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1. VERI FI CACl ON DE QUORUM

Siendo las 8:00 a.m se da inicio a la sesién ordinaria de |a Sala Especializada
de Productos Naturales, previa verificacién de quérumy con participaci 6n de | os
doct or es:

Roberto Pinzén Serrano
Maria Janeth Ruiz Suérez
G ovanny Garavito Cardenas
Antonio Luis Mejia Pifieros

2. TEMAS A TRATAR

2. 1. VARI OS

2.2.1 UMQUAN
Radi cado: 09058267 del 12 de junio de 2009

| nt er esado: Scandi navi a Pharma LTDA

El interesado dando al cance al Radi cado 8069050 de Novi enbre 11 de 2008 el cua
fue conceptuado en el Acta 02 de febrero de 2009, cuyo expedi ente es 19954262,
responde anexando | as publicaci ones nenci onadas por |a Sal a Especi ali zada de
Product os Natural es de | a Comi si6n Revisora segun el concepto de dicha Acta asi:



“CONCEPTO: Revisada por tercera vez la informacién allegada, la Sala
Especi al i zada de Productos Natural es de | a Com si6on Revisora conceptla que |as
contrai ndi caci ones e interacciones de |a planta Pel argoni um si doi des, sujetas de
di scusi 6n, estan descritas en Normas Farnacol 6gicas y en el Vademécum de Pl ant as
Medi ci nal es de Col onbi a, se encuentran reportadas adicional nente, en diversas
publ i caci ones conp resultado de estudi os enfocados a | a seguridad realizados con
la planta. Las publicaciones renmtidas por el peticionario no son pertinentes
para | o que solicita, y |las conclusiones presentadas por el peticionario exceden
el alcance de los trabajos remtidos. Existen nunerosas publicaciones sobre e
particular, entre otras las siguientes: “Agbabiaka TB, Guo R, Ernst E.

Pel ar goni um si doi des for acute bronchitis: A systenatic review and

nmet a- anal ysi s. Phytonedi ci ne 15 (2008) 378-3857, “Timmer A, Gunther J, Ricker G,
Mot schall E, Antes G Kern W/. Pel argoni um sidoi des extract for acute
respiratory tract infections (Review). The Cochrane Col | aboration. Published by
JohnWiley & Sons, Ltd. (2009)” y “Kennedy K, Garcia P. Post-marketing

surveill ance of Pel argoni um si doi des for treatnent of presunably viral acute
conmuni ty acquired tonsillopharyngitis. Rev Panam Infectol 9(1) (2007) 15-24"_.”

CONCEPTO Revisada |la informaci 6n all egada, |a Sal a Especi al i zada de Productos
Nat ural es de | a Com si 6n Revi sora conceptula que han si do agotadas todas |as

i nstanci as en este caso; sin enbargo |la Secretaria de la Sala elevara consulta a
la Oficina Juridica del INVIMA para que conceptule sobre |la viabilidad de

conti nuar indefinidanente con un asunto ya conceptuado a juicio de esta Sal a.
Revi sado por cuarta vez el caso se encuentra que |a docunentaci 6n renitida
corresponde a una interpretaci é6n del peticionario, de al gunos de | os docunentos
cientificos, presentados por esta Sala en concepto anterior. La sala reafirna
que | as contraindi caci ones e interacciones sujeto de discusion estan descritas
en Normas Farnmacol 6gi cas y en el vadenécum col onbi ano de pl antas nedicinales y
en publicaciones cientificas. A la fecha no hay evidencia contundente que
permta nodificacion de |os conceptos emtidos por esta Sala, relacionados con
I a condicién de venta y contraindi caci ones del producto.

2.2.2. POLYPCDI UM LEOCCOTOMOS EXTRACT ( EPL)

Radi cado: 09048466

| nt er esado: Medi vel i us Farmacéutica S. A

Forma Far macéuti ca: Capsul a

Conposi ci 6n: Cada Capsul a contiene 240ng de extracto de hojas secas

de Cal agual a (Pol ypodi um | eucot onos) y exci pi entes.

El interesado dando al cance al Radi cado 2009020952 el cual fue conceptuado en el
Acta 05 del 24 de abril de 2009, responde anexando | o nmenci onado en dicho
concept o nenci onado por |a Sala Especializada de Productos Naturales de |la
Comision Revisora asi: “CONCEPTO: Revisada la infornmaci 6n all egada, | a Sala
Especi al i zada de Productos Naturales de la Conision Revisora ratifica lo
conceptuado en el Acta 7 de 2008, item2.2.4. y en el Acta 12 de 2008, item
2.4.1.”

