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COMISION REVISORA
SALA ESPECIALIZADA DE MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS
ACTA No. 07
SESION ORDINARIA
24 DE AGOSTO DE 2017

ORDEN DEL DIA

VERIFICACION DEL QUORUM

REVISION DEL ACTA ANTERIOR
TEMAS A TRATAR

3.1. MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS

DESARROLLO DEL ORDEN DEL DIA

VERIFICACION DE QUORUM

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

Dr.
Dr.
Dr.
Dr.
Dr.

German Dario Benitez Cardenas
Carlos Enrique Catafio Rocha
Alvaro Andrés Ramirez Ochoa
Pedro Alberto Sierra Rodriguez
Fabio Vicente Gonzalez Becerra

Ing. Martha Vergara Quintero
Secretaria SEMH
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2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR

Se revisa el Acta No. 06 de 14 de julio de 2017 y se aprueba.

3. TEMAS A TRATAR
3.1. MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS
3.1.1. DR. RECKEWEG R67

Expediente : 19954416

Radicado :2017035759

Fecha :17/03/2017

Interesado : Dr. Reckeweg & CO GMBH

Forma farmacéutica:
Solucién oral en gotas.

Composicion:

Cada 10 g de solucion oral contiene: Acidum hydrocyanicum D6 1.00 g,
Ammonium carbonicum D4 1.00 g, Camphora D4 2.00 g, Carbo vegetabilis D30
1.00 g, Tabacum D6 1.00 g, Veratrum album D4 3.00 g.

Indicaciones:
Segun criterio médico.

Contraindicaciones:
Consultar a su médico.

Advertencias y precauciones:
Administracion bajo indicacién y supervision médica.

Condicion de venta:
Venta bajo prescripcion médica.

El Grupo de Registros Sanitarios de Productos Fitoterapéuticos, Medicamentos
Homeopaticos y Suplementos Dietarios de la Direccion de Medicamentos y
Productos Biologicos, solicita a la Sala Especializada de Medicamentos
Homeopaticos de la Comision Revisora, sea evaluado y conceptuado:
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1) La composicion y utilidad terapéutica del medicamento homeopatico complejo
del tramite correspondiente a Renovacion de Registro Sanitario, dado que dentro
de su composicion constituida por seis (6) cepas homeopaticas, una de ellas
Acidum hydrocyanicum, no cuenta con monografia en alguna de las Farmacopeas
homeopaticas oficialmente establecidas en los Decretos 3554 de 2004 y 1861 de
2006.

2) Asi mismo, se solicita a los miembros de la Sala Especializada conceptuar
sobre la informacién allegada en el folio 122 para la autorizacién del inserto
adjunto a los artes de etiqueta del producto versién V0916.

Esta consulta se realiza teniendo en cuenta que pese a que el Registro Sanitario
fue concedido en el afio 2007 y el producto fue conceptuado en el Acta No. 02 de
2007, numeral 2.1.1.50 de la Sala Especializada de Medicamentos Homeopaticos
de la Comision Revisora, se desea verificar el cumplimiento de los requisitos
establecidos en la normativa vigente, en particular, lo correspondiente a los
Articulos 21 y 22 del Decreto 1861 de 2006 para el caso de Tinturas o cepas
homeopaticas no incluidas en Farmacopeas homeopaticas oficiales en Colombia,
para los cuales se estipula lo siguiente:

“(...) Articulo 21. Tinturas o cepas homeopaticas no incluidas en Farmacopeas
homeopaticas oficiales en Colombia. Cuando las tinturas o cepas homeopaticas
para la elaboracion del medicamento homeopatico simple o complejo no se
encuentren reportada en una de las farmacopeas homeopaticas oficiales en
Colombia, incluido entre ellos las tinturas madres o cepas homeopaticas que
emplearon materias primas de origen bioldgicos, la Sala Especializada de
Medicamentos Homeopaticos 0 quien haga sus veces podra aceptarla siempre y
cuando existan preparados elaborados a partir de dichas cepas o tinturas que han
sido autorizados en por lo menos dos paises de referencia. Para efectos de la
evaluacion de la tintura o cepa homeopatica, se debera anexar la informacion
relacionada con descripcion de la materia prima, el método de preparacion de la
tintura madre o cepa homeopatica, especificaciones de control de calidad,
certificado de calidad del fabricante donde conste que los productos terminados y
materias primas fueron sometidos a todos los controles que permitan demostrar y
asegurar que no existe ningun riesgo de transmision de enfermedades cuando se
trate de tinturas madres o cepas homeopaticas de origen bioldgico, su
patogenesia y demas aspectos que completen la ficha del producto.

Paragrafo. Para efecto del presente Decreto son paises de referencia Alemania,

Francia, Espafia, Inglaterra, Canada, Brasil, Estados Unidos, México, Portugal e
Italia.
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Articulo 22. Certificacion de medicamentos homeopaticos elaborados con tinturas
0 cepas homeopaticas no incluidas en Farmacopeas homeopdaticas oficiales en
Colombia. Los medicamentos homeopaticos simples o complejos que se elaboren
a partir de las tinturas o cepas homeopaticas no incluidas en las farmacopeas
homeopaticas oficiales en Colombia, para efectos de la solicitud de Registro
Sanitario deberd anexar como parte de la documentacion que se exige para las
evaluacion es técnica y legal de los medicamentos homeopaticos simples o
complejos segun corresponda, certificaciones expedidas por la autoridad sanitaria
de por lo menos uno de los paises de referencia en donde se consigne que dicho
producto se encuentra autorizado y comercializado en ese pais. Cuando se traten
de medicamentos homeopaticos provenientes de cepas homeopaticas o tinturas
madres que emplearon materias primas de origen biolégico no incluidas en alguna
de las farmacopeas homeopaticas oficiales en Colombia, debera cumplir con lo
establecido en el Decreto 3554 de 2004, Articulo 39 con excepcién del literal a).
Ademas, los medicamentos homeopéaticos simples o complejos que se elaboren a
partir de las tinturas o cepas homeopéticas no incluidas en las Farmacopeas
homeopaticas oficiales en Colombia, deberan cumplir con los demas requisitos
exigidos en la normatividad vigente segun corresponda a fabricacion nacional o
importado. (...)"

Antecedentes:

Acta No. 03 de 2006, numeral 2.10.28, “CONCEPTO: Revisada la informacion
allegada la Comisién Revisora recomienda solicitar al interesado que justifique la
racionalidad terapéutica de la asociacion para el producto homeopatico complejo,
de acuerdo a los principios homeopaticos. Por otra parte, debe aportar
monografias farmacopéicas homeopéticas de las oficiales aceptadas en Colombia
de acuerdo con el Articulo 3 del Decreto 3554 del 2004. (...)"

