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VERIFICACION DEL QUORUM
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TEMAS A TRATAR

3.1. PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS
3.2. RECURSO DE REPOSICION

3.3. CONSULTAS Y ACLARACIONES

DESARROLLO DEL ORDEN DEL DIA

VERIFICACION DE QUORUM

Siendo las 7:30 horas se da inicio a la sesion ordinaria de la Sala Especializada de
Productos Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comisién Revisora, en la
sala de juntas del INVIMA, previa verificacion del quérum:

Dra.
Dra.
Dr.
Dr.
Dr.
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Lilia Yadira Cortés Sanabria
Olga Lucia Melo Truijillo
Ricardo Gaitan lbarra
Ramiro Fonnegra Gémez
Roberto Pinzén Serrano
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Ing. Martha Vergara Q.
DMPB.

2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR

Se revisan las Actas: No. 02 del 7 y 8 de Marzo de 2016, No. 03 del 10 de Marzo
de 2016.

3. TEMAS A TRATAR
3.1. PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS
3.1.1. DIENTE DE LEON EXTRACTO

Expediente: 19953460
Radicado: 2015146932
Interesado: Laboratorios Naturfar Ltda.

Forma Farmacéutica:
Solucién Oral

Composicion:
Cada mL de extracto de diente de leén contiene: Hojas y raices secas y molidas de
Diente de Leon (Taraxacum officinale) 250mg.

Uso terapéutico:
Diurético y coadyuvante en alteraciones de la secrecion biliar.

Contraindicaciones y Advertencias:

Hipersensibilidad a los componentes de la planta. Embarazo y lactancia. Menores
de 12 afios y pacientes con desequilibrio hidroelectrolitico. Obstruccion biliar,
hipertensién. No se recomienda el uso por periodos superiores a 30 dias.

El grupo de Registros sanitarios de Fitoterapéuticos, Medicamentos Homeopaticos
y Suplementos Dietarios de la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos
solicita a la Sala Especializada de Productos Fitoterapéuticos y Suplementos
Dietarios de la Comision Revisora conceptuar sobre la composicion, indicaciones,
contraindicaciones y posologia sobre el producto Diente de Ledn extracto que se
encuentra en tramite de renovacion y el cual fue aceptado en su momento por la
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Sala Especializada de Medicamentos y productos Biolégicos mediante Acta 17 de
2005 numeral 2.4.3

Antecedentes: Acta 17 de 2005 numeral 2.4.3.: CONCEPTO: Revisada la
informacion enviada por el interesado la Comision Revisora recomienda aceptar el
producto y se incluye en la norma farmacoldgica 23.1.0.0.N10.

CONCEPTO: Revisada la informacién allegada, la Sala Especializada de
Productos Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comision Revisora
conceptla que respecto a la composicién se presentan inconsistencias en la
informacion suministrada respecto al extracto empleado, si se trata de hojas
y raices o solamente hojas, la sala solicita se indique la relaciébn droga
extracto. La posologia esta dentro de los limites aceptados. Las indicaciones,
contraindicaciones y advertencias deben ser las establecidas en el Listado de
Plantas Medicinales Aceptadas con Fines Terapéuticos para la especie.

3.2. RECURSO DE REPOSICION
3.2.1 EUCARBON HERBAL

Expediente: 19951477
Radicado: 2015030579 / 2015137774 / 2016016788
Interesado: Ropsohn Therapeutics Ltda.

Forma farmacéutica:
Tabletas.

Composicion:
Cada tableta contiene: Hojas de sen (cassia spp) 105 mg, extracto de raiz de
ruibarbo (Rheum officinale Baillon) 25 mg, carbén vegetal 180 mg.

Uso terapéutico:
Antiflatulento. Coadyuvante en el tratamiento de corta duracién del estrefiimiento
ocasional.

Contraindicaciones:

Embarazo y lactancia, estados inflamatorios u obstructivos del tracto digestivo,
apendicitis, obstruccion biliar, colitis ulcerosa. El uso cronico de laxantes puede
conducir a sintomas tales como dolor abdominal, nauseas, vomito e hipopotasemia.
También puede desarrollar colon catartico, una condicién en el cual el colon se
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vuelve atonico y dilatado. Menores de 12 afios. Menstruacion, cistitis, hemorroides,
Ulcera gastroduodenal, insuficiencia renal o cardiaca. Por abundancia de oxalatos,
litiasis oxalicas.

Advertencias:

Ancianos: Debe usarse con precaucién en ancianos debido a que puede exacerbar
estados de debilidad, hipotensién e incoordinacién psicomotriz. Los ancianos
deben comenzar el tratamiento con la mitad de la dosis normal.

