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COMISION REVISORA

SALA ESPECIALIZADA DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS Y
SUPLEMENTOS DIETARIOS

ACTA No. 11
SESION ORDINARIA
14 DE AGOSTO DE 2018
ORDEN DEL DIA
VERIFICACION DEL QUORUM

REVISION DEL ACTA ANTERIOR
TEMAS A TRATAR

wnN P

3.1. PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS.
3.2. SUPLEMENTOS DIETARIOS.

3.3. ACLARACIONES.

3.4. DERECHOS DE PETICION.

DESARROLLO DEL ORDEN DEL DIA

1. VERIFICACION DEL 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:

Dr. Roberto Pinzén Serrano
Dra. Olga Lucia Melo Truijillo
Dra. Lilia Yadira Cortés Sanabria
Dr. Ricardo Gaitan Ibarra

Dr.  Néstor Julio Garcia Castro
Dr. Johao Colmenares Pedraza
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Ing. Martha Vergara Q.
Secretaria Ejecutiva SEPFSD.

2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR

Se revisa el Acta extraordinaria No. 08 de 05 de Junio de 2018, Acta ordinaria No.
09 de 06 de Junio de 2018, Acta ordinaria No. 10 de 06 de Julio de 2018 y se
aprueban.

3.1. PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS
3.1.1. SEDISTRESS

Expediente : 20145804
Radicado :20181107151
Fecha : 30/05/2018
Recibido CR: 26/06/2018
Interesado : Tilman S.A

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

Passiflora incarnata

parte de la planta utilizada: hojas.

Composicion cuali-cuantitativa del producto:
Cada tableta recubierta contiene: extracto de Passiflora incarnata 200 mg.

Forma farmacéutica:
Tableta recubierta.

Via de administracion:
Oral.

Uso terapéutico:
Sedante, coadyuvante en el tratamiento de la ansiedad y trastornos del suefio de
origen nervioso.

Actividad Farmacoldgica:
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El extracto etandlico de las hojas de la planta fue evaluado como inductor del
suefio, analgésico, anticonvulsivante y antiinflamatorio en ratones y ratas por via
intraperitoneal.

En dosis mayores o iguales a 100 mg / kg incrementd el tiempo del suefio
presentd actividad analgésica, disminuy6 la actividad motora; adicionalmente
presenté actividad anticonvulsivante a dosis de 200 mg / kg (kalmadep d 2003). el
extracto etandlico de las partes aéreas mostré actividad cicatrizante en
anastomosis coldnica (ferreira j y cols 2006), y actividad antiinflamatoria en
ratones (vargas a y col., 2007). los estudios in vitro indicaron que los efectos
farmacolégicos de passiflora incarnata (extracto seco der 5-7: 1, disolvente de
extraccion etanol al 50% (v / v), a concentraciones del extracto de hasta 1000 ug /
ml) estan mediados por la modulacién del sistema gaba que incluye afinidad a los
receptores gaba-a (ic50 101 pg / ml) y gaba-b (ic50 120 ug / ml) y efectos
inhibitorios (ec50 95,7 pg / ml) gaba (appel et al., 2011).

fuente: Vademécum Colombiano de Plantas Medicinales, pag 219.

Estudio clinico realizado en Bélgica para evaluar la eficacia de un extracto seco de
Passiflora incarnata L., en pacientes con ansiedad en la practica general, incluy6
2928 pacientes. los pacientes fueron evaluados al inicio del estudio y 2 semanas
mas tarde con la escala de ansiedad de hamilton. Los resultados mostraron una
mejoria muy significativa en las puntuaciones de ansiedad, las puntuaciones
psiquicas y somaticas de esta escala de hamilton, mejoraron de manera similar.
ademas, el 15,6% de los pacientes podrian considerarse en remisién en la
segunda visita. estos resultados demuestran la eficacia de la passiflora incarnata
como tratamiento de primera linea de los sintomas de ansiedad.

fuente: marc ansseau, laurence seidel, anne crosset, yvan dierckxsens, adelin
albert. a dry extract of passiflora incarnata |I. (sedanxio®) as first intention
treatment of patients consulting for anxiety problems in general practice. acta
psychiatrica belgica. 2012, vol. 112 issue 3, p 5-11.

Contraindicaciones
Hipersensibilidad a los componentes de la planta. Embarazo y lactancia.

Advertencias y Precauciones
Debe tenerse precaucién con su uso simultdneo con alcohol y otros depresores
del sistema nervioso central y en personas que requieren animo vigilante

Interacciones
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Presenta sinergismo con depresores del sistema nervioso central, anticolinergicos,
antihistaminicoa, ansioliticos, antidepresivos, antipsicoticos y alcohol (fetrow c. y
col., 2000)

Se informé un caso de una posible interaccion de valeriana officinalis y passiflora
incarnata en un paciente tratado con lorazepam. El paciente informé temblor de
manos, mareos, palpitaciones y fatiga muscular en las primeras 32 horas antes del
diagndstico clinico. los sintomas desaparecieron después de dejar de consumir
valeriana y pasiflora (continué la medicacion lorazepam). Se sospecha que un
efecto aditivo o sinérgico ha producido estos sintomas (carrasco et al., 2009).
Aunque no se dispone de datos clinicos sobre Passiflora incarnata como
ingrediente activo Unico relacionado con las interacciones con sedantes sintéticos
(como las benzodiazepinas), no se recomienda el uso concomitante.

Posologia y grupo etario:

Adultos y adolescentes de 12 afios 0 mayores:

para el alivio del estrés mental transitorio: 1 0 2 comprimidos mafiana y tarde.

se podra aumentar la posologia, previa consulta a su médico o a su farmacéutico
(méaximo 8 comprimidos por dia).

Para facilitar el suefio: 1 o 2 comprimidos por la noche, media hora antes de
acostarse.

Nifios

Debido a la ausencia de informacion suficiente, no se recomienda el uso de este
farmaco en nifilos menores de 12 afios, salvo indicacién médica.

duracién del tratamiento

Si los sintomas empeoran o persisten después de 2 semanas, es nhecesario
informar a un médico o a un farmacéutico.

Condicién de venta:
Venta libre

Solicitud: El interesado solicita a la Sala Especializada de Productos
Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comision Revisora conceptuar
sobre la Inclusion en el Listado de Plantas Medicinales Aceptadas con Fines
Terapéuticos.

CONCEPTO: Revisada la informacion allegada, la Sala Especializada de

Productos Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comision
Revisora considera que el interesado debe informar la concentracién del

. ;
" Ctnpca
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extracto para incluir la preparacion farmacéutica en el Listado de Plantas
Medicinales Aceptadas con Fines Terapéuticos.

3.1.2. HANSAPLAST® PARCHE TERMICO LEON CON CAPSAICINA

Expediente :20143725
Radicado : 20181075166
Fecha : 18/04/2018
Recibido CR : 26/06/2018
Interesado : Beiersdorf S.A

Nombre(s) cientifico(s), sinénimo(s) y nombres comunes de las especie(s)
vegetal(es), y parte de la planta(s) utilizada(s):
Capsicum annuum L, (Capsicum Frutescens L

Forma farmacéutica:
Parche Cutaneo.

Via de administracion:
Topica.

Composicion cuali-cuantitativa del producto:
Cada parche contiene: extracto capsico (equivalente en capsaicina 4.8 mg)
217mg.

Uso terapéutico:
Analgésico, antiinflamatorio topico en caso de golpes y contusiones. Coadyuvante
en el tratamiento de los espasmos musculares dolorosos.

Actividad Farmacoldgica:
Analgésico, antiinflamatorio.

