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COMISION REVISORA

SALA ESPECIALIZADA DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS Y SUPLEMENTOS
DIETARIOS

ACTA No. 06
SESION ORDINARIA
03 DE JUNIO DE 2025
ORDEN DEL DIA
VERIFICACION DEL QUORUM

REVISION DEL ACTA ANTERIOR
TEMAS A TRATAR

wh e

3.1. PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS
3.2. SUPLEMENTOS DIETARIOS ;
3.3. PROGRAMA GQSP Il - CADENA DE FITOTERAPEUTICOS, ONUDI

DESARROLLO DEL ORDEN DEL DIA
1. VERIFICACION DEL QUORUM

Siendo las 8:00 horas se inicia la sesién ordinaria de la Sala Especializada de Productos
Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comision Revisora, en la sala virtual, previa
verificacién del quérum:

Dr. Roberto Pinzén Serrano

Dra. Geraldine Vargas Salamanca
Dr. Néstor Julio Garcia Castro

Dra. Maria Del Pilar Olaya Osorio
Dr. Rodolfo Rodriguez Gbmez

Dra. Sandra Maria Montoya Escobar

Ing. Martha Vergara Q.
Grupo de Apoyo Salas Especializadas
de la Comision Revisora
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2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR

Se revisa el Acta ordinaria No. 05 de 05 de mayo de 2025 y se aprueba.

3. TEMAS A TRATAR
3.1. PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS
3.1.1. LATEX DE SANGRE DE DRAGO

Expediente: 20170856

Radicado:  2019119832/20251067107
Fecha: 09/10/2019-19/03/2025
Recibido CR: 19/05/2025

Interesado:  Laboratorio Fito Medic’S S.A.S

Forma Farmacéutica:
Solucién oral.

Composicion:

Cada 100 ml contienen: 100 ml de latex de Sangre de drago (Croton lechleri Miill.Arg.) (Acta 08
de 2015, Acta 10 de 2016).

Parte utilizada: Latex proveniente de la corteza del tallo.

Uso terapéutico:
Producto fitoterapéutico de uso tradicional coadyuvante en el tratamiento de Ulceras
gastroduodenales y otras enfermedades inflamatorias del tubo digestivo.

Contraindicaciones y advertencias:
Hipersensibilidad a los componentes de la planta. Embarazo y lactancia. Nifios menores de tres
anos.

Solicitud: El grupo de Registros Sanitarios de Productos Fitoterapéuticos, Medicamentos
Homeopéticos y Suplementos Dietarios de la Direccién de Medicamentos y Productos Biol6gicos
solicita a la Comision Revisora conceptuar sobre los siguientes aspectos:

1. Aclarar la forma farmacéutica que realmente corresponde a cada una de las preparaciones
que estan autorizadas a la fecha en el listado de plantas medicinales vigente aceptadas en
Colombia, considerando que, en todas, unicamente se hace mencién del término “latex” y no a
una preparacion farmacéutica como tal.
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A la fecha, en el listado de plantas medicinales aparecen reportadas las siguientes
preparaciones:

a. Solucion oral: cada 100 ml contiene 100 ml de latex de sangre de drago (Acta 08 de 2015, Acta
10 de 2016).

b. Suspension oral: cada 1 ml contiene 1 ml de latex de sangre de drago (Acta 08 de 2015, Acta
10 de 2016).

De acuerdo con lo anterior, se evidencia que todas estas preparaciones tienen latex de Sangre
de drago al 100% sin que estén acompafiadas de algun otro componente. Por consiguiente, si no
se menciona un extracto como tal, ni se habla de la presencia de solventes de extraccién (por ej.,
etanol al 70% v/v), ¢como se infiri6 entonces que las preparaciones de las los literales ay b
corresponden a “solucion oral” o “suspension oral’? ;Como se establecieron las formas
farmacéuticas de solucién y suspension, considerando que ambas composiciones de esta planta
medicinal Unicamente constan de latex de Sangre de drago al 100%?