Precauciones especiales:

Puede producir espasmos en pacientes con colon irritable, en estos casos debe
disminuirse la dosis, el uso cronico de preparaciones a base de ruibarbo y sen
puede producir diarrea intensa que conduce a desbalance electrolitico, lo cual
ocasiona desoérdenes cardiacos y astenia muscular, puede ocasionar también
albuminuria, hematuria y pigmentacién de la mucosa intestinal o de la orina. Se
recomienda el consumo maximo por una semana y preferiblemente en la noche.

Interacciones:

La administracibn concomitante con diuréticos del grupo de las tiazidas y
corticoides puede exacerbar la deficiencia del potasio. En caso de uso cronico
puede potenciar el efecto de glucésidos cardiotdnicos, antiarritmicos,
medicamentos que induzcan prolongacion de la onda QT.

Posologia y grupo etario:

Adultos: 1 a 2 tabletas antes o después de las comidas con un poco de liquido.
Nifios a partir de los 12 afios: ¥z tableta a 1 tableta. Radiologia: De acuerdo con el
criterio médico.

Condicion de comercializacion:
Venta libre.

Antecedentes

Acta 05 de 2015, NUMERAL 3.1.1: “CONCEPTO: Revisada la documentacion
allegada y al llamado a revision de oficio del Acta No. 08 de 2012, numeral 3.5.2.,
la Sala Especializada de Productos Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la
Comisién Revisora conceptia que el aceite esencial de hinojo y el aceite esencial
de menta tienen actividad terapéutica y por tanto no pueden ser excipientes en la
formulacién. El interesado debe allegar informacion sobre la fuente y proceso de
obtencion del carb6n vegetal y precisar su funcién en el producto, teniendo en
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cuenta que la mayoria de la documentacién suministrada hace referencia a carbon
activado”.

Acta 12 de 2015, NUMERAL 3.1.1: “CONCEPTO: Revisada la documentacion
allegada, la Sala Especializada de Productos Fitoterapéuticos y Suplementos
Dietarios de la Comisién Revisora conceptla que la respuesta al requerimiento no
es satisfactoria por cuanto la nueva composiciéon del producto con los aceites
esenciales de hinojo y menta como ingredientes activos, corresponde a una
asociaciéon que no se encuentra incluida en el listado. Aunque el interesado declara
el uso del carbén vegetal en el producto, existe informacion sobre efectos
secundarios del carbon como el estrefiimiento lo que estaria en contraposicion con
el uso terapéutico solicitado para el producto. Por lo tanto no se recomienda la
inclusién del producto de la referencia en el Listado de Plantas Medicinales
Aceptadas con Fines Terapéuticos”.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Productos Fitoterapéuticos y
Suplementos Dietarios de la Comisién Revisora conceptuar sobre el recurso de
reposicién presentado con el radicado de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la informacién allegada, la Sala Especializada de
Productos Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comision Revisora
conceptua que el interesado allego aclaracién de la informacién la cual fue
satisfactoria, por tanto, recomienda incluir en el Listado de Plantas
Medicinales Aceptadas con Fines Terapéuticos la siguiente preparacion
farmacéutica:

Forma farmacéutica:
Tableta.

Composicion:
Cada tableta contiene: Hojas de sen (cassia spp) 105 mg, extracto de raiz de
ruibarbo (Rheum officinale Baillon) 25 mg, carbdn vegetal 180 mg.

Uso terapéutico:

Laxante. Tratamiento de corta duracién del estrefiimiento ocasional y
afecciones en las cuales se requiera una facil evacuacion intestinal con heces
blandas.

Contraindicaciones y advertencias:
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Hipersensibilidad a los componentes de la planta. Embarazo y lactancia.
Nifios menores de 12 afios. Estados inflamatorios u obstructivos del tracto
digestivo. Colitis ulcerosa. Colon catértico. Estrefiimiento croénico.
Obstruccion biliar. Cistitis. Estados inflamatorios uterinos. Pacientes
mayores de 60 afios. Tomar maximo por una semana y preferiblemente en la
noche.

Posologia:
Adultos: 1 a 2 tabletas antes o después de las comidas con un poco de
liguido. Nifios a partir de los 12 afios: % tableta a 1 tableta.

Condicion de venta:
Venta libre.