Contraindicaciones:
Nifios menores de 12 afios, piel irritada o escoriada, embarazo y lactancia.

Advertencias y Precauciones:

No administrar por tiempo prolongado, ni exceder la dosis recomendada. Se
recomienda usar un parche por dia, no dejar por mas de 24 horas y cambiar el
parche cada vez que se bafie. No aplique el parche sobre heridas abiertas y
derrames sanguineos. Mantenga este producto fuera del alcance de los nifios. Se
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recomienda suspender el tratamiento en caso de escozor. Si observa alguna
reaccion desfavorable o persisten los sintomas suspenda su uso y consulte a su
médico. Evite el contacto con los ojos y membranas mucosas. Evite tratamientos
adicionales con calor por medio de almohada eléctrica o de irradiacion.

Interacciones:
Ninguna conocida.

Posologia y grupo etario:

Adultos y adultos mayores: Aplicar maximo 1 parche por dia en el sitio del dolor.
Dejar pasar al menos 12 horas antes de colocar un nuevo parche en el sitio del
dolor.

Condicién de venta:
Libre.

Solicitud: El interesado solicita a la Sala Especializada de Productos
Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comision Revisora conceptuar
sobre la Inclusion en el Listado de Plantas Medicinales Aceptadas con Fines
Terapéuticos.

CONCEPTO: Revisada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Productos Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comision
Revisora recomienda incluir en el Listado de Plantas Medicinales Aceptadas
con Fines Terapéuticos para la especie Capsicum annuum L. la siguiente
preparacion:

Parche cutaneo: cada parche contiene extracto de Capsicum annuum L.
(equivalente en capsaicina 4.8 mg) 217mg.

Contraindicaciones y advertencias:

Nifilos menores de 12 afos, piel irritada o escoriada, embarazo y lactancia.
No administrar por tiempo prolongado. Se recomienda usar un parche por
dia, no dejar por mas de 24 horas. No aplique el parche sobre heridas
abiertas. Mantenga este producto fuera del alcance de los nifios. Se
recomienda suspender el tratamiento en caso de escozor. Si observa alguna
reaccion desfavorable o persisten los sintomas suspenda su uso y consulte
a su médico. Evite el contacto con los 0jos y membranas mucosas.

3.1.3. RENIKAN SOLUCION
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Expediente :19951805

Radicado : 20181064386

Fecha : 05/04/2018

Recibido CR : 26/06/2018

Interesado : Laboratorios Schwabe GMBH & CO.

Nombre(s) cientifico(s), sinénimo(s) y nombres comunes de las especie(s)
vegetal(es), y parte de la planta(s) utilizada(s):
Pelargonium sidoides.

Forma farmacéutica:
Tableta recubierta.
Gotas.

Via de administracion:
Oral.

Composicion cuali-cuantitativa del producto:

Cada tableta recubierta contiene: 20 mg de Pelargonium sidoides EPs 7630

Cada tableta recubierta contiene: 30 mg de Pelargonium sidoides EPs 7630

Caja con frasco gotero de 20 mL. Cada 100 mL contiene extracto de Pelargonium
sidoides 80.0 mL. Vehiculo, c.b.p. 100 mL. Cada mL equivale aproximadamente a
21 gotas.

Caja con frasco gotero de 50 mL. Cada 100 mL contiene extracto de Pelargonium
sidoides 80.0 mL. Vehiculo, c.b.p. 100 mL. Cada mL equivale aproximadamente a
21 gotas.

Uso terapéutico:
Inmunomodulador coadyuvante para el tratamiento de las infecciones agudas y
cronicas de las vias respiratorias.

Actividad Farmacoldgica:
Inmunomodulador.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a los componentes de la planta o excipientes del producto.

Advertencias y Precauciones:
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Pacientes con enfermedades autoinmunes o enfermedades alérgicas. El uso en
ninos menores de 6 aflos no ha sido debidamente establecido.

Se han informado casos de hepatotoxicidad y hepatitis. Si esto ocurre, debe
interrumpirse la administracion y consultar al médico. Si los sintomas persisten o
empeoran después de una semana de tratamiento, debe consultarse al médico.
Embarazo o lactancia.

Interacciones:
Ninguna reportada.

Posologia y grupo etario:
La duracién promedio de tratamiento es de 14 dias.

Tabletas:

Nifios entre 6 a 12 afos: 1 tableta de 20 mg cada 8 horas.
Mayores de 12 afios: 1 tableta de 30 mg cada 8 horas.

La duracion minima del tratamiento debe ser de 7 dias.
Gotas:

La duracion promedio de tratamiento es de 14 dias.

Nifios entre 6 a 12 afos: 20 gotas cada 8 horas.

Mayores de 12 afos: 20 a 30 gotas cada 8 horas.

La duracion minima del tratamiento debe ser de 7 dias

Condicién de venta:
Venta sin formula medica.

Solicitud: El interesado solicita a la Sala Especializada de Productos
Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comision Revisora conceptuar
sobre las nuevas contraindicaciones y advertencias. (Esta solicitud se hace para
armonizar las contraindicaciones y advertencias ya aprobadas por la honorable
Sala Especializada de Productos Fitoterapéuticos en el Listado de Plantas
Medicinales Aceptadas con Fines Terapéuticos, con las contraindicaciones y
advertencias de la Agencia Europea de Medicamentos, EMA).

Contraindicaciones:

Actualmente figura:

Hipersensibilidad a los componentes de la planta.

Solicitud de como deben quedar las nuevas advertencias:

Hipersensibilidad a los componentes de la planta o excipientes del producto.
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Advertencias:

Actualmente figura:
Embarazo, Ilactancia. Pacientes con enfermedades autoinmunes o
enfermedades alérgicas.

Solicitud de como deben quedar las nuevas advertencias:

Pacientes con enfermedades autoinmunes o enfermedades alérgicas.

Se han informado casos de hepatotoxicidad y hepatitis. Si esto ocurre, debe
interrumpirse la administracion y consultar al médico.

Si los sintomas persisten o empeoran después de una semana de tratamiento,
debe consultarse al médico.

El uso en niflos menores de 6 afios no ha sido debidamente establecido.

CONCEPTO: Revisada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Productos Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comision
Revisora recomienda que, adicional a las advertencias y precauciones
establecidas en el Listado de Plantas Medicinales Aceptadas con Fines
Terapéuticos, el interesado puede incluir las solicitadas, quedando asi:

Hipersensibilidad a los componentes de la planta o excipientes del producto.
Embarazo y lactancia. Pacientes con enfermedades autoinmunes o
enfermedades alérgicas. Se han informado casos de hepatotoxicidad y
hepatitis. Si esto ocurre, debe interrumpirse la administraciéon y consultar al
médico. Si los sintomas persisten o empeoran después de una semana de
tratamiento, debe consultarse al médico. El uso en nifios menores de 6 afios
no ha sido debidamente establecido.

3.1.4. FLEXOFYTOL

Expediente :20145803
Radicado :20181107145
Fecha : 30/05/2018
Recibido CR : 26/06/2018
Interesado : Coaspharma S.A.S.

Nombre(s) cientifico(s), sinénimo(s) y nombres comunes de las especie(s)
vegetal(es), y parte de la planta(s) utilizada(s):
Curcuma longa.
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Parte de la planta utilizada : Rizomas.

Forma farmacéutica:
Céapsula blanda.

Via de administracion:
Oral.

Composicion cuali-cuantitativa del producto:
Cada capsula blanda contiene: 42 mg de extracto bio-optimizado de Curcuma
longa.