Ant ecedentes: El interesado aporta informaci 6n a | a sala estudiada en acta 07
del 2008, numeral 2,42, donde se emti 6 requerimento. En acta 12 de 2008 | a
sala eval Ga | a respuesta al auto y emte el concepto (nuneral 2.4.1): "Revisada
la informaci 6n all egada, |a Sala Especializada de Productos Natural es acusa
recibo de la infornmaci6n renitida por el interesado. Para la inclusién de |a
Planta en el listado de plantas nedicinal es aceptadas con fines terapéuticos, e
peticionario debe conpletar la informaci 6n de acuerdo a | o establecido en e
Decreto 2266 de 2004". La sala no se pronuncia al respecto del producto.

CONCEPTO Revisada |la informaci 6n all egada, |a Sal a Especi al i zada de Productos



Nat ural es de |a Com si 6n Revi sora conceptla que se recom enda la inclusio6n de |la
especi e vegetal en el listado de plantas nedicinales con fines terapéuticos.
Parte utilizada hojas. Uso terapéutico aprobado coadyuvante en fotoproteccion
dérm ca

Contrai ndi caci ones y Advertencias gastritis, 0lcera gastroduodenal, diabetes,
tratam ento con heterési dos cardi ot éni cos.

Pr ecauci ones puede producir irritaci én de | a nucosa gastrica. Se ha descrito un
efecto potencializador de los digitalicos y la induccién de |igeras

hi pergl ucem as en di abéticos, por |o que habria que controlar la glucemay
ajustar las dosis de insulina si fuera necesario.

2.2. DERECHO DE PETI Cl ON

2.2.1. ACLARACI ON SOBRE SUPLEMENTOS DI ETARI OS

Radi cado: 09070142 de julio 28 de 2009
I nt er esado: Héctor M colta Gonez

El interesado conp usuario y con el derecho que | e concede |a constitucion

naci onal, solicita a |la Sal a Especi alizada de Productos Naturales de | a Coni sién
Revi sora acl araci ones sobre el tema de Suplenentos Dietarios para o cual cita
en su docunentaci 6n anexa |l a respectiva normatividad y | as Actas de Comi si 6n
Revi sora que tratan al respecto.

CONCEPTO La Sal a Especi al i zada de Productos Naturales de |a Com si én Revisora
mani fi esta que es respetuosa de |la nornatividad vigente. La nornatividad
establece que: “se podran hacer mezclas de plantas siempre y cuando cada

i ngredi ente este aprobado por |las entidades a que se refiere el nuneral 4 de
este articulo y TENGA UN APORTE NUTRICIONAL COMPROBADO”. Las plantas MEDICINALES
presentan actividad farnmacol 6gi ca, efectos adversos y contraindi caci ones y no
constituyen una fuente concentrada de nutrientes en |as concentraci ones en que
se utilizarian en | os suplenentos dietarios.

La Com si 6n Revisora, conmb maxi mo O6rgano consultor del Instituto Nacional de

Vi gil anci a de Medi canentos y Alinentos INVIMA, es |a encargada de estudiar y
conceptuar acerca de | os aspectos Cl ENTIi FI COS Y TECNOLOG COS de | os productos de
que trata el articulo 245 de la Ley 100 de 1993; este dérgano actua en | os
asuntos en que la autoridad sanitaria | o estinma conveniente.

2. 3. PRODUCTCOS FI TOTERAPEUTI COS

2.3.1. BOLDREN JARABE

Expedi ent e: 19997260

Radi cado: 2008102531

| nt er esado: Lui s Her nando Mbnt es

Forma Far macéuti ca: Jar abe

Conposi ci 6n: Cada 100 ni contiene: Extracto [1:5] en al cohol del 36%

de hojas de bol do (Peunus boldus) 15 nL, Extracto [1:7.5] en al cohol del 36% de
hoj as de al cachofa (Cynara scolynus) 5 M.

El grupo técnico de Fitoterapéuticos, Medi canentos Honmeopaticos y Supl enentos
Dietarios de |a Subdirecci 6n de Registros Sanitarios solicita a la Sala
Especi al i zada de Productos Natural es de | a Conisién Revisora conceptuar sobre |la



concentraci 6n, posol ogia, uso terapéutico, contraindicaciones y advertencias,
inclusién de | a preparacion en el listado de plantas nedicinales y condicion de
venta para el producto de la referencia teniendo en cuenta el al cance radi cado
por el interesado nediante escrito No.2009052519 de fecha 18/05/09.

