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COMISION REVISORA
SALA ESPECIALIZADA DE MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS
ACTA No. 03
SESION ORDINARIA
25 DE ABRIL DE 2014

ORDEN DEL DIA

VERIFICACION DEL QUORUM
REVISION DEL ACTA ANTERIOR
TEMAS A TRATAR
3.1. DERECHOS DE PETICION
3.2. MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS
DESARROLLO DEL ORDEN DEL DIA

VERIFICACION DE QUORUM

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

Dr.

German Dario Benitez Cardenas

Dra. Luisa Fernanda Benitez Cardenas

Dr.
Dr.
Dr.

Carlos Enrique Catafio Rocha
Luis Guillermo Duque Ramirez
Alvaro Andrés Ramirez Ochoa

Claudia Yaneth Nifio Cordero
Coordinadora del Grupo de Apoyo de las
Salas Especializadas de la Comision Revisora
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2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR

Se revisa el Acta No. 02 del 21 de marzo de 2014.

3. TEMAS A TRATAR
3.1. DERECHO DE PETICION
3.1.1. RADICADO 14032373/ 14028316

Fecha : 03/04/2014 / 21/03/2014
Interesado : Direccién de Medicamentos y Productos Biol6gicos

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos Homeopaticos
de la Comisién Revisora aclaracion del concepto emitido en Acta 10 de 2013
numeral 3.2.1, en lo pertinente a utilidad terapéutica y revision conforme
conceptos emitidos en Actas 08 de 2012, numeral 3.2.6 y 04 de 2013, numeral
3.1.6.

CONCEPTO: En lo que compete a la Sala Especializada de Medicamentos
Homeopaticos de la Comision Revisora (SEMH), respecto a la aclaracion
solicitada por el interesado, la Sala conceptia que la composicién, forma
farmacéutica y utilidad terapéutica propuestas son coherentes. Su
condicion de venta es con férmula médica; las indicaciones,
contraindicaciones y posologia no deben registrarse en la etiqueta y/o
inserto. La Sala recomienda aceptarlo como medicamento homeopatico
complejo.

Adicionalmente, se recomienda que la presentacion sea unidosis y ésta
sea declarada en la etiqueta del producto, lo cual sera verificado por el
grupo técnico de Fitoterapéuticos, Medicamentos Homeopaticos vy
Suplementos Dietarios de la Direccién de Medicamentos y Productos
Biol6gicos en el momento pertinente.

La Sala reitera la necesidad de que los medicamentos homeopaticos con
Registro Sanitario vigente, cuya presentacion y forma farmacéutica no
esté acorde con la via de administracion, deberan ser objeto de llamado a
revision de oficio, teniendo en cuenta el procedimiento descrito en el
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Articulo 54 del Decreto 3554 de 2004. El tiempo de agotamiento de
existencias sera comunicado posteriormente.

Se remite la solicitud del interesado al grupo de Registros Sanitarios de
Fitoterapéuticos, Medicamentos Homeopaticos y Suplementos Dietarios
de la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos para continuar
con el tramite pertinente.

3.2. MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS
3.21. ZEEL T CREMA

Radicado : 2014008193
Expediente :20064182
Interesado : Heel Colombia Ltda.

Forma farmacéutica:
Crema topica.

Composicion:

Acidum silicicum D6 — 1 g, Acidum alpha liponicum D6- 0,01 g, Arnica Montana
D2 - 0,3g, Cartilago suis D2 - 0,001 g, Coenzima A D6 - 0,01 g, Embryo suis D2
- 0,001 g, Funiculus umbilicalis suis D2 - 0,001 g, Nadidum D6 - 0,01 g, Natrium
diethyloxalaceticum D6 - 0,01 g, Placenta suis D2 - 0,001 g, Rhus
toxicodendron D2 - 0,27 g, Sanguinaria canadensis D2 - 0,225 g, Solanum
dulcamara D2 - 0,075 g, Sulfur D6 - 0,27 g, Symphytum officinale D8 - 0,75 g.

Indicaciones:
Segun criterio médico.