Acta No. 02 de 2007, numeral 2.1.1.50, “CONCEPTO: Revisada la informacion
allegada, la Sala Especializada de Medicamentos Homeopéaticos de la Comisién
Revisora recomienda aceptar el producto de la referencia, por cuanto dio
respuesta satisfactoria al requerimiento realizado en Acta 03 de 2006, numeral
2.10.28 emitido por la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biolégicos de la Comisién Revisora. Su condicién de venta es con formula médica.
...)
Acta No. 07 de 2016, numeral 3.3.1, “CONCEPTO: Revisada la informacion
allegada, la Sala Especializada de Medicamentos Homeopéaticos de la Comisién
Revisora conceptia que efectivamente los trdmites de Renovacion de Registro
Sanitario para Medicamentos Homeopaticos Complejos que en su momento
fueron conceptuados por la Sala de Medicamentos y Productos Bioldgicos antes
de la creacion de la Sala de Homeopéticos, deben ser enviados a esta Sala para
Principal: Cra 10 N° 64 - 28
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Que mediante escrito No. 2017035759 radicado el dia 16/03/2017, el
representante legal de la sociedad Dr. Reckeweg de Colombia Ltda. solicité la
concesion de la Renovacion del Registro Sanitario del producto Dr. Reckeweg R67
en la modalidad de Importar y Vender.

Que revisados los certificados de analisis de las tinturas madre / diluciones de
partida allegados con la presente Renovacion de Registro Sanitario del producto
en referencia en los folios 64, 67, 70, 73, 79 y 84, se evidencia que los mismos no
cuentan con fecha de fabricacion, ni fecha de vencimiento.

CONCEPTO: Revisada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos Homeopéaticos de la Comision Revisora considera que el
interesado debe aclarar cudl es la verdadera

utilidad terapéutica del producto por cuanto en el folio 128 aparece: “Segun
los cuadros de los sintomas homeopéaticos de sus ingredientes, la indicacion
gue sigue vale para gotas Dr. Reckeweg RG67: Insuficiencia circulatoria
aguda, estados de colapso vasomotor” y en el folio 130 aparece: “Asi el
producto Dr. Reckeweg R67 actla como coadyuvante en caso de
hemorroides: sangrado hemorroidal, fisuras, dolor de espalda, ayuda en
todas las clases de hemorroides”.

Respecto a la informacién del inserto la Sala considera que la misma es
adecuada. Adicionalmente, se recomienda al Grupo de Registros Sanitarios
de Productos Fitoterapéuticos, Medicamentos Homeopéaticos y Suplementos
Dietarios solicitar las fechas de fabricacién y de vencimiento de las tinturas
madres del producto de la referencia, que permitan garantizar su seguridad.

3.1.2. DR. RECKEWEG R17

Expediente : 19954267

Radicado :2017069236

Fecha : 18/05/2017

Interesado : Dr. Reckeweg & CO GMBH

Forma farmacéutica:
Solucién oral en gotas.

Composicion:
Cada 10 g de solucién oral en gotas contiene: Acidum lacticum D4 1.0 g, Naja
tripudians D6 1.0 g, Scrophularia nodosa D4 1.0 g.
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Indicaciones:
Segun criterio médico.

Contraindicaciones:
Consultar a su médico.

Advertencias y precauciones:
Administracion bajo indicacién y supervision médica.

Via de administracion:
Via oral.

Condicion de venta:
Venta bajo prescripcion médica.

El Grupo de Registros Sanitarios de Fitoterapéuticos, Medicamentos
Homeopaticos, y Suplementos Dietarios de la Direccion de Medicamentos y
Productos Bioldgicos, solicita a la Sala Especializada de Medicamentos
Homeopaticos de la Comisidon Revisora conceptuar sobre los siguientes puntos
para el producto en referencia:

La utilidad terapéutica, composicion, forma farmacéutica (solucién oral), via de
administracién, condicion de venta, advertencias y precauciones, interacciones,
entre otros para el producto de la referencia, considerando que el mismo
corresponde a un Medicamento Homeopatico Complejo constituido por 3 cepas,
una de ellas de origen animal (Naja tripudians) y que actualmente cursa con
tramite de Renovacion de Registro Sanitario.

Asi mismo, se solicita a los miembros de la Sala Especializada conceptuar sobre
la informacion allegada en el folio 111 para la autorizacién del inserto adjunto a los
artes de etiqueta del producto versién V0916.

Adicionalmente, cabe notar que la presente consulta se efectia de conformidad
con el concepto emitido por la Sala Especializada de Medicamentos
Homeopaticos de la Comision Revisora en el Acta No. 05 de 2017, numeral 3.2.1.
“(...) La Sala conceptia que todas las solicitudes de Registro Sanitario o
Renovacion, para medicamentos homeopaticos simples o complejos que
contengan en su composicién cepas de origen animal, deberan ser evaluadas por
la Sala Especializada de Medicamentos Homeopéticos. Lo anterior teniendo en
cuenta el niamero creciente de reportes de reacciones adversas a medicamentos
homeopéticos en la literatura cientifica internacional. (...)”
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Antecedentes:

Acta No. 03 de 2006, numeral 2.10.16, “CONCEPTO: Revisada la informacion
allegada la Comisién Revisora recomienda solicitar al interesado que justifique la
racionalidad terapéutica de la asociacion para el producto homeopatico complejo,
de acuerdo a los principios homeopaticos. Adicionalmente, por contener
componentes bioldgicos debe allegar certificacion de ausencia de virus y priones.
...)

Acta No. 05 de 2007, numeral 2.1.1.29, “CONCEPTO: Revisada la informacion
allegada, la Sala Especializada de Medicamentos Homeopéaticos de la Comision
Revisora recomienda aceptar el producto de la referencia. Su condiciéon de venta
es con férmula médica. (...)"

Acta No. 07 de 2016, numeral 3.3.1, “CONCEPTO: Revisada la informacion
allegada, la Sala Especializada de Medicamentos Homeopéaticos de la Comisién
Revisora conceptla que efectivamente los trdmites de Renovacion de Registro
Sanitario para Medicamentos Homeopaticos Complejos que en su momento
fueron conceptuados por la Sala de Medicamentos y Productos Bioldgicos antes
de la creacion de la Sala de Homeopéticos, deben ser enviados a esta Sala para
su respectiva evaluacion. (...)”

Acta No. 05 de 2017, numeral 3.2.1, “CONCEPTO: La Sala conceptia que todas
las solicitudes de Registro Sanitario nuevo o Renovacion, para medicamentos
homeopaticos simples o complejos que contengan en su composicién cepas de
origen animal, deberan ser evaluadas por la Sala Especializada de Medicamentos
Homeopaticos. Lo anterior teniendo en cuenta el nimero creciente de reportes de
reacciones adversas a medicamentos homeopaticos en la literatura cientifica
internacional. (...)"

Que mediante escrito No. 2017069236 radicado el dia 18/05/2017, el
representante legal de la sociedad Dr. Reckeweg De Colombia Ltda. solicito la
concesion de la Renovacion del Registro Sanitario del producto Dr. Reckeweg R17

Que los certificados de andlisis y control de calidad de las tinturas madre /
diluciones de partida allegados con la presente Renovacion en los folios 67, 69 y
73, no establecen fechas de fabricacion ni de vencimiento para las mismas.