Ant ecedentes: En acta No. 10 de 2008, |a Sal a Especi alizada concept Ga que el
i nteresado debe allegar sustentaci 6n de |a concentraci 6n del producto y la
posol ogi a propuesta para adul tos.

CONCEPTG Revi sada |la infornmaci 6n al |l egada, Sal a Especi ali zada de Product os

Nat ural es de | a Com si 6n Revi sora conceptuUa que el al cance envi ado por el
peticionario en cuanto a |l a concentraci 6n y posol ogi a del producto, no es

sati sfactoria puesto que es considerablenente inferior a | as reconmendadas en | os
docunentos de referencia. Por consiguiente |a Sala no reconi enda aceptar e

pr oduct o.

2.3.2. JARABE DE SAUCO

Expedi ent e: 20005277

Radi cado: 2009039197

| nt er esado: Laborat ori os Medi ck LTDA

Forma Far macéuti ca: Jar abe

Conposi ci 6n: Cada 100 ni contienen extracto de saluco flores y frutos

de Sanmbucus nexicana (1:1 en al cohol al 25% (equivalente a 20 g de polvo nolido
de las flores y frutos de sauco).

El grupo técnico de Fitoterapéuticos, Medi canentos Honmeopaticos y Supl enentos
Dietarios de |a Subdirecci 6n de Registros Sanitarios solicita a la Sala
Especi al i zada de Productos Natural es de | a Conisién Revisora conceptuar sobre |a
sinonim a de | as especies Sanmbucus nigra y Sambucus mexi cana. De no serlo, se
solicita conceptuar sobre | a conposicion, uso terapéutico, contraindicaci ones y
advertenci as, condicio6n de venta e inclusion de |a especie vegetal y de

producto en el listado de plantas nedicinales de acuerdo a |la infornacién

radi cada bajo el numero de | a referencia.

Ant ecedentes: En Acta 21 de 1998, se acepta Sambucus nexicana con | as mi smas

i ndi caci ones de expectorante que tiene |a Sanbucus nigra. En Acta 30 de 1998 se
acepta | a conposici 6n de soluci 6n oral de Extracto de flores y frutos de salco
(1: 1 en al cohol al 25% 20ni/100mL.

CONCEPTG La Sal a Especi ali zada de Productos Naturales de |a Com sién Revisora
concept la que hay ciertas inconsistencias a acerca de |a identidad taxoném ca de
| as dos especies. En al gunos textos de consulta | a especi e Sanbucus nexi cana es
sinénino de | a especi e Sanbucus nigra vari edad canadensis, teniendo en cuenta
que |l a Sal a Especializada de Medi canentos de | a Comi si 6n Revisora en el Acta 21
de junio 12 de 1998 conceptud: “se acepta Sambucus mexicana con las mismas

i ndi caci ones expectorante que tiene Sambucus nigra”; se acepta la recomendacioén
hecha por | a Sal a Especi ali zada de Medi canment os.

2.3.3. TORONJI L

Expedi ent e: 42947

Radi cado: 2009060449

I nt er esado: Fundaci 6n Laboratori o Farmacol ogi a Vegetal -
LABFARVE

Forma Farnmacéutica: Sol uci 6n Oral

Conposi ci 6n: Cada 1 nlL contiene: toronjil (tallos y hojas frescas -



Melissa officinalis L.) 1g.

El grupo técnico de Fitoterapéuticos, Medicanentos Honeopaticos y Supl enentos
Dietarios de |a Subdirecci 6n de Registros Sanitarios solicita a la Sala
Especi al i zada de Productos Natural es de | a Conisién Revisora conceptuar sobre |a
concentraci 6n, posologia e inclusio6n de |a preparaci 6n en el Vademécum

Col onbi ano de Pl antas Medi ci nal es.

CONCEPTO Revisada |la informaci 6n all egada, |a Sal a Especi al i zada de Productos
Nat ural es de | a Com si 6n Revi sora conceptula que se acepta |la concentraci6n y
posol ogia, se recom enda continuar con los tramites de |a renovaci 6n de
registro sanitario del producto de |la referencia.