Uso terapéutico:

Informacién sobre el periodo de uso medicinal fuera de la union europea.
Experiencia con Curcuma longa en sistemas medicinales tradicionales fuera de la
unién europea. En muchos paises asiaticos, el uso de la carcuma tiene una larga
tradicion como alimento, colorante y medicina. En China, Japon, Corea, Vietnam,
Nepal, la carcuma se usa ampliamente en la medicina tradicional china. Es oficial
en la farmacopea de la republica popular de China, asi como en el cddigo de
hierbas medicinales japonesas y se usa en estos paises y en Corea para una
variedad de indicaciones que incluyen plenitud abdominal, dolor renal y
amenorrea. En China, una forma de dosificacién de decoccion acuosa se ingiere
por via oral y se aplica tépicamente.

India: la Cudrcuma se usa ampliamente en los sistemas de medicina indios
(ayurvedha, unani y siddha) y es oficial (haridra) en la farmacopea ayurvédica de
la India. En la medicina ayurvédica, la circuma tiene una larga historia de uso
como medicamento antiinflamatorio para la artritis. En los sistemas de medicina
ayurvedha y siddha, la pasta de curcuma se usa por via topica para tratar las
Ulceras y la sarna. El centro de investigacion ayurvédica swami prakashananda
enumera como indicaciones para la carcuma: urticaria y alergia cutanea, hepatitis
viral, afecciones inflamatorias de las articulaciones, dolor de garganta y heridas
Fuente: Assessment Report on Curcuma longa L. (C. domestica valeton), rhizome.
European Medicines Agency. 21 november 2017. EMA/HMPC/749518/2016.
Committee on Herbal Medicinal Products (HMPC). Pag 11.

Medicamento a base de hierba tradicional utilizado para el alivio de trastornos
digestivos, como sensacion de plenitud, digestion lenta y flatulencia. El producto
es un medicamento tradicional a base de plantas para uso en la indicacion
especificada basada exclusivamente en el uso prolongado.
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Fuente: European Union Herbal Monograph on Curcuma longa L. (C. Domestica
valeton), rhizome. European Medicines Agency. 21 november 2017.
EMA/HMPC/329755/2017. Committee on Herbal Medicine Products (HMPC). Pag
4,

El rizoma de la circuma fue adoptado como producto medicinal por el comité de
productos medicinales herbales (Committe on Herbal Medicinal Products HMPC)
el 12 de noviembre de 2009. Esta planta ha sido usada en multitud de sistemas de
medicina tradicional (China, India y Ayurvédica) para aliviar problemas digestivos,
como un antiinflamatorio y en uso tépico por su capacidad de cicatrizacién. Los
responsables de la bioactividad de la Cudrcuma son los curcuminoides,
especialmente la Curcumina, compuesto fendlico del metabolismo secundario.
Fuente: Paula Saiz de Cos. Curcuma L (Curcuma longa L). Universidad
Complutense de Madrid. Reduca (biologia), serie botanica. 7(2): 84-99, 2014, pag
87ISSN: 1989-3620.
http://eprints.ucm.es/27836/1/C%C3%9ARCUMA%20%20Paula%20Saiz.pdf

Actividad Farmacoldgica:

La Curcumina es el principal componente bioquimico de la curcuma y ha
demostrado que posee potentes propiedades anticatabdlicas, antiinflamatorias y
antioxidantes.

Fuente: Henrotin et al. Biological actions of curcumin on articular

chondrocytes Osteoarthritis and Cartilage (2010) 18, 141 — 149.
DOI:10.1016/j.joca.2009.10.002.
https://www.oarsijournal.com/article/S1063-4584(09)0027 3-8/pdf

El tratamiento de la osteoartritis (OA) sigue siendo un desafio. Existe la necesidad
no solo de tratamientos seguros y eficaces, sino también de biomarcadores
precisos y confiables que ayuden a diagnosticar y controlar la actividad de la
enfermedad y la eficacia del tratamiento. La Curcumina es basicamente una
especia que es conocida por sus propiedades antiinflamatorias. Los estudios in
vitro sugieren que la curcumina podria ser beneficiosa para el cartilago con
osteoartritis. El objetivo de este ensayo clinico exploratorio no controlado fue
evaluar los efectos de la curcumina bio-optimizada en pacientes con osteoartritis
de rodilla en los niveles séricos de biomarcadores especificos de osteoartritis y en
la evaluacién del dolor.

Fuente: Henrotin Y. et al. Decrease of a specific biomarker of collagen degradation
in osteoarthritis, Coll2-1, by treatment with highly bioavailable curcumin during an
exploratory clinical trial. BMC Complementary and Alternative Medicine 2014,
14:159. https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/pmc4032499/pdf/1472-6882-14-

159.pdf
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La Curcumina tiene varios efectos medicinales comprobados cientificamente,
como la reduccion de inflamacion en caso de artritis, prevencion de
arteriosclerosis, efectos hepatoprotectores, desordenes respiratorios vy
gastrointestinales, afecciones de la piel como psoriasis 0 eczemas, prevencion de
cancer y capacidad antioxidante. Tradicionalmente se ha empleado para ayudar a
la funcidén hepética y para tratar la ictericia, tanto en la medicina Ayurvédica como
en la China. La Curcuma aumenta el contenido de glutation y su actividad
glutation-s-transferasa en higado. Estas sustancias son protectores clave frente
los efectos dafinos de las toxinas y los radicales libres. La Curcumina es un
poderoso antioxidante que influye sobre la expresion de enzimas relacionadas con
procesos redox, como la glutation-sintasa (GTS) o el Citocromo P450 oxidasa
(Cyp-450), capaces de neutralizar las especies reactivas de oxigeno. La
Curcumina es capaz de aliviar problemas inflamatorios relacionados con
esclerosis mudltiple, artritis reumatoide y psoriasis al modular la sefial de las
citoquinas, un tipo de moléculas proinflamatorias. Esta capacidad antiinflamatoria
en parte es debida a su capacidad de inhibir la sintesis de prostaglandinas
inflamatorias. Un estudio con 45 pacientes que padecian artritis reumatoide, un
tratamiento con dosis de 500 mg al dia de Curcumina les redujo significativamente
los niveles inflamatorios sin causar efectos adversos. También tiene efectos
anticancerigenos, es capaz de reducir el crecimiento de tumores y modular los
problemas secundarios asociados al cancer como fatiga, depresién o insomnio. La
curcumina inhibe directa e indirectamente la ciclooxigenasa-2 (COX-2), enzima
crucial en la cascada de inflamacion y ha sido relacionada con ciertos canceres.
En células cancerigenas, la Curcumina muestra una capacidad antiinflamatoria y
una reduccion del crecimiento celular inhibiendo la expresion de Interleukinas IL-1
B, IL-6 y el factor de necrosis tumoral-a (TNF- a). La Curcumina tiene una
poderosa accion antimicrobiana, inhibiendo el crecimiento de bacterias patdgenas,
virus y hongos (incluyendo candida albicans, candida kruseii y candida
parasilosis). La curcumina tiene una funcién primordial en la proteccién
gastrointestinal: se ha visto que inhibe la activacibn de varios factores de
transcripcion que juegan un papel clave en la inflamacién de los intestinos, como
son el factor nuclear kappa-f3 (NF-k 3) o las R-Catequinas. Ha sido utilizada desde
tiempos ancestrales frente a gastritis 0 acidez ya que ayuda a aumentar la
producciéon de mucosa y protege las paredes del estbmago. También estimula el
flujo biliar hacia el intestino, lo cual mejora la digestion de las grasas de la dieta.
Se ha demostrado también que la Curcumina puede prevenir la acumulacion de
placas beta-amiloide, que se correlaciona con la enfermedad de Alzheimer.
Estudios in vivo muestran la capacidad de la Curcumina de reducir el estrés,
mejorar la irritabilidad y la ansiedad, modular la depresion y los mecanismos de
neurotransmision modificando la sefial celular.
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Fuente: Paula Saiz de Cos. Curcuma L (Curcuma longa L). Universidad
Complutense de Madrid. Reduca (biologia), serie botanica. 7(2): 84-99, 2014, pag
87ISSN: 1989-3620.
http://eprints.ucm.es/27836/1/C%C3%9ARCUMA%20%20Paula%20Saiz.pdf