Adicionalmente, se sefala que el “latex” quimicamente corresponde a una suspension coloidal
de particulas solidas en un medio liquido, motivo por el cual, seria imposible producir una solucién
a partir de este.

A su vez, se aclara que, una solucion, de conformidad con lo establecido en la Farmacopea de
los Estados Unidos — USP, presenta las siguientes caracteristicas:

-Es un sistema homogéneo: Las sustancias disueltas estan distribuidas uniformemente a nivel
molecular.

- No posee particulas visibles: No deben contener materiales no disueltos o en suspension.

- Claridad: En general, deben ser dpticamente claras o traslicidas, independientemente de que
estas sean coloreadas, segun su formulacion.

- Cuentan con una fase liquida Unica: A diferencia de las emulsiones o suspensiones, no tienen
fases separadas.

2.Si las definiciones de producto fitoterapéutico tradicional (Decreto 1156 de 2018, Art. 13,
numerales 3.22 y 3.23) establecen de manera general que: “Es aquel producto fitoterapéutico
elaborado a partir de material de planta medicinal o asociaciones entre si cultivadas en nuestro
pais y que esté incluido en el listado de plantas medicinales para productos fitoterapéuticos de
uso tradicional, en las formas farmacéuticas aceptadas cuya eficacia y seguridad, aun sin haber
realizado estudios clinicos, se deduce de la experiencia por su uso registrado a lo largo del tiempo
y, enrazon de su inocuidad, esté destinado para el alivio de manifestaciones sintomaticas de una
enfermedad”, ¢en que difiere la composicién del asunto de la referencia “Cada 100 ml contienen:
100 ml de latex de Sangre de drago” de un recurso natural que se utiliza como materia prima en
una preparacion farmacéutica? ¢,qué elementos o componentes de la composicion autorizada por
la SEPFSD permiten asegurar que esta preparacion corresponde a un producto fitoterapéutico
tradicional, toda vez que la composicion no indica la presencia de auxiliares de formulacion /
excipientes?
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3.Conceptuar sobre la posologia propuesta por el interesado para la preparacion del asunto de
la referencia indicada como: “20 gotas, 2 veces al dia’.

Actualmente no existe posologia autorizada para la preparacién indicada por el usuario
(preparacién b). Siendo asi, las preparaciones farmacéuticas autorizadas con la planta Sangre
de drago, de conformidad con las que aparecen en el listado de plantas medicinales aceptadas
en Colombia, publicado en mayo de 2024 corresponden a las siguientes:

Preparacion b: Solucién oral: cada 100 ml contiene 100 ml de latex de sangre de drago (Acta 08
de 2015, Acta 10 de 20186).

Preparacion c: Suspension oral: cada 1 ml contiene 1 ml de latex de sangre de drago (Acta 08 de
2015, Acta 10 de 2016).

Preparacion e: Latex de sangre de drago.

A su vez, las posologias aprobadas actualmente son:

Para la preparacion a: Posologia: Tomar 20 gotas, 2 veces al dia.

Para la preparacion e: Tomar 5 -10 gotas, una o dos veces al dia.

Antecedentes

- (Acta No. 04 de 2015 numeral 3.1.2).

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de Productos
Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comisién Revisora reitera que “suspension”y
“solucion” son formas farmacéuticas diferentes, aunque ambas sean liquidas, de acuerdo con la
Farmacopea Americana USP 38, Capitulos generales, numeral 1151, Pharmaceutical dosage
forms. (...)

- (Acta 12 de 2015 numeral 3.3.3):

CONCEPTO: Si bien el Listado de Plantas Medicinales con Fines Terapéuticos contempla estas
dos vias de administracion topica y oral para el latex de Sangre de Drago, el mismo discrimina y
especifica de forma independiente: su uso aprobado, contraindicaciones y advertencias y
preparaciones farmacéuticas para cada una de las vias de administracion autorizadas. La
informacion farmacolégica allegada por el interesado durante la solicitud de registro sanitario
nuevo contemplaba la Via de Administracién del producto Oral y Topica.

Esta solicitud se hace dentro de la Solicitud de registro sanitario, para el producto de la
referencia.