2.3. 4. PSYLLI UM CAPSULAS

Expedi ent e: 20008393

Radi cado: 2009071734

| nt er esado: Nat ure's Sunshine Products INC

Forma Far macéuti ca: Capsul a

Conposi ci 6n: Cada céapsul a contiene: psylliumhulls (cascara),

Pl ant ago ovata FORSK - 465ny.

El grupo técnico de Fitoterapéuticos, Medi canentos Honmeopati cos y Supl enentos
Dietarios de |a Subdirecci 6n de Registros Sanitarios solicita a la Sala
Especi al i zada de Productos Natural es de | a Comi sion Revisora conceptuar sobre |a
concentraci 6n, dosis reconendada (se recom enda tomar 4 a 6 capsulas tres veces
al dia con las com das (12-18 capsul as), uso terapéutico y contraindi caci ones y
advertenci as, condicidon de venta e inclusiodn de |la preparaci 6n en el |istado de
pl antas nedi ci nal es, norma 23.1.0.0.N1O, del producto de |a referencia.

CONCEPTG Revisada |l a informaci 6n all egada, |a Sal a Especi ali zada de Productos
Nat ural es de |a Com si 6n Revi sora conceptula que el peticionario debe aclarar si
va a utilizar | a especie Plantago ovata o Plantago psylliumen el producto de |la
referencia, la cual debe corresponder con o que se anuncia en la etiqueta y en
el nombre del producto.

2.3.5. SABI LA SOLUCI ON ORAL

Expedi ent e: 43013

Radi cado: 2009060453

I nt er esado: Far macol ogi a Vegetal LABFARVE

For ma Far macéuti ca: Sol uci 6n Oral

Conposi ci 6n: Cada 1 nlL contiene: hojas frescas de séabila nolida

al oe vera 1g

El grupo técnico de Fitoterapéuticos, Medicanentos Honmeopaticos y Supl enentos
Dietarios de |a Subdirecci 6n de Registros Sanitarios solicita a la Sala
Especi al i zada de Productos Natural es de | a Conisién Revisora conceptuar sobre |a
concentraci 6n, posologia e inclusién de | a preparaci 6n en el Vademécum

Col ombi ano de Pl antas Medicinal es. La concentraci 6n indicada de Hojas frescas
1g/1m . y la dosificacién diaria de 90 gotas por dia.

CONCEPTO Revisada |la informaci 6n all egada, |a Sal a Especi al i zada de Productos
Natural es de | a Com si 6n Revi sora conceptla que el peticionario debe aclarar |a
concentraci 6n y | a posol ogi a propuestas, puesto que estan por encima de |lo
recomendado en textos oficiales de referencia.



2.3.6. CASCARA SAGRADA 390ng

Expedi ent e: 20007399

Radi cado: 2009061188

I nt er esado: Nat ure’s Sunshine Products |INC

Forma Far macéuti ca: Capsul a

Conposi ci 6n: Cada capsul a contiene: cascara sagrada (corteza)

(Rhamus purshi ana) -390ng.

El grupo técnico de Fitoterapéuticos, Medicanentos Honeopaticos y Supl enent os
Dietarios de | a Subdirecci 6n de Registros Sanitarios solicita a |a Coni sion
Revi sora conceptuar sobre: |la concentraci én, utilidad terapéutica, posologia (1
a 3 capsulas tres veces al dia), contraindicaciones y condicio6n de venta y su
inclusién en el |listado de plantas nedicinal es aceptado, de acuerdo a la

i nformaci 6n al | egada por el interesado nedi ante escrito radi cado con el nuanero
de la referencia.

Ant ecedentes: El producto no ha sido eval uado por |a Sala Especializada de
Product os Naturales. Su registro venci6 en 11/03/2009 y fue concedi do en
vi gencia del Decreto 677 de 1995. Se encuentran autorizadas |as siguientes
concentraci ones en capsul as:

Capsul a: Extracto seco de corteza de Cascara sagrada 400ng (Acta 17 de 1998).
Capsul a: Corteza de Cascara sagrada 400ng (Acta 17 /1998 y Acta 14 de 2005)
Capsul a: Corteza de Cascara sagrada 300ng (Acta 06 de 2004).

Capsul a: Corteza de Cascara sagrada 200ng ( Acta 29/2004 y Acta 14/2005).
Capsul a: 450ng de extracto de Cascara sagrada (con un conteni do de derivados
antracéni cos del 10%y cascaro6sidos tipo A 50% (Acta 30 de 2006).