Contraindicaciones y advertencias:
Ninguna conocida.

El grupo de registros sanitarios de Fitoterapéuticos, Medicamentos
Homeopaticos y Suplementos Dietarios de la Direccidon de Medicamentos y
Productos Biolégicos solicita a la Sala Especializada de Medicamentos
Homeopaticos de la Comision Revisora conceptuar sobre la respuesta al Auto
No. 2014000325 de fecha 21/01/2014 dada por el interesado mediante escrito
No. 2014008193 de fecha 29/01/2014 como requerimiento del numeral 3.1.2.,
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acta 11 de 2013.

Antecedentes: Que conforme a la Solicitud de Concesion de Registro Sanitario
para el medicamento homeopatico Complejo Zeel T Crema allegada mediante
escrito No. 2013076489 el grupo técnico de Fito terapéuticos, Medicamentos
Homeopaticos y Suplementos Dietarios de la Direccion de Medicamentos y
Productos Biolégicos solicitd a la Comisidbn Revisora conceptuar sobre la
utilidad terapéutica, forma farmacéutica de presentacion, via de administracion
y condicion de venta del medicamento Homeopatico complejo de acuerdo a la
documentacion allegada por el interesado en el radicado de la referencia.

Que mediante Auto No. 2014000325 de fecha 21/01/2014 se solicitdé dar
cumplimiento a los siguientes requerimientos: 1. Que conforme al concepto
emitido por la Sala Especializada de Medicamentos Homeopaticos de la
Comision Revisora Acta No. 11 de 2013 SEMH, Numeral 3.1.2 el interesado
debe adjuntar el certificado expedido por la autoridad competente de ausencia
de casos autéctonos de encefalitis espongiforme bovina EEB, dado que la
preparacién contiene cepas de origen biolégico (suis), tales como: Cartilago
Suis D2 - 0,001g, Embryo Suis D2 - 0,001g, Funiculus Umbilicalis Suis D2 -
0,001g, Placenta Suis D2 - 0,001g.

CONCEPTO: Revisada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos Homeopaticos de la Comision Revisora conceptla que la
respuesta al Auto No. 2014000325 de fecha 21/01/2014, enviada por el
interesado es satisfactoria, la composicion, forma farmacéutica y utilidad
terapéutica propuestas son coherentes. Su condicién de venta es con
formula médica; las indicaciones, contraindicaciones y posologia no
deben registrarse en la etiqueta y/o inserto. La Sala recomienda aceptarlo
como medicamento homeopético complejo.

3.2.2. ALLERGY KIDS 0-9
Expediente : 20065349

Radicado : 201404299
Interesado : GRUPO M& M LTDA

Forma farmacéutica:
Solucién oral.
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Composicion:

Cada 100 g contiene: Allium cepa 6X, Aralia racemosa 6X, Arsenicum album
8X, Cuprum metallicum 8X, Euphrasia officinalis 6X, Nux vomica 6X, Pulsatilla
8X, Sabadilla 6X, Sticta pulmonaria 6X de cada una de las cepas anteriores
1,11 g.

Indicaciones:
Segun criterio médico.

Contraindicaciones y advertencias:
Ninguna reportada.

El grupo de registros sanitarios de Fitoterapéuticos, Medicamentos
Homeopaticos y Suplementos Dietarios de la Direccidon de Medicamentos y
Productos Biolégicos solicita a la Sala Especializada de Medicamentos
Homeopaticos de la Comision Revisora conceptuar sobre la respuesta al Auto
No. 2013009562, conforme al Acta No. 11 de 2013 numeral 3.1.5

Antecedentes:

Acta No. 11 de 2013 numeral 3.1.5: “CONCEPTO: Revisada la informacion
allegada, la Sala Especializada de Medicamentos Homeopéticos de la
Comision Revisora conceptia que de acuerdo a lo establecido en el Acta No.
01 de 2009, el interesado debe allegar un documento original, elaborado por él
mismo, en el que justifigue la asociacion propuesta debidamente respaldado
bibliograficamente (segun normas ICONTEC), adicionalmente la justificacion
del grupo de edad de 0 a 9 afios de edad al cual lo dirige el interesado,
teniendo en cuenta que la homeopatia no tiene distincion de grupos etarios.