CONCEPTO: Revisada la informacion allegada, la Sala Especializada de Productos
Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comisién Revisora da respuesta a las
siguientes preguntas:

1. Aclarar la forma farmacéutica que realmente corresponde a cada una de las
preparaciones que estan autorizadas alafechaen el listado de plantas medicinales vigente
aceptadas en Colombia, considerando que, en todas, Unicamente se hace mencion del
término “latex” y no a una preparacion farmacéutica como tal.
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A la fecha, en el listado de plantas medicinales aparecen reportadas las siguientes
preparaciones:

a. Solucion oral: cada 100 ml contiene 100 ml de latex de sangre de drago (Acta 08 de 2015,
Acta 10 de 2016).

b. Suspension oral: cada 1 ml contiene 1 ml de latex de sangre de drago (Acta 08 de 2015,
Acta 10 de 2016).

R/. La Salarecomienda eliminar las formas farmacéuticas solucidn oral y suspensién oral
de las anteriores preparaciones herbarias, quedando de la siguiente forma:

a) Latex de sangre de drago.
b) Latex de sangre de drago.

2. Si las definiciones de producto fitoterapéutico tradicional (Decreto 1156 de 2018, Art. 13,
numerales 3.22 y 3.23) establecen de manera general que: “Es aquel producto
fitoterapéutico elaborado a partir de material de planta medicinal o asociaciones entre si
cultivadas en nuestro pais y que esté incluido en el listado de plantas medicinales para
productos fitoterapéuticos de uso tradicional, en las formas farmacéuticas aceptadas cuya
eficaciay seguridad, alin sin haber realizado estudios clinicos, se deduce de la experiencia
por su uso registrado a lo largo del tiempo y, en razén de su inocuidad, esta destinado
para el alivio de manifestaciones sintomaticas de una enfermedad”, ;en que difiere la
composicién del asunto de la referencia “Cada 100 ml contienen: 100 ml de latex de Sangre
de drago” de un recurso natural que se utiliza como materia prima en una preparacion
farmacéutica? ¢qué elementos o componentes de la composicidon autorizada por la
SEPFSD permiten asegurar que esta preparacién corresponde a un producto
fitoterapéutico tradicional, todavez que lacomposicion no indicala presencia de auxiliares
de formulacién / excipientes?

R/. La Sala aclara que la columna D del listado de plantas medicinales aceptadas con fines
terapéuticos corresponde a Preparaciones Herbarias las cuales incluyen el material
vegetal en la forma tradicional de uso, asi como las formas farmacéuticas.

3.Conceptuar sobre la posologia propuesta por el interesado para la preparacion del
asunto de la referencia indicada como: “20 gotas, 2 veces al dia”.

R/. La Sala recomienda ajustar la posologia a:
Tomar 5 -10 gotas, una o dos veces al dia.

3.1.2. GOTAS DON RAIMUNDO

Expediente: 20302361
Radicado: 20251055569
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Fecha: 06/03/2025
Recibido CR: 19/05/2025
Interesado: Gotas Don Raimundo S.A.S.

Nombre(s) cientifico(s), sinbnimo(s) y nombres comunes de las especie(s) vegetal(es), y parte de
la planta(s) utilizada(s)

Tagetes verticillata es una especie del género Tagetes, que pertenece a la familia Asteraceae
(también conocida como la familia de las margaritas o girasoles). El género Tagetes es popular
por incluir las caléndulas (o "cempasuchil" en México), plantas muy valoradas por sus flores
llamativas, su uso ornamental, medicinal y cultural.

Composicién cualicuantitativa:
Extracto etandlico de Tagetes Verticillata en proporcién alcohélica 4:1

Forma farmacéutica:
Solucién Oral (Gotas).

Via de administracion:
Oral.

Uso terapéutico:
Tratamiento sintomatico en primeras instancias de lastimaduras, reumatismo, luxacién ésea,
inflamacién articular, artritis, osteoporosis, dolores agudos en la columna vertebral, gota, hernias

Actividad Farmacoldgica:

Actividad antiinflamatoria: Los extractos de Tagetes pueden modular respuestas inflamatorias
gracias a sus compuestos antioxidantes y fendlicos.