Que a la presente fecha de esta solicitud y luego de efectuada la consulta con el
Grupo de Farmacovigilancia del Instituto, este establecimiento cuenta Unicamente
con reportes de eventos adversos en cero para sus productos en general, sin que
se especifique el nombre o marca del medicamento homeopatico como tal.
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CONCEPTO: Revisada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos Homeopéticos de la Comision Revisora considera que el
interesado debe aclarar cual es la verdadera utilidad terapéutica del
producto por cuanto en el folio 113 aparece: “Segun los cuadros de los
sintomas homeopéaticos de sus ingredientes, la indicacion que sigue vale
para gotas Dr. Reckeweg R17: “Adyuvante en casos de hiperplasias
benignas de los nodos linfaticos y las glandulas mamarias” y en el folio 115
aparece: “Asi el producto Dr. Reckeweg R17 actia como coadyuvante en
caso de hemorroides: sangrado hemorroidal, fisuras, dolor de espalda,
ayuda en todas las clases de hemorroides”.

Respecto a la informacion del inserto la Sala considera que la misma es
adecuada. Adicionalmente, se recomienda al Grupo de Registros Sanitarios
de Productos Fitoterapéuticos, Medicamentos Homeopéaticos y Suplementos
Dietarios solicitar las fechas de fabricacién y de vencimiento de las tinturas
madres del producto de la referencia, que permitan garantizar su seguridad.

3.1.3. DR. RECKEWEG R 20

Expediente : 19954271

Radicado :2017067280

Fecha : 15/05/2017

Interesado : Dr. Reckeweg & CO GMBH.

Forma farmacéutica:
Solucién oral en gotas.

Composicion:

Cada 10 g de solucién oral en gotas contiene: Glandula suprarrenalis (suis) D12
1.0 g, Glandula thymi (suis) D12 1.0 g, Hipophysis (suis) D12 1.0 g, Ovarium (suis)
D12 1.0 g, Pancreas (suis) D12 1.0 g, Tyreoidinum (suis) D12 1.0 g.

Indicaciones:
Segun criterio médico.

Contraindicaciones:
Consultar a su médico.

Advertencias y precauciones:
Administracion bajo indicacién y supervision médica.
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Via de administracion:
Via oral.

Condicion de venta:
Venta bajo prescripcion médica.

El Grupo 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 Comisidn Revisora conceptuar sobre los siguientes puntos
para el producto en referencia:

La utilidad terapéutica, composicion, forma farmacéutica (solucién oral), via de
administracién, condicidon de venta, advertencias y precauciones, interacciones,
entre otros para el producto de la referencia, considerando que el mismo
corresponde a un Medicamento Homeopatico Complejo constituido por 6 cepas de
origen biolégico (Sarcode) que no cuentan con monografia en alguna de las
Farmacopeas oficiales establecidas en los Decretos 3554 de 2004 y 1861 de 2006
y que actualmente cursa con tramite de Renovacion de Registro Sanitario.

Asi mismo, se solicita a los miembros de la Sala Especializada conceptuar sobre
la informacion allegada en el folio 150 para la autorizacién del inserto adjunto a los
artes de etiqueta del producto versién V1016.

Adicionalmente, la presente solicitud se efectta con el fin de verificar el
cumplimiento de los requisitos establecidos en la normativa vigente, y en
particular, lo correspondiente a los Articulos 21 y 22 del Decreto 1861 de 2006
para las “Tinturas o cepas homeopaticas no incluidas en Farmacopeas oficiales en
Colombia”.

Antecedentes:

Acta No. 37 de 2005, numeral 2.8.81, “CONCEPTO: Revisada la informacion
allegada la Comision Revisora recomienda solicitar al interesado justificar la
racionalidad terapéutica de la asociacion para el producto homeopatico complejo,
de acuerdo a los principios homeopaticos. Por otra parte le faltan monografias
farmacopéicas homeopaticas de las oficiales aceptadas en Colombia de acuerdo
con el Articulo 3 del Decreto 3554 del 2004. Asi mismo por contener componentes
biol6gicos debe allegar certificacion de ausencia de virus y priones. (...)”

Acta No. 04 de 2007, numeral 2.1.1.63, “CONCEPTO: Revisada la informacion
allegada, la Sala Especializada de Medicamentos Homeopaticos de la Comisiéon
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Revisora acepta el producto de la referencia, y recomienda continuar con los
trAmites de Registro Sanitario. Su condicion de venta es con formula médica. (...)”

Acta No. 07 de 2016, numeral 3.3.1, “CONCEPTO: Revisada la informacion
allegada, la Sala Especializada de Medicamentos Homeopéaticos de la Comisién
Revisora conceptla que efectivamente los trdmites de Renovacion de Registro
Sanitario para Medicamentos Homeopaticos Complejos que en su momento
fueron conceptuados por la Sala de Medicamentos y Productos Biol6gicos antes
de la creacion de la Sala de Homeopéticos, deben ser enviados a esta Sala para
su respectiva evaluacion. (...)”

Acta No. 05 de 2017, numeral 3.2.1“CONCEPTO: La Sala conceptla que todas
las solicitudes de Registro Sanitario nuevo o Renovacion, para medicamentos
homeopaticos simples o complejos que contengan en su composicién cepas de
origen animal, deberan ser evaluadas por la Sala Especializada de Medicamentos
Homeopaticos. Lo anterior teniendo en cuenta el nimero creciente de reportes de
reacciones adversas a medicamentos homeopaticos en la literatura cientifica
internacional. (...)"

Que los certificados de andlisis y control de calidad de las tinturas madre /
diluciones de partida allegados con la presente Renovacion de Registro Sanitario
en los folios 71, 78, 84, 92, 98 y 104, no establecen fechas de fabricacién ni de
vencimiento para las mismas.

Que a la presente fecha de esta solicitud y luego de efectuada la consulta con el
Grupo de Farmacovigilancia del Instituto, este establecimiento cuenta Unicamente
con reportes de eventos adversos en cero para sus productos en general, sin que
se especifique el nombre o marca del medicamento homeopatico como tal.

CONCEPTO: Revisada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos Homeopéticos de la Comision Revisora considera que el
interesado debe aclarar cual es la verdadera utilidad terapéutica del
producto por cuanto en el folio 152 aparece: “Segun los cuadros de los
sintomas homeopéaticos de sus ingredientes, la indicacién que sigue vale
para gotas Dr. Reckeweg R20: “Regulacién funcional de las glandulas
endocrinas femeninas” y en el folio 154 aparece: “Asi el producto Dr.
Reckeweg R20 actia como coadyuvante en caso de hemorroides: sangrado
hemorroidal, fisuras, dolor de espalda, ayuda en todas las clases de
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Respecto a la informacion del inserto la Sala considera que la misma es
adecuada.

Adicionalmente, se recomienda al Grupo de Registros Sanitarios de
Productos Fitoterapéuticos, Medicamentos Homeopéticos y Suplementos
Dietarios solicitar las fechas de fabricacién y de vencimiento de las tinturas
madres del producto de la referencia, que permitan garantizar su seguridad.

3.1.4. DR. RECKEWEG R25

Expediente : 19954276

Radicado :2017036793

Fecha :17/03/2017

Interesado : Dr. Reckeweg & CO GmbH.

Forma Farmacéutica:
Solucién oral.