La Sala recomienda la revision del nombre del producto dado que no cumple
con lo establecido en el articulo 47 literal a y ¢ del Decreto 3554 del 2004.
Adicionalmente la Sala recomienda al grupo de Registros Sanitarios de
Fitoterapéuticos, Medicamentos Homeopaticos y Suplementos dietarios de la
Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos la revision de la etiqueta del
producto de la referencia dado que ésta aparece en idioma inglés.”

CONCEPTO: Revisada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos Homeopaticos de la Comision Revisora conceptia que la
respuesta al Auto No. 2013009562, enviada por el interesado es
satisfactoria, la composicion, forma farmacéutica y utilidad terapéutica
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propuestas son coherentes. Su condicion de venta es con férmula
médica; las indicaciones, contraindicaciones y posologia no deben
registrarse en la etiqueta y/o inserto. La Sala recomienda aceptarlo como
medicamento homeopatico complejo.

Asi mismo, la Sala recomienda al grupo de Registros Sanitarios de
Fitoterapéuticos, Medicamentos Homeopaticos y Suplementos Dietarios
de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos, verificar el
cumplimiento de lo establecido en el acta 12 de 2013 numeral 3.1.5.
respecto a la etiqueta'y empaque.

3.2.3. G- ACOFF

Expediente :20067788
Radicado  :2014021637
Interesado : Laboratorios Gusing E.U.

Forma farmacéutica:
Jarabe.

Composicion:
Cada 150 mL de jarabe: Sambucus nigra D3, Zingiber officinalis D3, Eucaliptus
globulus D6, Propolis D3, Phosphorus D12 cada una lleva 3,0 mL.

Indicaciones:
Segun prescripcion médica.

Contraindicaciones y advertencias:
Ninguna reportada.

El grupo de registros sanitarios de Fitoterapéuticos, Medicamentos
Homeopaticos y Suplementos Dietarios de la Direccibn de Medicamentos y
Productos Biolégicos solicita a la Sala Especializada de Medicamentos
Homeopaticos de la Comision Revisora conceptuar sobre la respuesta al auto
2014001144 allegada por el interesado en cumplimiento de lo solicitado por la
Sala en Acta No. 12 de 2013 numeral 3.1.5.

Antecedentes:

Acta No. 12 de 2013 numeral 3.1.5: “CONCEPTO: Revisada la informaciéon

Acta No. 03 de 2014 SEMH

| EL FORMATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROLADA |
P&gina 6 de 12 F73-PMO1-RS V1 31/07/2013
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
Carrera 68D 17-11/21 PBX: 2948700

5
i = li:iNet &
- . 5 1S0 9001
Bogota - Colombia i
Qpicomec

www.Invima.gov.co CEARCAY®
GP 202-1 SC 7341 -1 CO-SC-7341-1

TION Dg
Careiv]
o Wiy Oy




IN ~/I MA |§ BROSP_IE_RIDAIg
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allegada, la Sala Especializada de Medicamentos Homeopaticos de la
Comisién Revisora conceptia que el interesado debe allegar la copia de la
monografia farmacopeica y la referencia de la patogenesia de la cepa Propolis.
Lo adjuntado por el interesado es una referencia de busqueda de Google lo
cual no tiene ningun fundamento cientifico y una fotocopia sin referencia alguna
donde habla de las propiedades fitoterapéuticas del Propolis, documento no
pertinente para dar respuesta al requerimiento.

El interesado debe advertir en la etiqueta: "No administrar en pacientes con
intolerancia a los carbohidratos".”

CONCEPTO: Revisada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos Homeopaticos de la Comision Revisora conceptla que la
respuesta al Auto 2014001144, enviada por el interesado no es
satisfactoria en razén a que en la documentacién enviada no se encontrd
la patogenesia (sintomas obtenidos en un ensayo patogenético) de la
cepa propolis, e incluso remite una copia de la monografia de la
farmacopea de la India como patogenesia, lo cual no corresponde.