Efectos antioxidantes: Los flavonoides y otros compuestos presentes en estas plantas neutralizan
radicales libres, lo que puede ser beneficioso en la prevencion de enfermedades crénicas.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad o alergias: Las plantas del género Tagetes contienen aceites esenciales y
compuestos fendlicos que pueden causar reacciones alérgicas en personas sensibles,
especialmente al contacto con la piel. Esto puede manifestarse como dermatitis de contacto o
irritacion.

Fototoxicidad: Algunos compuestos de Tagetes (como las cumarinas) pueden hacer que la piel
sea mas sensible a la luz solar, aumentando el riesgo de quemaduras o dafio por rayos UV.

Embarazo y lactancia: No hay estudios suficientes que respalden la seguridad del uso de Tagetes
verticillata durante el embarazo o la lactancia. Se recomienda evitar su uso en estas etapas por
precaucion.

Interacciones medicamentosas: Debido a sus posibles efectos antioxidantes o antimicrobianos,
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puede interferir con medicamentos que dependen de un equilibrio oxidativo o interactuar con
farmacos antimicrobianos.

Ingesta excesiva: Si se consume en dosis elevadas (por ejemplo, extractos concentrados), puede
causar efectos adversos gastrointestinales, como nauseas o diarrea, debido a la potencia de los
metabolitos secundarios.

Personas con enfermedades crénicas: En personas con condiciones como enfermedades
hepéaticas, renales o cardiovasculares, se debe usar con precaucion, ya que sus metabolitos
activos pueden afectar estos sistemas.

Advertencias y Precauciones

No ingerir en grandes cantidades: Aunque se utiliza tradicionalmente en medicina natural, la
ingestion de extractos o preparados concentrados puede causar efectos secundarios
gastrointestinales, como nauseas o0 malestar.

Uso durante el embarazo y la lactancia: No hay estudios suficientes sobre la seguridad de esta
planta en mujeres embarazadas o lactantes. Por precaucion, se recomienda evitar su uso en
estas etapas.

Condiciones médicas existentes: En personas con problemas hepaticos o renales, se debe usar
con precaucion, ya que los metabolitos activos pueden afectar estos érganos.

Interacciones medicamentosas: Evita usar productos derivados de Tagetes verticillata si estas
tomando medicamentos anticoagulantes, antimicrobianos o fotosensibilizantes, ya que podria
haber interacciones no estudiadas.

Niflos pequefios: No se recomienda el uso de aceites esenciales o preparados concentrados en
nifios pequefios debido alriesgo de toxicidad.

Interacciones:

Medicamentos fotosensibilizantes: Los compuestos como cumarinas, presentes en muchas
especies de Tagetes, pueden aumentar la sensibilidad a la luz solar. Si se combina con
medicamentos como tetraciclinas, fluoroquinolonas o diuréticos (que también son
fotosensibilizantes), puede incrementarse el riesgo de quemaduras solares o fototoxicidad.

Anticoagulantes y antiplaquetarios: Los flavonoides y otros metabolitos pueden tener efectos
anticoagulantes leves. Podrian potenciar la accion de medicamentos como la warfarina, aspirina
o clopidogrel, aumentando el riesgo de sangrado.

Medicamentos hepatotéxicos: Si se consume en dosis elevadas, los preparados de Tagetes
podrian ejercer una carga hepética adicional. Esto podria interactuar negativamente con
medicamentos que afectan el higado, como paracetamol o estatinas.
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Antimicrobianos: Los extractos de Tagetes pueden tener propiedades antimicrobianas. Su uso
concomitante con medicamentos antimicrobianos podria alterar la eficacia de estos Ultimos o
potenciar sus efectos.

Sedantes o depresores del sistema nervioso: Aungque no es comun, algunas especies de Tagetes
tienen efectos relajantes suaves. Podrian interactuar con medicamentos como benzodiacepinas,
barbittricos o antidepresivos, aumentando la sedacion.