CONCEPTG Revisada |l a informaci 6n all egada, |a Sal a Especi al i zada de Product os
Natural es de | a Com si 6n Revisora conceptla que el peticionario debe aclarar |a
concentraci 6n y |l a posol ogia propuestas para el producto, puesto que estan por
enci ma de | o reconendado en textos oficiales de referencia. Se recom enda el uso
de |l axantes una sola vez al dia, preferiblenmente en | as noches.

2.3.7. M ELTERTOS

Expedi ent e: 20007978

Radi cado: 2009067749

I nt er esado: Laboratorios Natural Freshly Infabo S. A

For ma Far macéuti ca: Sol uci 6n Oral

Conposi ci 6n: Cada 100 nL contiene: extracto de totumo (1:1 de pul pa
fresca de crescencia cujete I. en alcohol al 36% 25 m, extracto de sauco (1:1

de flores frescas de Sanbucus nigra L. en alcohol al 36% 2.5 m, ACEITE DE
Eucal yptus globulus L. 0.12 nL y excipientes.

El grupo técnico de Fitoterapéuticos, Medicanentos Honmeopaticos y Supl enentos
Dietarios de | a Subdirecci 6n de Registros Sanitarios solicita a la Sala
Especi al i zada de Productos Natural es de I a Com sion Revi sora conceptuar sobre e
producto de la referencia, en cuanto a su forma farnmacéutica, concentraci 6n de
| os extractos, dosificacion, condicién de venta e inclusién en el |istado de

pl ant as nedi ci nal es.

Ant ecedentes: En Acta 01 de 2007, numeral 2.1.1.3, el INVIMA acept6 el producto
Totuno Sol uci 6n oral conp antitusivo y expectorante, con |a conposicién: Cada
100 L contiene: Extracto de totunmp (2:5) 26,670 nL, Extracto de salco (1:5)
2,670m., Aceite de eucalipto 0,120g. En Acta 39 de 2002, jalea: Hojas de



Eucal ipto 0,375% flores de Salco 0.75% pulpa de fruto de Totunp 1.5% propdleo
0,075% conmp Expectorante, coadyuvante en el tratam ento de trastornos
respiratorios |eves.

CONCEPTG Revi sada |la informaci 6n al |l egada, Sal a Especi al i zada de Productos

Nat ural es de | a Com si 6n Revi sora conceptula que el interesado debe aclarar |la
concentraci 6n y posol ogia del producto en cuanto a Sanbucus nigra y Crescentia
cujete, puesto que éstas son considerablenente inferiores a | as reconendadas en
| os docunentos de referencia.

2.3.8. SAGE CAPSULAS (Salvia officinalis L.)

Expedi ent e: 20008094
Radi cado: 2009068852
| nt er esado: Nat ure's Sunshi ne Products | NC

Forma Farmacéutica: Capsul a

Conposi ci 6n: Cada capsul a contiene: Salvia officinalis L. — salvia,
parte utilizada hojas-330, Ong.

El grupo técnico de Fitoterapéuticos, Medicanentos Honeopaticos y Supl enentos
Dietarios de |l a Subdirecci 6n de Registros Sanitarios solicita a la Sala
Especi al i zada de Productos Natural es de | a Conisién Revisora conceptuar sobre |a
forma farnacéutica, concentraci 6n, uso terapéutico del producto, condiciédn de
venta, dosificacion e inclusién de |a preparaci én en el |listado de plantas
nmedi ci nal es, norma 23.1.0.0.N10. Ademas pronunci arse sobre |as advertenci as que
aparecen en | as etiquetas.

CONCEPTO Revisada |la informaci 6n all egada, |a Sal a Especi al i zada de Productos
Nat ural es de |a Com si 6n Revi sora conceptula que el peticionario debe justificar
I a concentraci 6n y posol ogi a propuestas para el producto puesto que éstas son
inferiores a | as reconendadas en | os docunmentos de referencia.

2.3.9. CARDO MARI ANO

Expedi ent e: 20008448

Radi cado: 2009072171

| nt er esado: d obal International Medicine S A

Forma Far macéuti ca: Capsul a

Conposi ci 6n: Cada capsul a dura contiene: extracto seco de frutos de

cardo mariano (Silybum narianumL.) 300 ng.

El grupo técnico de Fitoterapéuticos, Medicanentos Honeopéaticos y Supl enentos
Dietarios de | a Subdirecci 6n de Registros Sanitarios solicita a la Sala
Especi al i zada de Productos Natural es de | a Comision Revisora conceptuar sobre |la
conposici én, fornma farmacéutica, uso terapéutico, inclusion de |a preparaci 6n en
el listado de plantas nedicinales y condicién de venta.