Por otro lado, la Sala realizé la revision sobre la patogenesia y anexa la
siguiente referencia para informacion del interesado. Con base en dicho
articulo no se justifica la presencia del propolis en la asociacion
propuesta para las indicaciones terapéuticas remitidas.

BIREME/OPAS/OMS - Biblioteca Virtual em Saude

Base de dados : LILACS
Pesquisa : 272883 [Identificador Gnico]

Total de referéncias : 1

1/1
Id: 272883
Autor: Dupont, Victor H.

Titulo: Patogenesia homeopatica limitada de "Propolis" en perros y equinos / Limited
homeopathic pathogenesia of "Propolis" in dog and horses

Fonte: Homeopatia (Argent.);65(1):103-4, 2000.
Idioma: es.
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Resumo: Se realiza una patogenia con Propolis 30 C segin Hahnemann durante 45 dias,
estudiandose los sintomas que aparecen en perros y equinos. Se observa en
ambas especies la aparicion constante y temprana de secrecion purulenta en la
comisura interna del ojo izquierdo primero, y luego en el derecho. Decaimiento
general y estado febril con anorexia y vomitos después del mediodia.
Empeoramiento entre las 13 y 15 hs. Se describe una breve Materia Médica (AU)

Descritores: Propole/uso terapéutico

-Patogenesia Homeopatica
Conjuntivite Bacteriana/terapia
Doencas do Cao/terapia
Doencas dos Cavalos/terapia
Limites: Animais

Caes

Responsével: AR144.1 - CIBCHACO - Centro de Informacién Biomedica del Chaco
AR144.1/615.53*1

Por lo anterior, la Sala no recomienda aceptar el producto de la referencia
como medicamento homeopético.

3.2.4. LYCOP MP AMP

Expediente : 20067568
Radicado  :2014027196
Interesado : Laboratorio Homeopatico Aleman

Forma farmacéutica:
Solucién parenteral.

Composicion:

Cada mL contiene: Lycopodium clavatum D6 111,1 mcL, Lycopodium clavatum
D12 111,1 mcL, Lycopodium clavatum D30 111,1 mcL, Lycopodium clavatum
D200 111,1 mcL, Lycopodium clavatum D1000 111 mcL, Cinchona pubescens
D6 111,1 mcL, Cinchona pubescens D12 111,1 mcL, Cinchona pubescens D30
111,1 mcL, Cinchona pubescens D200 111,1 mcL y excipientes.

Indicaciones:
Segun prescripcion médica.

Contraindicaciones y advertencias:
Ninguna reportada.
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El grupo técnico de Registros sanitarios de Fitoterapéuticos, Medicamentos
Homeopaticos y Suplementos Dietarios de la Direccion de Medicamentos y
Productos Biolégicos solicita a la Sala Especializada de Medicamentos
Homeopaticos de la Comision Revisora conceptuar sobre la respuesta al auto
2014001143 allegada por el interesado conforme al concepto emitido en Acta
No. 12 de 2013 numeral 3.1.3.

Antecedentes:

Acta No. 12 de 2013 numeral 3.1.3: “CONCEPTO: Revisada la informacion
allegada, la Sala Especializada de Medicamentos Homeopéticos de la
Comision Revisora conceptua que el interesado debe justificar los beneficios
adicionales del medicamento homeopatico en la via de administracion
parenteral desde el punto de vista homeopatico.”

CONCEPTO: Revisada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos Homeopaticos de la Comision Revisora conceptia que la
respuesta al Auto No. 2014001143, enviada por el interesado es
satisfactoria. La composicion y utilidad terapéutica propuestas son
coherentes. La condicion de venta es con férmula médica; las
indicaciones, contraindicaciones y posologia no deben registrarse en la
etiqueta y/o inserto. La Sala recomienda la aceptacién del producto y que
se administre bajo supervision médica, por cuanto la administracion de
este medicamento es parenteral.