La Curcuma longa L., es una planta de origen asiatico muy usada comunmente
como una especia en la cultura asiética. El principal componente es la Curcumina,
uno de los ingredientes activos responsables de su actividad biolégica. Se sabe
gue esta sustancia es estable en el estbmago y en el intestino delgado; su elevada
lipofilia le permite una rapida absorcion gastrointestinal por difusion pasiva. Tras
su administracién, es metabolizada y excretada principalmente por bilis y heces, y
también por orina. Sus principales metabolitos también son bioactivos. Desde
antiguo, se han descrito muchas propiedades para los extractos de Curcuma longa
y para la Curcumina. Se conoce su actividad antibacteriana, antifingica y
antiparasitaria, y recientemente se ha demostrado su capacidad para inhibir la
integrasa del HIV-1. También se han demostrado efectos especificos en otros
tejidos y organos, como la piel, el sistema gastrointestinal y respiratorio y en el
higado. Todas estas propiedades son debidas a distintos mecanismos de accion.
Se ha demostrado que la carcuma posee efectos antiinflamatorios, a través de la
modulacién del metabolismo de los eicosanoides, tiene capacidad
inmunomoduladora, principalmente alterando el perfil de las citoquinas THL de los
linfocitos T helper, y actividad hipolipidémica, disminuyendo el colesterol, los
triglicéridos y los fosfolipidos plasméaticos asi como en las LDL. Hay muchos
estudios que demuestran la capacidad de la circuma para estabilizar membranas
y para prevenir la peroxidacion lipidica, un proceso fundamental en el
establecimiento, la progresion y las complicaciones de muchas patologias como
las enfermedades hepéticas, renales, cardiovasculares, neurodegenerativas, en la
diabetes y en las cataratas. Las Ultimas investigaciones sobre los efectos
biol6gicos de los extractos de curcuma y de los curcuminoides estan en
caminados a estudiar su actividad anticancerosa, principalmente frente al cancer
de piel, colon y duodeno.

Fuente: Efectos farmacoldgicos y nutricionales de los extractos de Curcuma longa
L. y de los curcuminoides. Mesa, M.D. et Al. Departamento de Bioguimica y
Biologia Molecular. Instituto de Nutricion y Ttecnologia de Alimentos. Ramoén y
Cajal, n® 4. 18071 Granada. Ars pharmaceutica, 41:3; 307-321, 2000.
http://farmacia.ugr.es/ars/pdf/197.pdf

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes. Esta
contraindicado en alteraciones graves de la funcidon hepética, colestasis biliar,
empiema vesicular/biliar, ileo.
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Fuente: 1. European Union Herbal Monograph on Curcuma longa L. (C. Domestica
valeton), rhizome. European Medicine Agency. 21 november 2017.
EMA/HMPC/329755/2017. Committee on herbal medicine products (hmpc). Pag 5.
2. Informacion extractada de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios. https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/64783/ft_64783.html

Advertencias y Precauciones:

En caso de diarrea persistente suspender Flexofytol

Fuente: De Breucker, S., Rouviére, H., Mélot, C. and Appelboom, T. (2017)
Flexofytol® (A Belgian Curcumin Extract) for the Treatment of Aged Patients with
Osteoarthritis and Comorbidity. Open Journal of Rheumatology and Autoimmune
Diseases, 7, 167-177. D0i10.4236/0jra.2017.74017.
https://file.scirp.org/pdf/ojra_2017110914483469.pdf

Interacciones:

No se han reportado.

Fuentes: * European Union Herbal Monograph on Curcuma longa L. (C. Domestica

valeton), rhizome. European Medicines Agency. 21 november 2017.

EMA/HMPC/329755/2017. Committee on herbal medicine products (hmpc). Pag 5.
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios. pag 1.

https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/64783/ft 64783.html

Posologia y grupo etario:

Extracto seco (13 - 25: 1): 90 - 162 mg, dividido en 2 - 5 dosis parciales diarias.
Fuente: ! European Union Herbal Monograph on Curcuma longa L. (C. Domestica
valeton), rhizome. European Medicines Agency. 21 november 2017.
EMA/HMPC/329755/2017. Committee on Herbal Medicine Products (HMPC). Pag
4,

Osteoartritis - artrosis:
Toma inicial: Dos cépsulas (42 mg) en la mafiana y dos en la noche
Toma de mantenimiento: dos capsulas en la mafana

Fuente: * Henrotin Y. et al. Decrease of a specific biomarker of collagen
degradation in osteoarthritis, Coll2-1, by treatment with highly bioavailable
curcumin during an exploratory clinical trial. BMC Complementary and Alternative
Medicine 2014, 14:1509.
https://www.ncbi.nIlm.nih.gov/pmc/articles/pmc4032499/pdf/1472-6882-14-159.pdf
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2 Appelboom et al. A New Curcuma Extract (Flexofytol®) in Osteoarthritis: Results
from a Belgian Real-Life Experience The Open Rheumatology Journal, 2014, 8,
77-81. https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/pmc4209497/pdf/tor]-8-77.pdf

% De Breucker, S., Rouviére, H., Mélot, C. and Appelboom, T. (2017) Flexofytol®
(A Belgian Curcumin Extract) for the Treatment of Aged Patients with Osteoarthritis
and Comorbidity. Open Journal of Rheumatology and Autoimmune Diseases, 7,

167-177. Doi 10.4236/0jra.2017.74017.
https://file.scirp.org/pdf/ojra 2017110914483469.pdf
Gota

Tratamiento: toma inicial: 6 capsulas de Flexofytol / dia

Toma de mantenimiento: 4 capsulas de Flexofytol / dia

Fuente: Appelboom T. Mélot C. Flexofytol, a Purified Curcumin Extract, in
Fibromyalgia and Gout: A Retrospective Study. Open Journal of Rheumatology
and Autoimmune Diseases, 2013, 3, 104-107.
https://file.scirp.org/pdf/ojra_2013052415575647.pdf

Condicion de venta:
Venta libre.

Solicitud: El interesado solicita a la Sala Especializada de Productos
Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comision Revisora conceptuar
sobre la Inclusion en el Listado de Plantas Medicinales Aceptadas con Fines
Terapéuticos.

CONCEPTO: Revisada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Productos Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comision
Revisora considera que el interesado debe definir puntualmente el uso
terapéutico que solicita para la especie Curcuma longa L. y presentar la
informacion que sustente dicho uso.

3.1.5. VALERIANA PASIFLORA TORONJIL

Expediente : 20144686

Radicado :20181089040

Fecha : 07/05/2018

Recibido CR: 16/07/2018

Interesado : Laboratorio Iberopharma S.A.S.

Nombre(s) cientifico(s), sindnimo(s) y nombres comunes de las especie(s)
vegetal(es), y parte de la planta(s) utilizada(s):
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Valeriana officinalis L ( valeriana) raices.
Passiflora incarnata L( pasiflora) hojas.
Melissa officinalis L (toronijil).

Forma farmacéutica:
Tableta.

Via de administracion:
Oral.

Composicion cuali-cuantitativa del producto:
Extracto seco de raices de valeriana 160 mg. extracto estandarizado de hojas de
pasiflora 200 mg extracto de hojas de toronjil 80 mg.