Ant ecedentes: En actas de Comi si 6n Revisora y norma farmacol 6gi ca 23.1.0.0. N10,
se encuentran aprobados productos de hojas y flores de Cardo mari ano, siendo |as
mas cercanas al producto de la referencia | as siguientes actas:

Capsul a: Cardo nariano 349, 65ng. (Acta 09 de 2004). En esta dice fruto pero no
es claro si es polvo u otro tipo de extracto.

Capsul a: pul verizado de cardo mari ano 300ng. (Acta 09 de 2004). En esta no es
claro si es polvo u otro tipo de extracto y no dice la parte de |la planta.
Capsul a: Cardo nariano 300ng, estandarizado 80% de silimarina. En esta |l a norma
no cita el acta. De acuerdo a |lo anterior el presente producto no coincide con



al guna de | as nenci onadas anteriornmente por | o que se envia para su concepto e
i ncl usi 6n en nor nas.

CONCEPTO Revisada |la informaci 6n all egada, |a Sal a Especi al i zada de Productos
Nat ural es de |a Com si 6n Revi sora reconi enda aceptar la concentracion y la forma
farmacéutica. El uso terapéutico debe ser “coadyuvante en cuadros de
hapatotoxicidad”. Todo uso terapéutico adicional debe ser sustentado con
evidencia cientifica suficiente. La condicién de venta del producto es con
formula médica, por tanto se debe retirar de las etiquetas el uso terapéutico.
Se reconmienda la inclusidn de |a preparaci6n en el |istado de plantas
nmedi ci nal es aceptadas con fines terapéuticos.

2.3.10. GUARANA 500 MG CAPSULA

Radi cado: 09067384 de julio 17 de 2009

| nt er esado: Soci edad Conerci alizadora Internacional M5 S. A
Forma Far macéuti ca: Capsul a

Conposi ci 6n: Cada capsul a dura contiene: extracto al 22% de cafeina

El interesado solicita a |la Sala Especializada de Productos Naturales de |la
Coni si 6n Revisora | a aprobaci 6n del producto GUARANA 500 ng (extracto al 22% de
cafeina) capsula, en |la categoria de fitoterapéutico para efecto de solicitar
registro sanitario.

Del cual se encuentra aprobado en actas: 01/2008 nuneral 2.1.18 de 01/2008 (e
guarana conmp planta nmedicinal) y acta No. 5 numeral 2.1.6. (producto que
contiene 400 ng de guarand al 22% de cafeina) para |lo cual se adjunta |la
conposi ci 6n, informaci én farnacol 6gi ca.

CONCEPTG Revisada la informaci 6n all egada, |a Sal a Especi al i zada de Product os
Natural es de | a Com si 6n Revisora conceptla que |la |egislacién vigente contenpla
| os requerimentos que debe cunplir un producto para ser registrado ante |la
Autoridad Sanitaria. Por | o anterior, corresponde al peticionario establ ecer si
su producto reudne | os nenci onados requisitos. La Com si6n Revisora recuerda que
es un 6rgano asesor de la Autoridad Sanitaria por |lo cual escapa a su funcidn
brindar asesoria a |los peticionarios respecto a | os productos sobre |os cual es
desean obtener Registro Sanitario.

2.3.11. NOPALTRI N

Radi cado: 09067381 de julio 17 de 2009

| nt er esado: SOCI EDAD COVERCI ALl ZADORA | NTERNACI ONAL MG S. A
Forma Far macéuti ca: Capsul a de gel ati na dura

Conposi ci 6n:

I ngredi entes Activos: ng/ capsul a% Conposi ci 6n
Nopal 150 ng25.00 %

Al oe Vera25 ng4. 17 %

Anamu25 ng4. 17 %

Cat’s Claw25 ng4.17 %

Shark Cartilage25 ng4.17 %

Qros Ingredientes:

VWite Rice Flour245 ng40.83 %
Magnesi um St ear at e5 ng0. 83 %

Ti tani um Di oxi de2. 84 ng0. 44 %
Gelatin from Capsul e100 ngl6. 66 %
Peso Total de |a Capsul a600 ngl00%



El interesado solicita a la Sala Especializada de Productos Naturales de |la
Comi si 6n Revisora | a aprobaci 6n del producto NOPALTRIN, en |a categoria de
fitoterapéutico para efecto de solicitar registro sanitario. Para |l o cual se
adjunta | a conposici én, indicaciones.

