deben consultar a su médico. Profesional antes de
tomar cualquier preparacién de drogas cruda.

Interacciones:
Los frutos y sus preparaciones pueden tener efectos aditivos cuando se toman con otros
agentes reductores de la glucosa; sin embargo, estas interacciones deben ser investigadas.

La planta puede potenciar el efecto de los hipoglicemiantes. Puede producir efectos
teratogénicos, Las semillas y la cdscara contienen lecitinas téxicas que inhiben la sintesis
de proteinas de la pared intestinal, Individuos con insuficiencia de 6-fosfato deshidrogenasa
tienen el riesgo desarrollar favismo.

La administracion oral del extracto puede producir cambios histopatol6gicos en el higado.
Se ha reportado cefalea después de la ingestion de semillas. Se debe evitar el consumo
por parte de pacientes con antecedentes de alergia a la planta o a las plantas de la familia
Curcubitaceae.

Posologia:
Adultos: Tres (3) tabletas al dia.

Condicién de venta:
Sin férmula facultativa.

Solicitud: El interesado solicita a la Sala Especializada de Productos Fitoterapéuticos y
Suplementos Dietarios de la Comision Revisora conceptuar sobre la aprobacion
preparacion herbaria en tabletas para producto fitoterapéutico de uso tradicional - PFT.

CONCEPTO: Revisada la informacion allegada, la Sala Especializada de Productos
Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comision Revisorarecomiendaincluir
en el Listado de Plantas Medicinales Aceptadas con Fines Terapéuticos categoria
producto fitoterapéutico de uso tradicional - PFT, la siguiente preparacién herbaria:

Tableta: cadatableta contiene 1,5 ml de extracto 1:1 de hojas de balsamina en alcohol
al 36%.

Con la siguiente informacion:
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Uso Tradicional: Coadyuvante en el tratamiento de la diabetes tipo 2 no insulino-
dependiente.

Contraindicaciones y Advertencias: Hipersensibilidad a los componentes de la
planta. Embarazo (teratogenicidad) y lactancia. Menores de 18 afios. Hipoglicemia,
cetoacidosis diabética, dafio renal y hepético.

Interacciones: La frutay sus preparaciones pueden tener efectos aditivos cuando se
toman con otros agentes reductores de la glucosa.

La planta puede potenciar el efecto de los hipoglicemiantes. Puede producir efectos
teratogénicos. Individuos con insuficiencia de 6-fosfato deshidrogenasa tienen el
riesgo desarrollar favismo. La administracién oral del extracto puede producir
cambios histopatolégicos en el higado. Se ha reportado cefalea después de la
ingestién de semillas.

Precauciones especiales de uso: Los pacientes con trastornos hepéticos deben
consultar a su médico.

Posologia: Adultos, tres (3) tabletas al dia.
Condicion de venta: Venta libre.

3.2.3. PROPOLEO-D LOCION NF
Marca: APITER

Expediente: 20248049

Radicado: 20221285564

Fecha: 30/12/2022

Recibido CR: 13/02/2023

Interesado:  Megalabs Colombia S.A.S.

Nombre(s) Cientifico(s), y comun de la especie(s) vegetal(es) y parte de la planta
utilizada:

El propdleos es una gomo resina de origen vegetal extraida por las abejas (Apis
Mellifera) de bulbos y secreciones de plantas madereras (Pino, Eucaliptus, Alamo, etc)

Composicion cuali-cuantitativa del producto:
Propoleos estabilizado 2,0 %
Tween (80) 8,0 %
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Propilenglicol 36,0 %
Alcohol isopropilico 12,0 %
Agua destilada 42,0 %

Forma farmacéutica:
Locion.

Via de administracion:
Topica dérmica.

Indicacion:

Heridas, y previo a la colocacién de Propoleo-D apd@sito. Lesiones en zonas pilosas,

eczemas de cuero cabelludo, acné.

Actividad Farmacoldgica:

Propodleos estabilizado posee propiedades cicatrizante, antiinflamatoria y antimicrobiana.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad al propdleo.

Advertencias y Precauciones:

No se disponen de datos suficientes sobre la utilizacion en embarazo y lactancia. Consultar

a su médico para su uso en nifios.

Interacciones:
No se conocen interacciones con otros medicamentos.

Posologia y grupo etario:
Aplicar en la zona afectada 2 o 3 veces al dia.

Condicién de venta:
Venta libre.

Solicitud: El interesado solicita a la Sala Especializada de Productos Fitoterapéuticos y
Suplementos Dietarios de la Comision Revisora conceptuar sobre la inclusion del producto
en el Listado de Plantas Medicinales Aceptadas con Fines Terapéuticos. Como

Preparaciones farmacéuticas con base en plantas medicinales.

CONCEPTO: Revisada la informacién allegada, la Sala Especializada de Productos
Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comisién Revisora considera:
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1. Que la informacién cientifica presentada es de baja evidencia (reporte y serie de

casos y opinion de expertos).

2. Que laindicacion no es clara, en cuanto al uso especifico en heridas, lesiones en

zonas pilosas, eczemas de cuero cabelludo y acné.