Uso terapéutico:
Sedante, coadyuvante en el tratamiento de la ansiedad y trastornos del suefio de
origen nervioso.

Actividad Farmacoldgica:
Sedante, coadyuvante en el tratamiento de la ansiedad y trastornos del suefio de
origen nervioso.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a los componentes de las plantas. Embarazo y lactancia.
Menores de tres afios. Personas que requieran animo vigilante.

Advertencias y Precauciones:

Nifios de 3 a 12 afios: bajo supervision médica. No prolongar su uso por mas de
dos meses, ya que puede causar dependencia. Personas que requieran animo
vigilante.

Interacciones:

Melissa: No debe administrarse simultaneamente con alcohol y otros depresores
del sistema nervioso central.

Passiflora: Presenta sinergismo con depresores del sistema nervioso central,
anticolinérgicos, antihistaminicos, ansioliticos, antidepresivos, alcohol.

Valeriana: Puede aumentar el mareo que causan algunos farmacos como las
benzodiacepinas, barbitdricos, algunos analgésicos derivados de opioides,
algunos antidepresivos y el alcohol.
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Posologia y grupo etario:

Nifios mayores de 12 afios y Adultos: Tomar 2 tabletas media hora antes de
acostarse, o 1 tableta cada 12 horas. Nifios de 3 a 12 afios: Tomar bajo
supervision médica.

Condicion de venta:
Venta libre.

Solicitud: El interesado solicita a la Sala Especializada de Productos
Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comision Revisora conceptuar
sobre la Inclusion en el Listado de Plantas Medicinales Aceptadas con Fines
Terapéuticos y aprobacion de forma farmacéutica : tabletas.

CONCEPTO: Revisada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Productos Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comision
Revisora recomienda la Inclusién en el Listado de Plantas Medicinales
Aceptadas con Fines Terapéuticos de la siguiente preparacién farmacéutica:

Tableta: cada tableta contiene extracto seco de raices de valeriana
(equivalente a 0.48 mg de acido valerénico) 160 mg, extracto estandarizado
de hojas de pasiflora (equivalente a 0.6 mg de vitexin) 200 mg, extracto de
hojas de toronjil (equivalente a 3.2 mg de acido rosmarinico) 80 mg.

3.1.6. HANSAPLAST® PARCHE TERMICO LEON CON ARNICA

Expediente :20143724
Radicado : 20181075161
Fecha : 18/04/2018
Recibido CR : 16/06/2018
Interesado : Beiersdorf S.A

Nombre(s) cientifico(s), sinénimo(s) y nombres comunes de las especie(s)
vegetal(es), y parte de la planta(s) utilizada(s):
Flor de Arnica Montana L.

Forma farmacéutica:
Parche Cutaneo.

Via de administracion:

Topica.
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Composicion cuali-cuantitativa del producto:
Cada parche contiene: extracto de arnica 3%: (cuantificado como astragalina 1.92
mg) 109.9mg.

Uso terapéutico:
Analgésico, antiinflamatorio topico en caso de golpes y contusiones. Coadyuvante
en el tratamiento de los espasmos musculares dolorosos.

Actividad Farmacoldgica:
Analgésico, antiinflamatorio.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a los componentes de las plantas. No se recomienda para
tratamientos mayores de dos dias. Evitese el uso en heridas abiertas. No aplicar
cerca de los ojos.

Advertencias y Precauciones:

No utilizar en menores de 12 afios, embarazo y lactancia. No aplicar cerca de los
0jOs ni mucosas.

No usar con otro analgésico o antiinflamatorio de uso tépico. No utilizar vendajes
apretados ni otro tipo de aplicacion sobre el parche. Si observa algin escozor
suspenda su uso. Si observa alguna reaccion desfavorable suspenda su uso, si
persiste a su médico.

Interacciones:
Ninguna conocida.

Posologia y grupo etario:
Adolescentes, adultos y adultos mayores: Aplicar 1 parche por dia en el sitio del
dolor.

Condicién de venta:
Libre.

Solicitud: El interesado solicita a la Sala Especializada de Productos
Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comision Revisora conceptuar
sobre la Inclusion en el Listado de Plantas Medicinales Aceptadas con Fines
Terapéuticos.
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CONCEPTO: Revisada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Productos Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comision
Revisora recomienda incluir en el Listado de Plantas Medicinales Aceptadas
con Fines Terapéuticos para la especie Arnica montana L. la siguiente
preparacion farmacéutica:

Parche cutaneo: cada parche contiene extracto de arnica 3% (cuantificado
como astragalina 1.92 mg) 109.9 mg.

Contraindicaciones y advertencias:

Hipersensibilidad a los componentes de la planta, el uso prolongado puede
provocar dermatitis edematosa con formacién de vesiculas. Evitar el uso en
heridas abiertas. No utilizar en menores de 12 aflos, embarazo y lactancia.
No aplicar cerca de los ojos ni mucosas. No se recomienda para
tratamientos mayores de dos dias. Si observa algun escozor suspenda su
uso. Si observa alguna reaccion desfavorable suspenda su uso, si persiste
consulte a su médico.

3.1.7. VENODIX

Expediente :19998878
Radicado : 2017183221
Fecha - 14/12/2017
Recibido CR : 16/06/2018
Interesado : Gruinfacol S.A

Forma farmacéutica:
Céapsula.

Via de administracion:
Oral.

Composicion cuali-cuantitativa del producto:
Cada capsula contiene: polvo seco de semillas de castafio de indias (aesculus
hipocastanum) con un contenido minimo de 3% de escina 300 mg.

Uso terapéutico:

coadyuvante en el tratamiento de las venas varicosas, insuficiencia venosa
cronica de las extremidades inferiores y hemorroides.

st ional de Vigilarci ica tos v Al tos - nvi o
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Contraindicaciones y advertencias:

Hipersensibilidad a los componentes de la planta. Consultar al médico en
embarazo y lactancia. No se recomienda uso pediatrico. Hipertension arterial e
insuficiencia renal. Puede potenciar anticoagulantes.

Posologia y grupo etario:
Adultos: tomar una cépsula dos veces al dia.

Solicitud: El interesado solicita a la Sala Especializada de Productos
Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comision Revisora conceptuar
sobre el cambio de condicién de venta: de venta con formula facultativa a venta
sin formula facultativa.

CONCEPTO: Revisada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Productos Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comision
Revisora informa al interesado que la especie castafio de indias (Aesculus
hipocastanum L.) se encuentra aprobada en el Listado de Plantas
Medicinales Aceptadas con Fines Terapéuticos con la condicion de venta
libre.

3.2. SUPLEMENTOS DIETARIOS
3.2.1. SUPLEMENTO DIETARIO CON COLAGENO HIDROLIZADO 100%

Expediente : 20129127

Radicado :20181104096 /20181152909
Fecha : 25/05/2018

Recibido CR: 31/05/2018

Interesado : Novamed

Forma farmacéutica:
Polvo para reconstituir a solucién oral.

Composicion:
colageno hidrolizado 100%.

Solicitud: El interesado solicita a la Sala Especializada de Productos
Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comisién Revisora la aprobacion
de las siguientes declaraciones:

GR202-1 SUF3ATY
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1. el consumo de colageno hidrolizado Novabelle ayuda a mejorar la elasticidad de
la piel mejorando su apariencia fisica - Novabelle 100% colageno hidrolizado

2. el consumo de colageno hidrolizado Novabelle ayuda a mejorar la elasticidad y
la salud fisica de la piel - Novabelle 100% colageno hidrolizado.