CONCEPTG Revisada |l a informaci 6n all egada, |a Sal a Especi ali zada de Productos
Nat ural es de |a Com si 6n Revi sora conceptla que | a |egislacién vigente contenpla
| os requerimentos que debe cunplir un producto para ser registrado ante |la
Autoridad Sanitaria. Por |o anterior, corresponde al peticionario establ ecer si
su producto redne | os nencionados requisitos. La Conision Revisora recuerda que
es un 6rgano asesor de la Autoridad Sanitaria por |lo cual escapa a su funcidn
brindar asesoria a | os peticionarios respecto a | os productos sobre | os cual es
desean obtener Registro Sanitario.

2.3.12. STERI MAR® Sol uci 6n de Agua de Mar en M crospray

Radi cado: 09071777 de Agosto 03 de 2009 3 copi as
I nt er esado: Asoci aci 6n Grupo Farnacéuti co AGRUPHAR

El interesado anplia la informaci 6n requerida por la Sala Especializada de
Product os Natural es de | a Comi si6n Revi sora segun concepto del Acta 01, nuneral
2.1.16 de 2009: “CONCEPTO: Revisada la informacién allegada, la Sala
Especi al i zada de Productos Natural es de | a Conisi 6n Revisora considera que e
producto no relne las caracteristicas para obtener un Registro Sanitario conp
producto natural. Los estudi os presentados no son concluyentes en cuanto a la
eficacia. La Conisi6n Revisora recuerda que es un O6rgano asesor de |a autoridad
sanitaria. Por | o cual escapa a su funcién brindar asesoria a | os peticionarios
respecto a los productos sobre los cuales desean obtener Registro Sanitario.”

En esta oportunidad el interesado pone a consideraci 6n a |la Sal a nuevos estudi os
y bibliografia que respaldan |a eficacia del producto, y |lo acreditan conb una
alternativa en la higiene nasal. Este producto, por su origen natural unido a

| os beneficios adicionales que | a conposicion del agua de nar aporta,
representan un alivio eficaz y seguro en el nanejo de nol estias rel aci onadas.

CONCEPTO Revisada |la informaci 6n all egada, |a Sal a Especi al i zada de Productos
Nat ural es de |a Com si 6n Revi sora conceptula que en | os estudi os presentados | os
nm snos autores reportan |las falencias de los msnpbs y evidencian | a necesi dad de
est udi os conpl enentari os para denostrar |a eficacia del producto. Esta sala no
recom enda aceptar el producto de |a referencia.

2.3.13. PEDI CULI Cl DA PARA EL AJO

Radi cado: 09064473 julio 08 de 2009
| nt er esado: Bi o Chem cal " s

El interesado solicita a |la Sala Especializada de Productos Naturales de |a
Comision Revisora la inclusion de la indicacion “pediculicida” dentro de las
i ndi caci ones del ajo.

Para tal fin, anexan diferentes publicaci ones de estudios realizados en
Argentina que soportan la indicacién de “pediculicida” para el ajo.

CONCEPTG Revisada |l a informaci 6n all egada, |a Sal a Especi ali zada de Productos
Nat ural es de | a Com si 6n Revi sora conceptula que |la evidencia allegada no es

concluyente en |l a indicaci6n propuesta; se trata de docunmentos no sonetidos a
consi deraci 6n de | a conunidad cientifica en revistas reconocidas y sonetidas a



eval uaci 6n por pares; por lo tanto, la Sala no recom enda la inclusio6n de |la
i ndi caci 6n solicitada.

2.3.14. EXTRACTO DE AJO

Radi cado: 09070440 julio 29 de 2009
| nt er esado: Luis Carl os Serna

El interesado solicita conceptuar a |la Sala Especializada de Productos Natural es
de la Com sién Revisora en el sentido de poder clasificar el producto a base de
extracto de ajo, referido en |l a conposicion adjunta comp antim coti co,
antifungico y antimcrobiano de acuerdo a | os soportes cientificos adjuntos.

El producto es fruto de |la investigacién y el uso tradicional del producto en e
departanento de Antioquia principalmente, asi cono |as diferentes

i nvestigaci ones cientificas que se han realizado en varios paises, de |las cual es
adj unt anos al gunas.