Adicionalmente, se requiere que la presentacion sea unidosis y ésta sea
declarada en la etiqueta del producto, lo cual sera verificado por el grupo
de Registros Sanitarios de Fitoterapéuticos, Medicamentos Homeopéaticos
y Suplementos Dietarios de la Direccion de Medicamentos y Productos
Biolégicos en el momento pertinente.

El interesado debe dar cumplimiento al literal d del paradgrafo contenido
en el articulo 21 del Decreto 3554 de 2004, sobre farmacovigilancia.
3.2.5. CAMILIA

Radicado  :20074196
Expediente :2014028789
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Interesado : Laboratorios Synthesis S.A.S

Forma farmacéutica:
Solucién oral.

Composicion:
Cada mL contiene: Chamoililla vulgaris 9 CH 333.3 mg, Phytolacca decandra
5 CH 333.3 mg, Rehum 5CH 333.3 mg.

Indicaciones:
Medicamento homeopatico usado tradicionalmente en los trastornos atribuidos
a la denticion en los bebés.

Contraindicaciones y advertencias:
Hipersensibilidad a las sustancias activas.

Condicién de venta:
Bajo prescripcion médica.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos Homeopéaticos
de la Comision Revisora conceptuar sobre la utilidad terapéutica del producto
como medicamentos homeopatico complejo.

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

3.2.6. FLUENTA GLOBULOS
Radicado  :20074199
Expediente :2014028915

Interesado : Closter Pharma S.A.S.

Forma farmacéutica:
Glébulos.
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Composicion:

Cada 100 g contiene: Anas barbarie hepatis et cordis extractum 200 DH,
Echinacea angustifolia 10 DH, Echinacea angustifolia 18 DH, Echinacea
angustifolia 6 DH, Eupatorium perfoliatum 8 DH, Bazo 8 DH, Bazo 200 DH,
Bazo 30 DH, Bazo 12 DH, Uncaria tomentosa 4 DH, Uncaria tomentosa 8 DH,
Uncaria tomentosa 12 DH, Vincetoxium 8 DH, Cada una de las anteriores
contiene 0.01 mL.

Indicaciones:
Prevencion y tratamiento de los sintomas de la gripa.

Contraindicaciones y advertencias:
Ninguna conocida.

Condicién de venta:
Venta libre.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos Homeopaticos
de la Comisidon Revisora conceptuar sobre la utilidad terapéutica del producto
como medicamentos homeopético complejo.

CONCEPTO: Revisada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos Homeopaticos de la Comision Revisora conceptua que el
interesado, dada la condicién de comercializacion solicitada, debe
presentar la siguiente documentacion:

1. Justificacion de la asociacién propuesta, acogiendo lo dispuesto en
el Acta 01 de 2009 de la Sala Especializada de Medicamentos
Homeopaticos de la Comisién Revisora y el literal b del articulo 24
del Decreto 1861 de 2006.

2. Estudios que demuestren la seguridad y eficacia del producto como
medicamento homeopatico complejo.

3. Certificados que demuestren una trayectoria no menor de cinco (5)
afnos en el mercado.

4. Adjuntar referencias de monografias y patogenesias de las cepas
gue componen el medicamento.

Acta No. 03 de 2014 SEMH
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Siendo las 16:00 horas del 25 de abril de 2014, se da por terminada la sesién
ordinaria y se firma por los que en ella intervinieron:

GERMAN DARIO BENITEZ C. LUISA FERNANDA BENITEZ C.
Miembro SEMH Miembro SEMH

CARLOS CATANO ROCHA LUIS GUILLERMO DUQUE RAMIREZ
Miembro SEMH Miembro SEMH

ALVARO ANDRES RAMIREZ OCHOA
Miembro SEMH

CLAUDIA YANETH NINO CORDERO
Coordinadora del Grupo de Apoyo de las
Salas Especializadas de la Comisién Revisora

Revis6: CARLOS AUGUSTO SANCHEZ ESTUPINAN
Director de Medicamentos y Productos Biolégicos
Secretario Técnico SEMH
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