Composicion:

Cada 10 g contiene Chimaphila umbellata D4 1,0 g, Conium D5 1,0 g, Ferrum
picrinicum D4 1,0 g, Pareira brava D4 1,0 g, Populus tremuloides D4 1,0 g,
Pulsatilla D4 1,0 g, Sabal serrulatum D4 1,0 g.

Indicaciones:
Segun criterio médico.

Contraindicaciones y Advertencias:
No se han reportado.

El grupo de Registros Sanitarios de Productos Fitoterapéuticos, Medicamentos
Homeopaticos y Suplementos Dietarios de la Direccion de Medicamentos y
Productos Biologicos solicita a la Sala Especializada de Medicamentos
Homeopaticos de la Comision Revisora conceptuar sobre la Renovacion de
Registro Sanitario del medicamento homeopéatico complejo con cepa homeopatica
no incluida en farmacopeas homeopaticas oficiales en Colombia correspondiente
a: “Ferrum picrinicum.” Adicionalmente, se solicita conceptuar respecto a los
items: condiciébn de venta, contraindicaciones, advertencias y precauciones,
posologia y utilidad terapéutica para el producto de la referencia. De igual modo se
solicita a la Sala conceptuar sobre el inserto allegado en el folio 129 el cual fue
presentado por el interesado como adjunto a los artes de etiqueta, los cuales
remiten al mismo en el item de advertencias (folio 127) en donde figura la
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siguiente informacion:

Indicaciones: Segun criterio médico.

Posologia: Segun criterio médico.

Advertencias y precauciones: Administracion bajo indicacion y supervision médica.
Contraindicaciones: Consultar a su médico.

Efectos secundarios: Consultar a su médico.

Interacciones con otros medicamentos: No se han reportado.

Antecedentes:

Acta No. 02 de 2007, numeral 2.1.1.42 “CONCEPTO: Revisada la informacion
allegada, la Sala Especializada de Medicamentos Homeopéaticos de la Comisién
Revisora recomienda aceptar el producto de la referencia, por cuanto dio
respuesta satisfactoria al requerimiento realizado en el Acta No. 03 de 2006,
numeral 2.10.18 emitido por la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biolégicos de la Comisién Revisora. Su condicién de venta es con formula médica.
No se acepta el inserto por cuanto este debe ajustarse a lo requerido en el
concepto emitido por esta Sala en el Acta No. 01 de 2007, numerales 2.2.1 y
222"

CONCEPTO: Revisada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos Homeopéticos de la Comision Revisora considera que el
interesado debe aclarar cual es la verdadera utilidad terapéutica del
producto por cuanto en el folio 131 aparece: “Segun los cuadros de los
sintomas homeopéaticos de sus ingredientes, la indicacion que sigue vale
para gotas Dr. Reckeweg R25: “Coadyuvante en el tratamiento del aumento
de la préstata y sus sintomas” y en el folio 133 aparece: “Asi el producto Dr.
Reckeweg R25 actia como coadyuvante en caso de hemorroides: sangrado
hemorroidal, fisuras, dolor de espalda, ayuda en todas las clases de
hemorroides”.

Respecto a la informacién del inserto la Sala considera que la misma es
adecuada. Adicionalmente, se recomienda al grupo de Registros Sanitarios
de Productos Fitoterapéuticos, Medicamentos Homeopéaticos y Suplementos
Dietarios solicitar las fechas de fabricacién y de vencimiento de las tinturas
madres del producto de la referencia, que permitan garantizar su seguridad.

3.1.5. DR. RECKEWEG R47

Expediente : 19954417
Radicado :2017067159
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Fecha : 15/05/2017
Interesado : Dr. Reckeweg & CO GMBH.

Forma farmacéutica:
Solucién oral en gotas.

Composicion:
Cada 10 g de solucion oral en gotas contiene: Coffea D30 1 g, Glonoinum D12 1 g,
Ignatia D30 1 g, Lachesis D30 1 g.

Indicaciones:
Segun criterio médico.

Contraindicaciones:
Consultar a su médico.

Advertencias y precauciones:
Administracion bajo indicacién y supervision médica.

Via de administracion:
Via oral.

Condicion de venta:
Venta bajo prescripcion médica.

El Grupo de Registros Sanitarios de Fitoterapéuticos, Medicamentos
Homeopaticos, y Suplementos Dietarios de la Direccion de Medicamentos y
Productos BiolOgicos, solicita a la Sala Especializada de Medicamentos
Homeopaticos de la Comision Revisora conceptuar sobre los siguientes puntos
para el producto en referencia:

La utilidad terapéutica, composicion, forma farmacéutica, via de administracion,
condicion de venta, advertencias y precauciones, interacciones, entre otros para el
producto de la referencia, considerando que el mismo corresponde a un
Medicamento Homeopatico Complejo, el cual dentro de su composicién contiene
una cepa de origen biolégico (Lachesis) y que actualmente cursa con tramite de
Renovacion de Registro Sanitario.

Asi mismo, se solicita a los miembros de la Sala Especializada conceptuar sobre
la informacion allegada en el folio 118 para la autorizacion del inserto adjunto a los
artes de etiqueta del producto versién V0916.
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Antecedentes:

Acta No. 06 de 2006, numeral 2.10.4, “CONCEPTO: Revisada la documentacion
allegada la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la
Comision Revisora solicita al interesado justificar la racionalidad terapéutica de la
asociacion para el producto homeopatico complejo, de acuerdo a los principios
homeopaticos. Por contener componentes bioldgicos debe allegar certificacion de
ausencia de microorganismos contaminantes. (...)"

Acta No. 04 de 2007, numeral 2.1.1.81, “CONCEPTO: Revisada la informacion
allegada, la sala especializada de medicamentos homeopaticos de la Comisién
Revisora recomienda aceptar el producto de la referencia. Su condicion de venta
es con férmula médica. (...)"

Acta No. 07 de 2016, numeral 3.3.1, “CONCEPTO: Revisada la informacion
allegada, la Sala Especializada de Medicamentos Homeopéaticos de la Comisién
Revisora conceptia que efectivamente los trdmites de Renovacion de Registro
Sanitario para Medicamentos Homeopaticos Complejos que en su momento
fueron conceptuados por la Sala de Medicamentos y Productos Bioldgicos antes
de la creacion de la Sala de Homeopéticos, deben ser enviados a esta Sala para
su respectiva evaluacion. (...)”

Acta No. 05 de 2017, numeral 3.2.1, “CONCEPTO: La Sala conceptia que todas
las solicitudes de Registro Sanitario nuevo o Renovacion, para medicamentos
homeopaticos simples o complejos que contengan en su composicion cepas de
origen animal, deberan ser evaluadas por la Sala Especializada de Medicamentos
Homeopaticos. Lo anterior teniendo en cuenta el nimero creciente de reportes de
reacciones adversas a medicamentos homeopaticos en la literatura cientifica
internacional. (...)"

Que mediante escrito No. 2017067159 radicado el dia 15/05/2017, el
representante legal de la sociedad Dr. Reckeweg de Colombia Ltda. solicité la
concesion de la Renovacion del Registro Sanitario del producto Dr. Reckeweg R47
en la modalidad de Importar y Vender.

Que los certificados de andlisis y control de calidad de las tinturas madre /
diluciones de partida allegados con la presente Renovacién en los folios 69, 74, 78
y 80, no establecen fechas de fabricacion ni de vencimiento para las mismas.