En el trabajo adjunto sobre Actividad Antiflngi ca de extractos de plantas usadas
en nedi ci na popul ar en Argentina se cita un estudio sobre |a actividad

antim crobi ana del A o.

En el trabajo adjunto sobre Una alternativa terapéutica para mcosis
superficiales (Anexo 4) se cita un estudio sobre la actividad antimcética de
aj o.

De acuerdo a | a Asociaci on Argentina de Fitonedicina El Ajo (tintura
hi droal cohdlica y AGE) denpstrd alterar la sintesis lipidica de |a menbrana de
| a Candi da al bi cans, dificultando | a entrada de oxigeno al hongo.

En el Vademécum Col onbi ano de Pl antas Medi ci nal es se encuentra vari as
referencias a |la actividad antim crobiana del A o.

La solicitud se hace ya que se quiere conercializar este producto que ha sido
usado tradicional mrente y probado conp antinicético de uso tdpico.

CONCEPTG Revisada |l a informaci 6n all egada, |a Sal a Especi ali zada de Productos
Natural es de | a Com si 6n Revi sora conceptla que |a evidencia allegada no es
concluyente en |l o relacionado con | a indicaci6n propuesta para el ajo. La

| egi sl aci 6n vigente contenpla | os requerimentos que debe cunplir un producto
para ser registrado ante la Autoridad Sanitaria. La Sala no recomenda |a

i nclusi 6n de | a indicacion solicitada.

2. 4. SUPLEMENTCS DI ETARI OS

2.4.1. CREATI NE 5000ng

Radi cado: 09067383 de julio 17 de 2009 3 copi as
I nt er esado: Soci edad Conerci al i zadora I nternacional My S. A
Forma Far macéuti ca: Pol vo para reconstituir

Conposi ci 6n: Monohi drato de creatina 5000 ng y naltodextrina 5000
ng.

El interesado solicita a |a Sala Especializada de Productos Naturales de |a
Comi si 6n Revi sora | a aprobaci 6n del producto CREATINE 5000 ng, en la categoria
de suplemento dietario para efecto de solicitar registro sanitario. Para | o cual
adj untan | a comnposi ci 6n, indicaciones.

CONCEPTO Revisada |la informaci 6n all egada, |a Sal a Especi al i zada de Productos



Nat ural es de | a Com si 6n Revi sora conceptula que el interesado debe cunplir con

| os requisitos contenplados en el articulo 10 del Decreto 3863 de 2008, para que
el ingrediente pueda ser incluido en el listado de ingredientes aceptados para
supl ement os di etari os.

VARI CS

VADEMECUM COLOVBI ANO DE PLANTAS MEDI Cl NALES

La Sal a Especializada de Productos Natural es de |a Conision Revisora considera
que el Vadenmécum Col onbi ano de Pl antas Medici nal es se ha convertido en una
referencia obligatoria en el trabajo de esta Sala, aportando una base cientifica
s6lida en |la evaluaci 6n de | os productos naturales; |la Sala considera de gran

i mportancia |la actualizaci 6n permanente nedi ante | a el aboraci 6n e inclusién de

| as nonografias de | as especies recientenente incluidas por esta Sal a.

La estructura resunen de | as nonografias que contiene el vademécum debe ser base
para el listado de |as plantas nedicinal es aceptadas con fines terapéuticos de

| as normas farnacol 6gi cas, mas aln esta sal a propone |l a unificaci 6n de estos dos
docunent os.

Siendo las 5:00p.m se da por concluida la sesiéon. El itemlistado a
conti nuaci 6n, queda pendi ente de concepto y sera tratado en |l a siguiente sesiodn
de esta Sal a.

1. ASOCI ACI ON VALERI ANA OFFI CI NALIS L., MELISSA OFFICNALIS L., PASSI FLORA
| NCAMATA L con Radi cado: 09072041.

Dada en Bogota D.C a los diecisiete (17) dias del nmes de septienbre de 2009.

Maria Janeth Ruiz Suarez Roberto Pinzén Serrano
M enbro Com si 6n Revi sora M enbro Com si 6n Revi sora
G ovanny Garavito Cardenas Antonio Luis Mejia Piferos
M enbro Com si 6n Revi sora M enbro Com si 6n Revi sora

I ndira Rojas Rodriguez
Secretaria Ejecutiva (e)

Revi s6: MARTHA CECI LI A RODRI GUEZ RAM REZ
Secretaria Técnica de |la Sala Especi alizada de
Product os Natural es de | a Com si 6n Revisora