3. Novabelle ayuda a mejorar la elasticidad y la salud de la piel - Novabelle 100%
colageno hidrolizado.

4. Novabelle es colageno hidrolizado que favorece la disminucion de las arrugas
en los contornos de los ojos y la salud de la piel - Novabelle 100% colageno
hidrolizado

5. Novabelle es colageno hidrolizado - de uso oral con comprobacion cientifica de
resultados en contorno de 0jos. 32% de reduccién de las arrugas periorbitales,
65% de aumento de contenido de colageno.

6. Novabelle es colageno hidrolizado que con estudios cientificos demuestra que
en 8 semanas existe una disminucién significativa de las arrugas del contorno de
los ojos - Novabelle 100% coladgeno hidrolizado.

7. Novabelle es colageno hidrolizado que con estudios cientificos de muestra
aumento del 10% de la elasticidad de la piel, y 18% mas elastina en la piel

8. Novabelle es colageno hidrolizado desarrollado especialmente para la piel con
resultados cientificos comprobados - Novabelle 100% colageno hidrolizado

9. Novabelle es colageno hidrolizado que ayuda a la mejora de tu apariencia fisica
disminuyendo las arrugas de los contornos de los ojos - Novabelle 100% colageno
hidrolizado

10. Novabelle es colageno hidrolizado que reduce significativamente las arrugas,
aumentando hasta un 65% de colageno de la piel

11. Novabelle es colageno hidrolizado que reduce las arrugas de contorno ocular,
Novabelle 100% colageno hidrolizado.

12. Novabelle, estimula la sintesis del colageno dérmico, actuando de adentro
hacia a fuera, disminuyendo signos de envejecimiento . Novabelle 100% colageno
hidrolizado.

13. Novabelle es tecnologia antiedad, que disminuye signos de envejecimiento
actuando de adentro hacia a fuera . Novabelle 100% colageno hidrolizado.

14. Novabelle, es tecnologia alemana con soporte cientifico, actuando de adentro
hacia a fuera, Novabelle 100% colageno hidrolizado.

15. Novabelle da una mejoria en la apariencia de la piel en celulitis moderada.
Novabelle es 100% coladgeno hidrolizado.

16. Novabelle, mejora el efecto piel de naranja dado por la celulitis en las piernas .
novavelle 100% colageno hidrolizado.
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El interesado presenta un alcance al radicado No. 20181140577, en el que indica:
mediante el presente escrito, allego Unica proclama para el tramite de modificacién
de registro sanitario que describo a continuacion:

“Novabelle es 100% colageno hidrolizado de uso oral que ayuda a reducir hasta el
32% de las arrugas en contorno de los ojos e incrementa hasta en un 10% la
elasticidad de la piel, con resultados cientificamente comprobados”.

CONCEPTO: Revisada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Productos Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comision
Revisora no recomienda la aprobacion de la declaracion:

“Novabelle es 100% colageno hidrolizado de uso oral que ayuda a reducir
hasta el 32% de las arrugas en contorno de los ojos e incrementa hasta en
un 10% la elasticidad de la piel, con resultados cientificamente
comprobados”, por cuanto:

1. contraviene lo dispuesto en el numeral 2 del articulo 6 del Decreto 3249 de
2006, el cual establece que respecto de un producto o constituyente, la
declaraciéon debe efectuarse en el contexto de la dieta total, asi como hacer
mencién a una alimentacion saludable, dieta saludable, dieta adecuada o
cualquier otro equivalente; y lo dispuesto en el numeral 8 del articulo antes
mencionado el cual establece que la declaracién debe enunciar si existen
otros factores determinantes para cumplir con los efectos sobre la salud.
Adicionalmente, contraviene lo dispuesto en el articulo 20 de la Resolucion
3096 de 2007.

2. no especificar el aporte de coladgeno necesario para cumplir con el
beneficio propuesto en la declaracién.

La Sala considera que no es pertinente incluir la afirmacién “con resultados
cientificamente comprobados” puesto que no hace parte del beneficio del
ingrediente.

3.2.2. COENZIMA Q10

Expediente : 20141756

Radicado :20181042547

Fecha : 06/03/2018

Recibido CR: 25/06/2018
Interesado : Ingenius Biotech S.L.

Posologia y grupo etario:
Adultos, maximo 200 mg/dia.

o,
" Ctanpcst

G202

ACTA No.11 de 2018 SEPFSD
EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
ASS-RSA-FM045 VO 01/04/2015 Pagina 22 de 33

IMa

R

COWSCFEAT0



secotomeia (@) MINSALUD NV IO

Solicitud: El interesado solicita a la Sala Especializada de Productos
Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comisién Revisora la aprobacion
de Inclusién como ingrediente en un Suplemento Dietario.

CONCEPTO: Revisada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Productos Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comision
Revisora recomienda la inclusién de Coenzima Q10 como ingrediente en
suplementos dietarios.

3.2.3. MEMBRANA NATURAL DE CASCARA DE HUEVO

Expediente : 20143868
Radicado :20181077001
Recibido CR: 26/06/ 2018
Interesado : BCN Medical S.A

Forma farmacéutica:
Capsulas.

Composicion:
Membrana natural del Huevo en Polvo 500 mg.

Via de administracion:
Oral.

Precauciones especiales:
Hipersensibilidad en personas alérgicas al huevo o derivados del Huevo.

Posologia y grupo etario:
Adultos: Tomar una capsula al dia.

Solicitud: El interesado solicita a la Sala Especializada de Productos
Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comisién Revisora la aprobacion
de la inclusion como ingrediente en un Suplemento Dietario.

CONCEPTO: Revisada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Productos Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comision
Revisora recomienda la inclusion de la membrana de cascara de huevo de
gallina como ingrediente en suplementos dietarios.
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3.2.4. EXELAGENO

Expediente : 20129732
Radicado :2017190258
Fecha : 30/05/2018
Recibido CR: 14/06/2017
Interesado : Exeltis S.A.S.

Forma Farmacéutica:
Céapsula de gelatina blanda.

Composicion:

Cada capsula contiene: aceite de pescado 500 mg, con un contenido de EPA 100.
mg y DHA 200 mg. colageno (tipo Il) (proveniente de cartilago de pollo) 40 mg.
Aceite de Astaxantina al 5% 80 mg, derivado de algae biomass (Haematococcus
pluvialis), contenido de 4 mg de Astaxantina.

Contraindicaciones:
No consumir en estado de embarazo y lactancia. Puede causar hipersensibilidad.

Recomendacion diaria de uso:
Adultos tomar 1 capsula al dia.

Solicitud: El interesado solicita a la Sala Especializada de Productos
Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comisién Revisora la aprobacion
de las siguientes declaraciones:

Proclamas solicitadas para la Astaxantina

Acompaniado de una dieta saludable, ejercicio y el consumo regular de
suplementos con Astaxantina contribuye a la proteccién de las células frente al
dafio oxidativo. Exelageno contiene Astaxantina.

Proclamas solicitadas para el DHA y EPA

Acompaniado de una dieta saludable, ejercicio y el consumo regular de
suplementos con DHA y EPA ayuda a reducir la produccion de sustancias
inflamatorios. Exelageno contiene aceite de pescado que aporta DHA y EPA.

Antecedente
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Acta No. 03 de 2018, numeral 3.1.1., CONCEPTO: Revisada la informacion
allegada, la Sala Especializada de Productos Fitoterapéuticos y Suplementos
Dietarios de la Comisidon Revisora recomienda aprobar de las declaraciones
solicitadas la siguiente declaracion:

“Acompafado de una dieta saludable y ejercicio, el consumo regular de colageno
tipo Il ayuda a una adecuada salud articular. Exelageno contienen colageno tipo.
1"

CONCEPTO: Revisada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Productos Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comision
Revisora recomienda aprobar la siguiente declaracion:

“Acompafiado de una dieta saludable y ejercicio, el consumo regular de
astaxantina contribuye a la proteccién de las células frente al dafio oxidativo.
Exelageno contiene astaxantina”.