3. Que el interesado indica en su solicitud que el apdsito se debe cambiar cada 48-72
horas. Sin embargo, la locidn se debe aplicar en la zona afectada 2 o 3 veces al dia.
Por lo anterior, no queda claro el mecanismo o la manera como se deben utilizar los

dos productos en asociacion.

Teniendo en cuenta lo mencionado, el interesado debe dar respuesta a cada uno de

los requerimientos.

3.2.4. PROPOLEO-D
Marca: APITER

Expediente: 20247967

Radicado: 20221285543

Fecha: 30/12/2022

Recibido CR: 13/02/2023

Interesado: Megalabs Colombia S.A.S.

Nombre(s) Cientifico(s), y comun de la especie(s) vegetal(es) y parte de la planta

utilizada:

El propdleos es una gomo resina de origen vegetal extraida por las abejas (Apis
Mellifera) de bulbos y secreciones de plantas madereras (Pino, Eucaliptus, Alamo, etc)

Composicién cuali-cuantitativa del producto:
Propoleos estabilizado* 2,0 %
Polietilenglicol (400) 60,0 %

Poletilenglicol (6000) 8,0 %

Propilenglicol 18,0 %

Tween (80) 5,0 %

EDTA Dis6dico 0,05 %

Agua destilada 6,95 %

Propoleo estabilizado: 80% de Extracto puro de Propéleos + 20% mezcla etanol-agua

Acta No. 02 de 2023 SEPFSD
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Forma farmacéutica:
Aposito.

Via de administracion:
Tépica dérmica.

Indicacion:
Quemaduras, heridas, Ulceras, cirugia general, plastica y traumatoldgica.

Actividad Farmacoldgica:
Propéleos estabilizado posee propiedades cicatrizante, antiinflamatoria y antimicrobiana.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad al propdleo.

Advertencias y Precauciones:
No se disponen de datos suficientes sobre la utilizacién en embarazo y lactancia.
Consultar a su médico para su uso en nifios.

Interacciones:
No se conocen interacciones con otros medicamentos.

Posologia y grupo etario:

Aplicar 1 o 2 apdésitos sobre la lesion. Limitar el &rea tratada. Cubrir con vendaje protector.
Cambiar el aposito cada 48-72 horas. Se aconseja usar Propéleo-D locién

después de la limpieza quirdrgica y previo a la colocacion de Prop6leo-D aposito.

Condicién de venta:
Venta libre.

Solicitud: El interesado solicita a la Sala Especializada de Productos Fitoterapéuticos y
Suplementos Dietarios de la Comisién Revisora conceptuar sobre la inclusion del producto
en el Listado de Plantas Medicinales Aceptadas con Fines Terapéuticos. Como
Preparaciones farmacéuticas con base en plantas medicinales.

CONCEPTO: Revisada la informacién allegada, la Sala Especializada de Productos
Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comision Revisora considera que el

interesado:
Acta No. 02 de 2023 SEPFSD
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1. Debe presentar estudios clinicos que sustenten todas las indicaciones propuestas.
La informacion cientifica presentada es de baja evidencia (articulos descriptivos,
reporte y serie de casos).

2. Indicar en su solicitud que el apdsito se debe cambiar cada 48-72 horas. Sin
embargo, la locién se debe aplicar en la zona afectada 2 o 3 veces al dia. Por lo
anterior, no queda claro el mecanismo o la manera como se deben utilizar los dos
productos en asociacién.

3. Se lerecuerda al interesado que por ética médica no se deben presentar fotos de
caras identificables especialmente de menores de edad.

3.3. REVISION LISTADO DE PLANTAS MEDICINALES ACEPTADAS CON FINES
TERAPEUTICOS (2019).

La Sala Especializada de Productos Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la
Comision Revisora realiza la revision y ajustes en el Listado de Plantas Medicinales
Aceptadas con Fines Terapéuticos 2019, publicado en el sitio web del INVIMA.

Se contintia con la revision de las preparaciones herbarias y sus respectivas posologias en
las categorias de productos fitoterapéuticos de uso tradicional PFT, se estudian las
siguientes especies: Hyptis capitata Jacq., llex guayusa Loes, llex paraguariensis A.St. Hil.

Para dar cumplimiento al articulo 14 de la Resoluciébn 2017030958 de 2017 se deja
constancia en la presente acta que los asuntos relacionados en el numeral 3.1
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 expedicion del correspondiente acto administrativo por parte de la Direccion de
Medicamentos y Productos Biol6gicos, lo anterior sin perjuicio de la revisién integral de la
presente acta, que debera surtirse al interior de dicha Dependencia.

Siendo las 15:15 horas del 06 de marzo de 2023 se da por terminada la sesion ordinaria.
A continuacion, firman los que intervinieron:

ROBERTO PINZON SERRANO NESTOR JULIO GARCIA CASTRO
Miembro SEPFSD Miembro SEPFSD

Acta No. 02 de 2023 SEPFSD
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LILIA YADIRA CORTES SANABRIA OLGA LUCIA MELO TRUJILLO
Miembro SEPFSD Miembro SEPFSD

MARTHA VERGARA Q.
Grupo de Apoyo Salas Especializadas
de la Comisién Revisora

JUDITH DEL CARMEN MESTRE ARELLANO
Directora Técnica de Medicamentos y Productos Biolégicos (E)
Presidente SEPFSD
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