Que a la presente fecha de esta solicitud y luego de efectuada la consulta con el
Grupo de Farmacovigilancia del Instituto, este establecimiento cuenta Unicamente
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con reportes de eventos adversos en cero para sus productos en general, sin que
se especifique el nombre o marca del medicamento homeopatico como tal.

CONCEPTO: Revisada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos Homeopéaticos de la Comision Revisora considera que el
interesado debe aclarar cual es la verdadera utilidad terapéutica del
producto por cuanto en el folio 124 aparece: “Segun los cuadros de los
sintomas homeopéaticos de sus ingredientes, la indicacién que sigue vale
para gotas Dr. Reckeweg R47: “Inestabilidad nerviosa. Taquicardiay presion
en la garganta, trastornos de somatizacién” y en el folio 126 aparece: “Asi el
producto  Dr. Reckeweg R47 actla como coadyuvante en caso de
hemorroides: sangrado hemorroidal, fisuras, dolor de espalda, ayuda en
todas las clases de hemorroides”.

Respecto a la informacion del inserto la Sala considera que la misma es
adecuada. Adicionalmente, se recomienda al grupo de Registros Sanitarios
de Productos Fitoterapéuticos, Medicamentos Homeopéaticos y Suplementos
Dietarios solicitar las fechas de fabricacién y de vencimiento de las tinturas
madres del producto de la referencia, que permitan garantizar su seguridad.

3.1.6. DR. RECKEWEG R66

Expediente : 19954399

Radicado :2017036807

Fecha : 17/03/2017

Interesado : Dr. Reckeweg & CO GmbH.

Forma Farmacéutica:
Solucién oral.

Composicion:

Cada 10 g de solucion oral contiene: Iberis amara D4 1,0 g, Leonurus cardiaca D4
2,0 g, Nerium oleander D4 1,0 g, Spartium scoparium D4 2,0 g, Sumbulus
moschatus D4 2,0 g.

Indicaciones:
Segun criterio médico

Contraindicaciones y Advertencias:
No se han reportado.
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El grupo de Registros Sanitarios de Productos Fitoterapéuticos, Medicamentos
Homeopaticos y Suplementos Dietarios de la Direccion de Medicamentos y
Productos Bioldgicos solicita a Sala Especializada de Medicamentos
Homeopaticos de la Comision Revisora conceptuar sobre la Renovacion del
Registro Sanitario del medicamento homeopéatico complejo con cepa homeopatica
no incluida en farmacopeas homeopaticas oficiales en Colombia correspondiente
a: “Sumbulus moschatus.”

Adicionalmente, se solicita conceptuar respecto a los items: Condicién de venta,
contraindicaciones, advertencias y precauciones, posologia y utilidad terapéutica
para el producto de la referencia. De igual modo, se solicita a la Sala conceptuar
sobre el inserto allegado en el folio 122, el cual fue presentado por el interesado
como adjunto a los artes de etiqueta, los cuales remiten al mismo en el item de
advertencias (folio 121) en donde figura la siguiente informacion:

Indicaciones: Segun criterio médico

Posologia: Segun criterio médico

Advertencias y precauciones: Administracién bajo indicacion y supervision médica
Contraindicaciones: Consultar a su médico

Efectos secundarios: Consultar a su médico

Interacciones con otros medicamentos: No se han reportado

Antecedentes:

Acta No. 01 de 2007, numeral 2.1.1.16 “CONCEPTO: Revisada la informacion
allegada, la Sala Especializada de Medicamentos Homeopéaticos de la Comisién
Revisora conceptia que la composicion es coherente para los usos propuestos
por el interesado. En cuanto a la forma farmacéutica y diluciones, considera que
las mismas son adecuadas y su utilidad terapéutica es racional en su uso. Su
condicion de venta es con férmula médica. No se acepta el inserto por cuanto este
debe ajustarse a lo requerido en el concepto emitido por esta Sala en el Acta No.
01 de 2007, numerales 2.2.1y 2.2.2”

CONCEPTO: Revisada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos Homeopéaticos de la Comision Revisora considera que el
interesado debe aclarar cual es la verdadera utilidad terapéutica del
producto por cuanto en el folio 124 aparece: “Segun los cuadros de los
sintomas homeopéaticos de sus ingredientes, la indicacién que sigue vale
para gotas Dr. Reckeweg R66: Coadyuvante en el tratamiento de trastornos
del ritmo cardiaco. Neurosis cardiaca” y en el folio 126 aparece: “Asi el
producto Dr. Reckeweg R66 actia como coadyuvante en caso de
hemorroides: sangrado hemorroidal, fisuras, dolor de espalda, ayuda en
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Respecto a la informacién del inserto la Sala considera que la misma es
adecuada. Adicionalmente, se recomienda al grupo de Registros Sanitarios
de Productos Fitoterapéuticos, Medicamentos Homeopéaticos y Suplementos
Dietarios solicitar las fechas de fabricacién y de vencimiento de las tinturas
madres del producto de la referencia, que permitan garantizar su seguridad.

3.1.7. HEEL 43 INYECTABLE

Expediente : 19957374
Radicado :2017064060

Fecha : 09/05/2017
Interesado : Heel Colombia Ltda.

Forma Farmacéutica:
Solucion inyectable.

Composicion:

Cada ampolla por 1,1 ml (equivalentes a 1,1 g) de solucidn inyectable contiene:
Citrullus colocynthis D4 8,8 mg, Citrullus colocynthis D10 8,8 mg, Citrullus
colocynthis D30 8,8 mg, Citrullus colocynthis D200 8,8 mg, Gnaphalium
polycephalum D3 2,2 mg, Gnaphalium polycephalum D10 2,2 mg, Gnaphalium
polycephalum D30 2,2 mg, Gnaphalium polycephalum D200 2,2 mg.

Indicaciones:
Segun criterio médico.

Contraindicaciones y Advertencias:
Hipersensibilidad a los componentes.

Via de administracion:
Parenteral (im., sc., iv.)

Condicion de venta:
Venta bajo prescripcion médica.

El Grupo de Registros Sanitarios de Productos Fitoterapéuticos, Medicamentos
Homeopaticos, y Suplementos Dietarios de la Direccion de Medicamentos y
Productos BiolOgicos, solicita a la Sala Especializada de Medicamentos
Homeopaticos de la Comisidn Revisora, sean evaluadas y conceptuadas:
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Las nuevas contraindicaciones y advertencias para el producto de la referencia
propuestas por el interesado de la siguiente manera:

Contraindicaciones y Advertencias: Alergia conocida (hipersensibilidad) a
cualquiera de los ingredientes.