Respecto a la siguiente declaracion

“Acompafiado de una dieta saludable, ejercicio y el consumo regular de
suplementos con DHA y EPA ayuda a reducir la produccion de sustancias
inflamatorias. Exelageno contiene aceite de pescado que aporta DHA y
EPA”, la Sala no recomienda la aceptaciéon de esta declaracién por cuanto
los estudios presentados fueron hechos en poblacion con patologias tales
como artritis reumatoidea, mujeres con sobrepeso, adultos dislipidémicos,
cancer y poblacién con condiciones especiales.

3.2.5. SYNTRIVAL

Expediente : 20140579

Radicado :2018109606

Fecha :17/05/2018

Recibido CR: 29/05/2017

Interesado : Worwag Pharma Gmbh % CO. KG

Forma Farmacéutica:
Tableta recubierta.

Composicion:
Fruitflow® Il Contiene: Concentrado hidrosoluble de tomate (WSTC II) (libre de
licopeno) 82.5 150 (165 mg con 10% de sobredosis).

Contraindicaciones:

ST

ACTA No.11 de 2018 SEPFSD
EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
ASS-RSA-FM045 VO 01/04/2015 Pagina 25 de 33

(IMa

R

O80T 3401



Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima ey
Bogota 7 ! /&?A'fm \%”
Principal: Cra 10 N° 64 - 28 g, E%}
Administrativo: Cra 10 N 64 - 40 % g
(1) 2948700 ) '

www.invima.gov.co

# DE COLOMBIA

No Aplica.

Recomendacion diaria de uso:
Una tableta al dia.

Solicitud: El interesado solicita a la Sala Especializada de Productos
Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comisién Revisora la aprobacion
de la siguiente Declaracion:

El Concentrado de tomate hidrosoluble ayuda a mantener una agregacion
plaquetaria normal.

CONCEPTO: Revisada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Productos Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comision
Revisora recomienda aprobar la declaracion de la siguiente forma:

“Una alimentacion saludable acompafiada del consumo de concentrado de
tomate hidrosoluble ayuda a mantener una agregacién plaguetaria normal. El
producto Y contiene X miligramos de concentrado hidrosoluble de tomate”.

Respecto a la solicitud de aprobacion del inserto, la Sala se abstiene de
evaluarlo hasta tanto sea concedido el registro sanitario del producto de la
referencia.

3.2.6. REDOXON TOTAL

Expediente : 20143512

Radicado :20181108108/20181144045

Fecha :18/07/2018

Recibido CR: 14/06/2018

Interesado : Bayer Consumer Care AG, Basel, Suiza

Forma Farmacéutica:
Tabletas Efervescentes.

Composicion:

Vitamina C como acido l-ascérbico 1000 mg vitamina D como colecalciferol

en forma de colecalciferol concentrado 100000 Ul/g 400 Ul 10 pg. zinc como zinc
citrato trihidrato 10 mg.

o,
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Contraindicaciones:
No esta indicado en personas con diagndstico de hemocromatosis, problemas en
la funcion renal y en personas con propension a la formacién de célculos renales.

Recomendacion diaria de uso:
Adultos y nifios mayores a 12 afios: 1 comprimido efervescentes al dia, disuelto en
un vaso con agua (200 ml).

Solicitud: El interesado solicita a la Sala Especializada de Productos
Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comisién Revisora la aprobacion
de las siguientes declaraciones:

-Redoxon total es una férmula mejorada que combina la accion comprobada de la
vitamina C y el Zinc, con un nuevo ingrediente, la vitamina D.

-Junto con una alimentacion adecuada y habitos saludables, la vitamina C, la
vitamina D y el Zinc contribuyen a mantener el funcionamiento del sistema
inmunoldgico;

-La vitamina C y el Zinc contribuyen a la proteccion de las células contra el estrés
oxidativo.

-El Zinc ayuda a mantener la piel, la primera linea de defensa del cuerpo. Una
ingesta adecuada de Zinc ayuda a fortalecer las defensas del organismo.

CONCEPTO: Revisada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Productos Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comision
Revisora recomienda aprobar las declaraciones de la siguiente manera:

-“Las vitaminas C y D y el zinc, junto con una alimentacion saludable y
hébitos de vida adecuados, contribuyen a mantener el funcionamiento del
sistema inmunolégico. El producto Y contiene vitaminas Cy Dy zinc”.

-“Lavitamina Cy el zinc contribuyen a la proteccion de las células contra el
estrés oxidativo. El producto Y contiene vitamina Cy zinc”.

-“El Zinc ayuda al mantenimiento normal de la piel, la primera linea de
defensa del cuerpo. El producto Y contiene zinc”.

'»\,“kg% nFQ&f“/
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En cuanto a la declaracion: “Una ingesta adecuada de Zinc ayuda a
fortalecer las defensas del organismo”, fue aprobada previamente en el acta
10 de 2017.

La Sala no recomienda la aprobacion de la siguiente declaracion:
“Redoxon total es una formula mejorada que combina la accién comprobada
de la vitamina Cy el Zinc, con un nuevo ingrediente, la vitamina D”.

Por cuanto no se ajusta a lo establecido en al articulo 18 de la resolucion
3096 de 2007el cual indica: Articulo 18. Declaraciones de propiedades
relativas a la funcion de nutrientes. Entendidas como aquellas que describen
la funcion fisiolégica del nutriente en el crecimiento. El desarrollo y las
funciones normales del organismo, dentro de un consumo regular.

Ejemplo: El nutriente A (hombrando un papel fisioldgico del nutriente A en el
organismo respecto del mantenimiento de la salud y la promocion del
crecimiento y desarrollo normal). "El producto Y contiene x gramos del
nutriente A.

3.3. ACLARACIONES
3.3.1. BION 3

Expediente : 19961951
Radicado :2016074841
Interesado : Merck S.A.

Forma farmacéutica:
Tableta Recubierta.

Composicion:

Cada tableta contiene: cultivos probidticos (equivalente a 10 ala 7 UFC /tab
lactobacillus gasseri, bifidobacterium bifidum, bifidobacterium longum) 29.5 mg;
vitaminas: ascorbato de calcio (equivalente a 60mg de vitamina C y 6.827 mg de
calcio) 74,820 mg, alfa-tocoferol acetato concentrado (equivalente a 14,9 mg de
alfatocoferol acetato 10 mg de vitamina E) 29.800 mg, nicotinamida 18 mg,
vitamina A acetato concentrada sintética (equivalente a 0.80 mg de retinol 2667 Ul.
de vitamina A) 10.310 mg, pantotenato de calcio (equivalente a 6.0mg de &cido
pantoténico y 0.565 mg de calcio) 6.712 mg, piridoxina clorhidrato 2.432 mg,
vitamina D3 polvo seco (equivalente a 5.0 mcg de colecalciferol 200 Ul de vitamina
D3) 2.000 mg, tiamina mononitrato 1.728 mg, riboflavina (vitamina B2) 1,6 mg,
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vitamina B12 polvo al 0.1 % (equivalente a 1 mcg de cianocobalamina) 1.000 mg,
acido félico 0.2 mg, biotina 0.15 mg, minerales: fosfato tribasico de calcio
(equivalente a 90.0 mg de calcio y 38.0 mg de fésforo) 217.103 mg, 6xido de
magnesio pesado (equivalente a 45.0 mg de magnesio) 74.614 mg, sulfato ferroso
seco (equivalente a 5.0 mg de hierro) 15.543 mg, cloruro de potasio (equivalente a
5.0 mg de potasio y 4.5 mg de cloruro) 9.423 mg, 6xido de cinc (equivalente a
5.0mg de cinc) 6,223 mg, sulfato de manganeso monohidrato (equivalente a 1.2
mg de manganeso) 3.691 mg, selenato de sodio al 1% (equivalente a 30.0 mcg de
selenio) 3.116 mg, yoduro de potasio (equivalente 100 mcg de yodo) 0.131 mg,
cloruro de cromo hexahidrato (equivalente a 25.0 mcg de cromo) 0.128 mg,
molibdato de sodio dihidrato (equivalente a 25.0 mcg de molibdeno) 0.063 mg.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Productos Fitoterapéuticos y
Suplementos Dietarios de la Comision Revisora la aprobacién de las siguientes
proclamas:

“Bion®3 fortalece tus defensas”.