Hierbas anticoagulantes: Tagetes verticillata podria interactuar con hierbas como ginkgo, ajo,
jengibre o cdrcuma, aumentando el riesgo de hemorragias.

Plantas fotosensibilizantes: Su combinacion con hierbas como la hierba de San Juan (Hypericum
perforatum) podria intensificar los efectos fotosensibilizantes.

Suplementos antioxidantes: Dado su contenido de compuestos fendlicos, podria potenciar el
efecto de suplementos antioxidantes, o que no siempre es beneficioso en exceso.

Posologia y grupo etario:

Adultos 4 gotas — nifios 3 gotas. Tomarlas en una copa de agua dia por medio, una hora
antes del desayuno.

El grupo etario establecido es de los 5 afos en adelante.

Condicién de venta:
Venta libre.

Que mediante escrito radicado No. 20251048448 de fecha 07/02/2025, la sefiora Mariela Rangel
Calderon, actuando en calidad de Representante Legal — Gerente de Gotas Don Raimundo
S.A.S. con domicilio en Bogota, presenté solicitud de inclusion en el listado de plantas medicinales
aceptadas con fines terapéuticos la Preparaciones farmacéuticas con base en plantas
medicinales.

CONCEPTO: Revisada la informacion allegada, la Sala Especializada de Productos
Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comision Revisora considera que el
interesado debe cumplir con lo establecido en el articulo 8 del decreto 1156 de 2018, en el
cual se indican los criterios para la inclusion de plantas de uso tradicional PFT y PFTI, en
el Listado de Plantas Medicinales aceptadas con fines Terapéuticos.

La informacion presentada incluye dos articulos los cuales no corresponden a la especie
Tagetes verticillata.

Concretar el uso terapéutico propuesto, por cuanto el indicado es muy amplio e incluye
términos poco precisos como lastimaduras, hernias.
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3.2. SUPLEMENTOS DIETARIOS
3.2.1. SEROCER®

Expediente: 20203363

Radicado: 20251077076

Fecha: 28/03/2025

Recibido CR: 19/05/2025

Interesado: Novamed S. A.S.

Numero de registro sanitario SD2024-0004790

Forma farmacéutica:
Cépsulas.

Composicién cuali-cuantitativa del producto
Lactobacillus plantarum DR_que proporciona 1 billén de UFC (1 x 109 Unidades formadoras de
colonias)

Contraindicaciones:
N/A.

Recomendacion diaria de uso:
Tomar 1 capsula 1 vez al dia.

Ingrediente(s) motivo de la declaracién:
100 mg (1E09 UFC)

Cantidad del ingrediente(s) motivo de la declaracion en la recomendacion diaria de uso
109 UFC de probidticos

Porcentaje del ingrediente(s) en la recomendacion diaria de uso frente al valor de referencia diario
(VD) (si aplica) *
No aplica

Solicitud: El interesado solicita a la Sala Especializada de Productos Fitoterapéuticos y
Suplementos Dietarios la Comision Revisora evaluar y conceptuar acerca de las siguiente
Declaracion de propiedades relativa a la funcion del nutriente, indicadas de la siguiente manera:

Junto con una dieta balanceada, el consumo regular de Lactobacillus plantarum DR7 contribuye
a mejorar el bienestar mental.

Antecedente:
Que mediante escrito No. 20251077076 radicado de fecha 31/12/2024, la sefiora Diana Marcela
Prada Cadavid actuando en calidad de apoderada de la compafia Novamed S. A.S., presento
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solicitud de modificacion al Registro Sanitario No. SD2024-0004790 concedido en la modalidad
de Importar y Vender, con el fin de que sea conceptuada la Declaracién de propiedades relativa
a la funcién del nutriente para el producto SEROCER®.

CONCEPTO: Revisada la informacion allegada, la Sala Especializada de Productos
Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comisién Revisora considera que:

-La expresion bienestar mental es ambigua, subjetiva y poco especifica.