La composicion y utilidad terapéutica del medicamento homeopatico complejo del
tramite correspondiente a Renovacion de Registro Sanitario, dado que dentro de
su composicién, contiene diluciones seriadas de la cepa “Gnaphalium
polycephalum” la cual no cuenta con monografia en alguna de las Farmacopeas
homeopaticas oficiales. Esta consulta se realiza teniendo en cuenta que pese a
gue el Registro Sanitario fue concedido en el afio 2007 y fue conceptuado en el
Acta No. 05 de 2007, numeral 2.1.1.8 de la Sala Especializada de Medicamentos
Homeopaticos de la Comision Revisora, se desea verificar el cumplimiento de los
requisitos establecidos en la normativa vigente, en particular, lo correspondiente a
los Articulos 21 y 22 del Decreto 1861 de 2006 para el caso de Tinturas o cepas
homeopaticos no incluidos en Farmacopeas homeopaticas oficiales en Colombia,

Antecedentes:

Acta 06 de 2006, numeral 2.10.18, “CONCEPTO: Revisada la documentacion
allegada la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la
Comision Revisora solicita al interesado justificar la racionalidad terapéutica de la
asociacion para el producto homeopatico complejo, de acuerdo a los principios
homeopdticos. (...)"

Acta 05 de 2007, numeral 2.1.1.8, manifesto para el producto de la referencia lo
siguiente: “CONCEPTO: Revisada la informacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos Homeopéticos de la Comision Revisora conceptia que la
composicion es coherente para los usos propuestos por el interesado. En cuanto a
la forma farmacéutica y utilidad terapéutica es racional en su uso. Su condicion de
venta es con formula médica. No se aceptan las contraindicaciones propuestas
hasta tanto el interesado allegue la documentacion clinica homeopatica que
sustente dichas afirmaciones. (...)”

Que mediante Resolucion No. 2007021826 de 28 de Septiembre de 2007, el
INVIMA concedi6 Registro Sanitario para el producto Heel 43 Inyectable en la
modalidad de Importar y Vender a favor de Heel Colombia Ltda. con domicilio en
Bogota D.C. Cabe anotar que la forma de expresiéon de la composicion que quedo
autorizada en dicha Resolucién fue de la siguiente manera: “Cada ampolla por 1,1
ml contiene: Citrullus colocynthis D4 8,8 mcL, Citrullus colocynthis D10 8,8 mcL,
Citrullus colocynthis D30 8,8 mcL, Citrullus colocynthis D200 8,8 mcL,
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Gnaphalium polycephalum D3 2,2 mcL, Gnaphalium polycephalum D10 2,2 mcL,
Gnaphalium polycephalum D30 2,2 mcL, Gnaphalium polycephalum D200 2,2
mcL.”

Acta No. 07 de 2016, numeral 3.3.1,"CONCEPTO: Revisada la informacion
allegada, la Sala Especializada de Medicamentos Homeopéaticos de la Comision
Revisora conceptia que efectivamente los trdmites de Renovacion de Registro
Sanitario para Medicamentos Homeopaticos Complejos que en su momento
fueron conceptuados por la Sala de Medicamentos y Productos Bioldgicos antes
de la creacion de la Sala de Homeopéticos, deben ser enviados a esta Sala para
su respectiva evaluacion. (...)”

Que mediante escrito No. 2017064060 radicado de fecha 09/05/2017, el
representante legal, presento solicitud de Renovacion de Registro Sanitario para el
producto Heel 43 Inyectable.

CONCEPTO: Revisada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos Homeopéticos de la Comision Revisora considera que el
interesado debe:

1. Presentar los estudios de farmacovigilancia de acuerdo a lo establecido
en el literal d) del paragrafo del articulo 21 del Decreto 3554 de 2004, por
tratarse de un producto de administracién parenteral; se solicita al
interesado utilizar el FORMATO REPORTE DE SOSPECHA DE EVENTOS
ADVERSOS A MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS - FOREAMH, como
instrumento de recoleccion de datos para realizar dicho estudio, el cual se
encuentra disponible en el sitio web del INVIMA mediante el enlace:
https://www.invima.gov.co/farmacovigilancia-invima/191-
farmacovigilancia/farmacovigilancia/3613-formatos-.html

2. Enviar en idioma castellano la justificacion de la utilidad terapéutica de
acuerdo a lo establecido en el paragrafo 1 del articulo 32 del Decreto 3554
de 2004: “los documentos que no estén en idioma castellano requeriran
traduccion oficial”.

En cuanto a las nuevas contraindicaciones y advertencias para el producto
de la referencia propuestas por el interesado: “Alergia conocida
(hipersensibilidad) a cualquiera de los ingredientes”, la Sala considera que
son pertinentes.

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima
Bogota

Principal: Cra 10 N° 64 - 28

Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60

(1) 2948700

www.invima.gov.c~

1S0 9001

Q; icontec

GP-INI-1 <C7341-1 CO-5C73-41-1
ACTA No. 07 de 2017 SEMH
EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
ASS-RSA-FM045 VO 01/04/2015 Pagina 19 de 19



. A TODOS PORUN
minsao NV IMNQ NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

3.1.8. HEEL 44 GOTAS ORALES

Expediente: 19956503
Radicado: 2017050412

Fecha : 11/04/2017
Interesado: Heel Colombia Ltda.

Forma Farmacéutica:
Solucién oral en gotas.

Composicion:

Cada 10 g (equivalentes a 10.5 ml, 1 ml equivale a 20 gotas) de solucién oral en
gotas contiene: Citrullus colocynthis D2 0.08 g, Citrullus colocynthis D10 0.08 g,
Citrullus colocynthis D30 0.08 g, Citrullus colocynthis D200 0.08 g, Gnaphalium
polycephalum D1 0.02 g, Gnaphalium polycephalum D10 0.02 g, Gnaphalium
polycephalum D30 0.02 g, Gnaphalium polycephalum D200 0.02 g.

Indicaciones:
Segun criterio médico.

Contraindicaciones y Advertencias:
No se han reportado.

Condicion de venta:
Venta bajo prescripcion médica.

El Grupo de Registros Sanitarios de Productos Fitoterapéuticos, Medicamentos
Homeopaticos y Suplementos Dietarios de la Direccion de Medicamentos y
Productos Bioldgicos solicita a la Sala Especializada de Medicamentos
Homeopaticos de la Comision Revisora conceptuar sobre las nuevas
contraindicaciones y precauciones propuestas por el peticionario en la presente
solicitud de Renovacion de Registro para el producto de la referencia, como sigue:

Contraindicaciones:
Alergia conocida (hipersensibilidad) a uno 0 mas ingredientes.

Precauciones:

Este medicamento contiene 35% de volumen en alcohol (etanol). No se dispone
de datos clinicos sobre el embarazo y lactancia para este producto. No se
conocen efectos toxicoldgicos causados por las diluciones homeopaticas de las
sustancias contenidas en este medicamento para el embarazo y la lactancia.

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima
Bogota

Principal: Cra 10 N° 64 - 28

Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60

(1) 2948700

www.invima.gov.c~

GP-202-1 SC7341-1 CO-5C73-41-1

ACTA No. 07 de 2017 SEMH
EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
ASS-RSA-FM045 VO 01/04/2015 Pagina 20 de 20



. A TODOS PORUN
minsao NV IMNQ NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Antecedentes:

Acta 03 de 2007, numeral 2.1.1.17, “CONCEPTO: Revisada la informacion
allegada, la Sala Especializada de Medicamentos Homeopéaticos de la Comisién
Revisora recomienda aceptar el producto de la referencia. Su condicion de venta
es con férmula médica. (...)"