3.3. CONSULTAS Y ACLARACIONES
3.3.1. RADICADO 16013400

Interesado : Natural Freshly.
Fecha :11/02/2016

El interesado solicita a la Sala Especializada de Productos Fitoterapéuticos y
Suplementos Dietarios de la Comisién Revisora, conceptuar sobre el uso aprobado
para la asociacion Cascara Sagrada + Boldo + Ruibarbo solucion oral, por cuanto
en el listado anterior de plantas aprobadas la indicacién para esta asociacion era
laxante, colerético, colagogo y en esta misma asociacién en el nuevo listado de
plantas medicinales aprobados con fines terapéuticos, publicado el 20 de Agosto
de 2015 el uso aprobado es “Laxante. Tratamiento del estrefiimiento ocasional y
afecciones en las cuales se requiera una facil evacuacion intestinal con heces
blandas. Colerético”, es decir se retiro la accion colagoga para esta asociacién en
el nuevo listado.

CONCEPTO: Revisada la informacién allegada, la Sala Especializada de
Productos Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comision Revisora
conceptua que el interesado debe enviar la informacidn cientifica actualizada
gue sustente la actividad colagoga del Boldo en la asociacién.

3.3.2. RADICADO 16015137

Interesado : EuroEtika.
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Fecha :17/02/2016

El interesado solicita a la Sala Especializada de Productos Fitoterapéuticos y
Suplementos Dietarios de la Comision Revisora, correcciébn en el Listado de
Plantas con fines terapéuticos, teniendo en cuenta que Fitostimoline Solucién es un
producto de uso topico y para uso externo, solicitamos que la solucion sea incluida
en los productos de uso tépico con las indicaciones y contraindicacion de venta
aprobada para este producto.

CONCEPTO: Revisada la informacién allegada, la Sala Especializada de
Productos Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comision Revisora
recomienda trasladar el producto Fitostimoline Solucién, de Trigo (Vaginal) a
Trigo (via topica o bucal) en el Listado de Plantas Medicinales Aceptadas con
Fines Terapéuticos.

3.3.3. RADICADO 16018097

Interesado : EuroEtika.
Fecha 1 25/02/2016

El interesado solicita a la Sala Especializada de Productos Fitoterapéuticos y
Suplementos Dietarios de la Comisiébn Revisora, se aclarare la posologia
correspondiente al producto Venatil Capsulas 350mg Polvo de hojas de
criotrituradas de Vitis vinifera L., ya que esta no quedo en el Vademécum de
plantas con fines terapéuticos. Sugieren se acoja la recomendacion del Comité de
Productos Herbales de EMA.

CONCEPTO: Revisada la informacién allegada, la Sala Especializada de
Productos Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comision Revisora
recomienda aceptar la dosificaciéon sugerida por el Comité de Productos
Herbales de EMA (350mg 3 veces al dia), indicada en la monografia herbal de
Vitis vinifera

3.3.4. RADICADO 16019924

Interesado  : Natural Systems.
Fecha : 01/03/2016

El interesado solicita a la Sala Especializada de Productos Fitoterapéuticos y
Suplementos Dietarios de la Comision Revisora la inclusion en el Listado de
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Plantas Medicinales Aceptadas con Fines Terapéuticos del producto Centella
Asiatica 400mg. partes aéreas seca en polvo (Gotu kola) en forma farmacéutica
capsula blanda.

CONCEPTO: Revisada la informacién allegada, la Sala Especializada de
Productos Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comision Revisora
recomienda aceptar la forma farmacéutica capsula blanda para el producto
Centella Asiatica 400mg. partes aéreas seca en polvo (Gotu kola), en el
Listado de Plantas Medicinales Aceptadas con Fines Terapéuticos.

Para dar cumplimiento al articulo 15 de la Resolucién 2014033531 de 2014 se deja
constancia en la presente acta que los asuntos relacionados en los numerales del
3.1 al 3.3., corresponden a casos relacionados con el otorgamiento, modificacion,
renovacion, llamado revisién 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 Bioldgicos, lo anterior sin
perjuicio de la revision integral de la presente acta, que debera surtirse al interior de
dicha Dependencia.

Siendo las 16:00 horas del 06 de Abril de 2016, se da por terminada la sesion
ordinaria.

A continuacion firman los que intervinieron:

LILIA YADIRA CORTES SANABRIA RICARDO GAITAN IBARRA
Miembro SEPFSD Miembro SEPFSD
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RAMIRO FONNEGRA GOMEZ

Miembro SEPFSD Miembro SEPFSD

ROBERTO PINZON SERRANO
Miembro SEPFSD

MARTHA VERGARA
Profesional Especializado
DMPB.

Revis6: LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO
Directora de Medicamentos y Productos Bioldgicos
Secretaria Técnica SEPFSD
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