-El interesado deberedactar ladeclaracidén teniendo en cuentalos lineamientos dispuestos
en el articulo 6 del decreto 3249 de 2006. Asi como allegar estudios de actividad sobre
funciones fisiolégicas que soporten la propuesta de declaracion de conformidad con lo
establecido en el articulo 2 del decreto 3249 de 2006 para suplementos dietarios.

3.2.2. DAEHA AC

Expediente: 20306361

Radicado: 20251122343

Fecha: 08/05/2025

Recibido CR: 19/05/2025

Interesado: Megalabs Colombia S.A.S

Nombre del nuevo(s) ingrediente(s) del suplemento dietario:
Lactobacillus rhamnosus AcnéPro-Bths.

Composicién cuali-cuantitativa del producto:
Cada capsula contiene: Lactobacillus rhamnosus AcnéPro-Bths 95,00 mg, Zinc gluconato 17,50
mg, Arthrospira platensis SPF-Bths 001 5,00 mg, D-Biotina 0,009 mg.

Modo de uso del producto:
Adultos y adolescentes a partir de 12 afios: Tomar 1 capsula, por via oral al dia acompafiada de
medio vaso de agua (125 ml).

Beneficiol de la inclusién del nuevo ingrediente en suplementos dietarios:
Favorecer el equilibro de la microbiota natural y contribuir al funcionamiento normal del sistema
inmunitario.

Solicitud: El interesado solicita a la Sala Especializada de Productos Fitoterapéuticos y
Suplementos Dietarios de la Comisién Revisora la aprobacion de la Inclusion del nuevo
ingrediente en suplementos dietarios.

Antecedente

Que mediante escrito radicado No. 20251122343 de fecha 08/05/2025, el sefior Martin Ladino
Clavijo, actuando en calidad de Representante Legal de Megalabs Colombia S.A.S con domicilio
en Bogota, present6 solicitud de la Inclusion del nuevo ingrediente en suplementos dietarios.
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CONCEPTO: Revisada la informacion allegada, la Sala Especializada de Productos
Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comision Revisora considera que el
interesado debe:

-Allegar estudios que soporten el efecto fisioldgico de la cepa Lactobacillus rhamnosus
AcnéPro-Bths, por cuanto el articulo presentado trata de una actividad terapéutica.

3.3. PROGRAMA GQSP Il - CADENA DE FITOTERAPEUTICOS, ONUDI

La Sala Especializada de Productos Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la
Comision Revisora, recibe a los representantes del programa GQSP Il - Cadena de
Fitoterapéuticos ONUDI, con el fin de presentar el plan de trabajo del programa y atender
los compromisos establecidos con la Direccién General.

Para dar cumplimiento al Articulo 14 de la Resolucion 2017030958 de 2017 se deja constancia
en la presente acta que los asuntos relacionados en los numerales 3.1 y 3.2 corresponden a
casos concernientes con el otorgamiento, modificacion, renovacion, llamado revision de oficio o
cualquier otro tramite asociado a los Registros Sanitarios que requieren de la expedicion del
correspondiente acto administrativo por parte de la Direccion de Medicamentos y Productos
Bioldgicos.

Lo anterior sin perjuicio de la revision integral de la presente acta, que debera surtirse al interior
de dicha Dependencia.

Siendo las horas 15:30 del 03 de junio de 2025, se da por terminada la sesion ordinaria.
A continuacion, firman los participantes que intervinieron:

GERALDINE VARGAS SALAMANCA MARIA DEL PILAR OLAYA OSORIO

Miembro SEPFSD Miembro SEPFSD

Sesién Virtual Sesion Virtual

ROBERTO PINZON SERRANO NESTOR JULIO GARCIA CASTRO
Miembro SEPFSD Miembro SEPFSD

Sesioén Virtual Sesion Virtual
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RODOLFO RODRIGUEZ GOMEZ
Miembro SEPFSD
Sesion Virtual

MARTHA VERGARA Q.

Grupo de Apoyo Salas Especializadas
de la Comisién Revisora

Sesioén Virtual

SANDRA MARIA MONTOYA ESCOBAR

Directora Técnica de Medicamentos y Productos Biolégicos
Presidente SEPFSD

Sesion Virtual
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