Que mediante escrito No. 2017050412 radicado de fecha 11/04/2017, el
representante legal, presento solicitud de Renovacion de Registro Sanitario para el
producto Heel 44 Gotas Orales.

CONCEPTO: Revisada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos Homeopaticos de la Comision Revisora considera que la
utilidad terapéutica, composicién y via de administracion son coherentes,
por lo cual recomienda aprobar la renovacion del registro sanitario como
medicamento homeopéatico complejo de venta bajo prescripcion médica.

En cuanto a las nuevas contraindicaciones y precauciones propuestas por el
interesado, la Sala considera que son pertinentes, quedando de la siguiente
manera:

Contraindicaciones: Alergia conocida (hipersensibilidad) a uno o mas
ingredientes.

Precauciones: Este medicamento contiene 35% de volumen en alcohol
(etanol). No se dispone de datos clinicos sobre el embarazo y lactancia para
este producto. No se conocen efectos toxicoldégicos causados por las
diluciones homeopaticas de las sustancias contenidas en este medicamento
para el embarazo y la lactancia.

Se recuerda al interesado lo establecido en el pardgrafo 1 del articulo 32 del
Decreto 3554 de 2004: “los documentos que no estén en idioma castellano
requeriran traduccién oficial”.

3.1.9. NERVOHEEL N TABLETAS

Expediente : 19956504
Radicado :2017066672

Fecha : 12/05/2017
Interesado : Heel Colombia Ltda.

Forma Farmacéutica:
Tableta.
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Composicion:

Cada tableta contiene: Acidum phosphoricum D4 60 mg, Strychnos ignatii D4 60
mg, Sepia officinalis D4 60 mg, Kalium bromatum D4 30 mg, Zincum
isovalerianicum D4 30 mg.

Indicaciones:
Segun criterio médico.

Contraindicaciones y advertencias:

Este medicamento contiene lactosa. Por ello, si sabe que tiene intolerancia a los
azlcares, tome este medicamento soélo después de consultar al médico.
Hipersensibilidad al arnica y a la hiedra venenosa.

Via de administracion:
Oral.

Condicion de venta:
Venta bajo prescripcion médica.

El Grupo de Registros Sanitarios de Productos Fitoterapéuticos, Medicamentos
Homeopaticos y Suplementos Dietarios de la Direccion de Medicamentos y
Productos Bioldgicos, solicita a la Sala Especializada de Medicamentos
Homeopaticos de la Comisidon Revisora conceptuar sobre los siguientes puntos
para el producto en referencia:

La utilidad terapéutica, composicién, forma farmacéutica (tableta), via de
administracién, condicidon de venta, advertencias y precauciones, interacciones,
entre otros para el producto de la referencia, considerando que el mismo
corresponde a un Medicamento Homeopatico Complejo constituido por 5 cepas,
una de ellas de origen animal (Sepia officinalis) y que actualmente cursa con
tramite de Renovacion de Registro Sanitario.

Asi mismo, se solicita a los miembros de la Sala Especializada conceptuar sobre
las nuevas contraindicaciones, advertencias y precauciones propuestas por el
interesado de la siguiente manera:

Contraindicaciones: Alergia conocida (hipersensibilidad) a uno o mas ingredientes.

Advertencias y precauciones: Este medicamento contiene lactosa. Por ello, si sabe

qgue tiene una intolerancia a los azucares, tome este medicamento sélo después

de consultar al médico. No se dispone de datos clinicos sobre el embarazo y la

lactancia para este producto. No se conocen efectos toxicos causados por las

diluciones homeopaticas de las sustancias contenidas en este medicamento para
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el embarazo y lactancia. Efectos secundarios no se han reportado hasta ahora.

La presente consulta se efectia de conformidad con el concepto emitido por la
Sala Especializada de Medicamentos Homeopaticos de la Comision Revisora en
el Acta No. 05 de 2017, numeral 3.2.1. “(...) La Sala conceptia que todas las
solicitudes de Registro Sanitario 0 Renovacién, para medicamentos homeopaticos
simples o complejos que contengan en su composicién cepas de origen animal,
deberan ser evaluadas por la Sala Especializada de Medicamentos Homeopaticos.
Lo anterior teniendo en cuenta el numero creciente de reportes de reacciones
adversas a medicamentos homeopaticos en la literatura cientifica internacional.
..

Antecedentes:

Acta No. 37 de 2005, numeral 2.8.23, “CONCEPTO: Revisada la informacion
allegada la Comision Revisora recomienda solicitar al interesado justificar la
racionalidad terapéutica de la asociacion para el producto homeopatico complejo,
de acuerdo a los principios homeopaticos. (...)"

Acta No. 03 de 2007, numeral 2.1.1.15, “CONCEPTO: Revisada la informacion
allegada, la Sala Especializada de Medicamentos Homeopéaticos de la Comision
Revisora recomienda aceptar el producto de la referencia. Su condiciéon de venta
es con férmula médica. (...)"

Acta No. 07 de 2016, numeral 3.3.1,"CONCEPTO: Revisada la informacion
allegada, la Sala Especializada de Medicamentos Homeopéaticos de la Comisién
Revisora conceptia que efectivamente los trdmites de Renovacion de Registro
Sanitario para Medicamentos Homeopaticos Complejos que en su momento
fueron conceptuados por la Sala de Medicamentos y Productos Biol6gicos antes
de la creacion de la Sala de Homeopéticos, deben ser enviados a esta Sala para
su respectiva evaluacion. (...)”

Que mediante escrito No. 2017066672 radicado el dia 12/05/2017, el
representante legal de la sociedad Heel Colombia Ltda. solicitd la concesion de la
Renovacion del Registro Sanitario del producto Nervoheel N Tabletas

CONCEPTO: Revisada la informacion allegada, la Sala Especializada de

Medicamentos Homeopaticos de la Comision Revisora considera que la

utilidad terapéutica, composicién y via de administracion son coherentes,

por lo cual recomienda aprobar la renovacién del registro sanitario como

medicamento homeopéatico complejo de venta bajo prescripcion médica.
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En cuanto a las nuevas contraindicaciones y precauciones para el producto
de la referencia propuestas por el interesado, la Sala considera que son
pertinentes, quedando de la siguiente manera:

Contraindicaciones: Alergia conocida (hipersensibilidad) a uno o mas
ingredientes.

Advertencias y precauciones: Este medicamento contiene lactosa. Por ello,
si sabe que tiene una intolerancia a los azucares, tome este medicamento
soOlo después de consultar al médico. No se dispone de datos clinicos sobre
el embarazo y la lactancia para este producto. No se conocen efectos toxicos
causados por las diluciones homeopaticas de las sustancias contenidas en
este medicamento para el embarazo y lactancia. Efectos secundarios no se
han reportado hasta ahora

Se recuerda al interesado lo establecido en el pardgrafo 1 del articulo 32 del
Decreto 3554 de 2004: “los documentos que no estén en idioma castellano
requeriran traduccién oficial”.

3.1.10. ZEEL T INYECTABLE

Expediente : 20063413

Radicado :2016047389/2017053033
Fecha : 19/04/2017

Interesado : Heel Colombia Ltda.

Forma Farmacéutica:
Solucion inyectable.

Composicion:

Cada ampolla de vidrio por 2,0 mL de solucion inyectable contiene: Cartilago suis
D6 2,0 mg, Coenzima A D8 2,0 mg, Funiculus umbilicalis suis D6 2,0 mg, Embryo
suis D6 2,0 mg, Placenta suis D6 2,0 mg, Solanum dulcamara D3 10,0 mg,
Symphytum officinale D6 10,0mg, Nadidum D8 2,0 mg, Sanguinaria canadensis
D4 3,0 mg, Natrium diethyloxalaceticum D8 2,0 mg, Acidum alphaliponicum D8 2,0
mg, Toxicodendron quercifolium D2 10,0 mg, Arnica montana D4 200 mg, Sulfur
D6 3,6 mg.

Indicaciones:
Segun criterio médico.

Contraindicaciones y advertencias:
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No administrar a nifios menores de 12 afios, en caso de administracion durante
mas de cuatro (4) semanas debe controlarse los valores de la funcién hepética
(transaminasas).

El grupo de Registros Sanitarios de Productos Fitoterapéuticos, Medicamentos
Homeopaticos y Suplementos Dietarios de la Direccion de Medicamentos y
Productos Bioldgicos solicita a la Sala Especializada de Medicamentos
Homeopaticos de la Comision Revisora conceptuar sobre la Respuesta al Auto del
producto de la referencia sobre las vias de administracion periarticular vy
paravertebral, y sobre las demas vias mediante las cuales es posible administrar
el producto, es decir: Via subcutanea, Via intramuscular , Via intracutanea, Via
intravenosa, Via intrarticular (ésta ultima, aprobada en el Acta No. 10 de 2015,
numeral 3.1.9). El peticionario pidi6 a través de solicitud de correccion su
inclusién, debido a que existen etiquetas aprobadas con las anteriores vias, las
cuales se encuentran declaradas en las etiquetas de los materiales de envase y
empaque del producto en referencia.

Antecedentes:
Acta No. 02 de 2014, numeral 3.1.6, “CONCEPTO: la Sala Especializada de
Medicamentos Homeopaticos de la Comisidbn Revisora conceptia que la
respuesta al Auto No. 2013008076, enviada por el interesado es satisfactoria. La
composicion y la utilidad terapéutica propuestas son coherentes. La condicion de
venta es con formula médica. Las indicaciones, contraindicaciones y posologia no
deben registrarse en la etigueta e/o inserto. La Sala recomienda la aceptacion del
producto y que se administre bajo supervisibon médica, por cuanto la
administracion de este medicamento es parenteral. Adicionalmente, se requiere
gue la presentacion sea unidosis y ésta sea declarada en la etiqueta del producto,
lo cual sera verificado por el grupo de Registros Sanitarios de Productos
Fitoterapéuticos, Medicamentos Homeopaticos y Suplementos Dietarios de la
Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos en el momento pertinente. El
interesado debe dar cumplimiento al literal d) del paragrafo contenido en el
Articulo 21 del Decreto 3554 de 2004 sobre los estudios de Farmacovigilancia.
..
Acta No. 05 de 2015, numeral 3.1.2, “CONCEPTO: Revisada la informacion
allegada, la Sala Especializada de Medicamentos Homeopéaticos de la Comisién
Revisora conceptia que el interesado debe aclarar en el estudio Mozart la
caracterizacion de los grupos participantes en el mismo, con el fin de establecer si
los grupos son comparables, ya que si no lo son, ninguna de las conclusiones
expuestas tendrian validez. Adicionalmente, en dicho estudio se hizo aplicacion
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simultdnea del producto de la referencia con otro medicamento homeopatico
(Traumeel), lo cual no permite establecer la eficacia y seguridad del producto en
estudio por la via de administracion intrarticular. Ademas, en el estudio del Anexo
3 (Polonia 1994 - 1995), solo el 14% de los pacientes recibieron Zeel T como
monoterapia, lo cual también dificulta comprobar la efectividad atribuible a este
producto. (...)"

Acta No. 10 de 2015, numeral 3.1.9., “CONCEPTO: La Sala Especializada de
Medicamentos Homeopéticos de la Comision Revisora, teniendo en cuenta la
nueva informacion allegada como respuesta al auto No. 2015009305 de 2015,
recomienda aceptar la via de administracion Intrarticular solicitada por el
interesado. (...)"

Acta No. 10 de 2016 numeral 3.1.2, “CONCEPTO: La Sala Especializada de
Medicamentos Homeopaticos de la Comisibn Revisora considera que el
interesado debe justificar e indicar de manera precisa las vias de administracion
“Periarticular 'y Paravertebral” (¢ Intracutanea, subcutanea, intramuscular,
periganglionar?), por cuanto los estudios presentados no demuestran la seguridad
del uso de estas formas particulares de administracién, ni su indicacién. En
consecuencia, el interesado deberd allegar a esta Sala las aclaraciones
pertinentes o nuevos estudios con mayor validez. (...)"

CONCEPTO: Revisada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos Homeopéticos de la Comision Revisora considera que los
argumentos expuestos por el interesado en respuesta al Auto No.
2017003697 son satisfactorios.

Por lo anterior, la Sala recomienda aceptar las vias de administracion
propuestas por el interesado (Periarticular y Paravertebral), y las
anteriormente aprobadas (Via subcutdnea, Via intramuscular, Via
intracutanea, Via intravenosa, Via intrarticular).

Asi mismo, la Sala recuerda al interesado:

1. Presentar los estudios de farmacovigilancia de acuerdo a lo establecido
en el literal d) del paragrafo del articulo 21 del Decreto 3554 de 2004 por
tratarse de un producto de administracién parenteral, para lo cual se
recomienda utilizar el FORMATO REPORTE DE SOSPECHA DE EVENTOS
ADVERSOS A MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS - FOREAMH, como
instrumento de recoleccion de datos para realizar dicho estudio, el cual se
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encuentra disponible en el sitio web del INVIMA mediante el enlace:
https://www.invima.gov.co/farmacovigilancia-invima/191-
farmacovigilancia/farmacovigilancia/3613-formatos-.html

2. Dar cumplimiento a lo establecido en el paragrafo 1 del articulo 32 del
Decreto 3554 de 2004: “los documentos que no estén en idioma castellano
requeriran traduccién oficial”.

Para dar cumplimiento al articulo 14 de la Resolucién 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 expedicién del correspondiente acto administrativo
por parte de la Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos, lo anterior sin
perjuicio de la revisién integral de la presente acta, que debera surtirse al interior
de dicha Dependencia.

Siendo las 16:00 horas del 24 de Agosto de 2017, se da por terminada la sesién
ordinaria.

A continuacion firman los que intervinieron:

GERMAN DARIO BENITEZ C. ALVARO ANDRES RAMIREZ O.
Miembro SEMH Miembro SEMH
CARLOS CATANO ROCHA FABIO VICENTE GONZALEZ B.
Miembro SEMH Miembro SEMH
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PEDRO ALBERTO SIERRA R.
Miembro SEMH

MARTHA VERGARA QUINTERO
Secretaria SEMH

FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN
Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos
Presidente SEMH
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