“Bion®3 fortalece el sistema inmune”.
“Bion®3 fortalece el sistema inmunologico”.
“Bion®3 aporta energia”.

Antecedente:

Acta No. 13 de 2016, numeral 3.2.1.,, CONCEPTO: Revisada la informacion
allegada, la Sala Especializada de Productos Fitoterapéuticos y Suplementos
Dietarios de la Comision Revisora, se abstiene de emitir un concepto por cuanto
se presentan incoherencias en la informacién suministrada, la cual corresponde a
BION 3y no a BION 3 DEFENSE.

Adicionalmente, la Sala le recuerda al interesado que la redaccién y contenidos de
las proclamas deben cumplir con los lineamientos establecidos en el articulo 6 del
Decreto 3249 de 2006.

CONCEPTO: Revisada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Productos Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comision
Revisora aclara que el concepto emitido bajo radicado No. 2016006156 en el
Acta No. 13 de 2016, numeral 3.2.1., corresponde al radicado No. 2016074841.
Lo anterior teniendo en cuenta que fue recibido para evaluacion por esta
Sala con el radicado errado, en la fecha en que se emitié el concepto.

3.3.2. CEREBRIT 10
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Expediente :20106145
Radicado :2016088990
Interesado : Pyrhon Group S.A.S.

Forma farmacéutica:
Gréanulos.

Composicion:

Cada 5 g contiene: vitamina C (acido ascérbico) 30 mg, niacinamida 10 mg,
vitamina B5 (d-pantotenato de calcio) 5 mg, pirofosfato férrico (equivalente a 5,04
mg de hierro), gluconato de zinc (equivalente a 2,5 mg de zinc) 17,42 mg, vitamina
B6 (piridoxina clorhidrato) 1mg, vitamina B2 (riboflavina) 1mg, vitamina E (acetato)
0,75 UL, vitamina Bl (tiamina mononitrato) 0,75 mg, vitamina k1 (filoquinona) 2
mcg, vitamina B12 (cobalamina) 3 mcg, vitamina B9 (acido félico) 200 mcg, yoduro
de potasio (equivalente a 75 mg de yodo) 98,11m cg, vitamina A (palmitato) 2500
Ul, vitamina D3 (colecalciferol) 10 UI.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Productos Fitoterapéuticos y
Suplementos Dietarios de la Comision Revisora la aprobacion de la siguiente
proclama:

“Contiene Complejo B, Vitamina C, Hierro y Zinc que junto con una alimentacion
saludable podrian servir como Neuronutrientes”.

Antecedente

Acta No. 13 de 2016, numeral 3.2.3., CONCEPTO: Revisada la informacion
allegada, la Sala Especializada de Productos Fitoterapéuticos y Suplementos
Dietarios de la Comisiéon Revisora recomienda aprobar el uso de la proclama
propuesta para el producto de la referencia.

“Contiene Complejo B, Vitamina C, Hierro y Zinc que junto con una alimentacion
saludable podrian servir como Neuronutrientes”.

CONCEPTO: Revisada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Productos Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comision
Revisora aclara que el concepto emitido bajo radicado No. 2016087418 en el
Acta No. 13 de 2016, numeral 3.2.3., corresponde al radicado No. 2016088990.
Lo anterior teniendo en cuenta que fue recibido para evaluacion por esta
Sala con el radicado errado, en la fecha en que se emitié el concepto.
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3.2.3. GELICART COLAGENO HIDROLIZADO

Expediente : 20056023
Radicado :2016047849/2016131856
Interesado : Sanofi-Aventis de Colombia S.A.

Forma farmacéutica:
Polvo para reconstituir a solucién oral.

Composicion:
Cada sobre de 10g contiene: colageno hidrolizado 10,0g.

Antecedentes:

Acta 09 de 2016, numeral 3.2.1., “CONCEPTO: Revisada la informacion allegada,
la Sala Especializada de Productos Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la
Comisién Revisora recomienda aceptar la proclama:

“El consumo regular de suplementos dietarios con colageno puede contribuir a una
adecuada salud articular”.

Respecto a la primera proclama se recomienda ajustarla, teniendo en cuenta lo
establecido en el numeral 5 del articulo 6 del Decreto3249 de 2006, por cuanto el
termino constante induce al uso indiscriminado del producto”.

Acta 16 de 2016, numeral 3.2.1., “CONCEPTO: Revisada la informacion allegada,
la Sala Especializada de Productos Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la
Comision Revisora, recomienda aceptar la declaracion:

“El consumo de colageno hidrolizado puede ayudar a mejorar la funcionalidad de
las articulaciones mejorando la calidad de vida” Gelicart 100% colageno
hidrolizado”.

CONCEPTO: Revisada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Productos Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comision
Revisora teniendo en cuenta lo establecido en el articulo 6 del Decreto 3249
de 2006, en el articulo 18 de la Resolucién 3096 de 2007 y las actualizaciones
realizadas por los referentes internacionales, recomienda ajustar la
declaracién aprobada en el acta 16 de 2016 numeral 3.2.1. de la siguiente
manera:

“El consumo regular de colageno hidrolizado, junto con una dieta
balanceada y actividad fisica, puede ayudar al normal funcionamiento de las
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articulaciones, mejorando la calidad de vida. Gelicart ® contiene colageno
hidrolizado”.

3.4. DERECHOS DE PETICION.
3.4.1. Radicado 20181155505

El interesado solicita a la Sala Especializada de de Productos Fitoterapéuticos y
Suplementos Dietarios de la Comision Revisora, lo siguiente:

1. En razén a la evidencia cientifica disponible a la fecha, emita concepto y
recomiende unificar el metabolito de estandarizacion en extractos de los frutos de
ardndano (Vaccinium macrocarpon Aiton), de Antocianidinas a proantocianidinas
(PAC), en aquellas presentaciones farmacéuticas aprobadas en el Listado de
plantas medicinales aceptadas con fines terapéuticos, en que asi figura.

2. En razon al concepto emitido y a los estudios clinicos disponibles a la fecha,
recomiende unificar la posologia, segun las preparaciones farmacéuticas
aprobadas, al equivalente de no menos de 70 mg de Proantocinianidinas (PAC) al
dia, tal como ya estd aprobado en otras preparaciones farmacéuticas con base en
extractos de los frutos del arandano ya incluidos en el Listado de plantas
medicinales aceptadas con fines terapéuticos.

CONCEPTO: Revisada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Productos Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comision
Revisora manifiesta que para el estudio de productos fitoterapéuticos con
Vaccinium macrocarpon Aiton tendra en cuenta los resultados publicados en
los trabajos cientificos presentados en lo relacionado con la composicién
guimica de la planta y su actividad farmacoldgica. A partir de la fecha las
solicitudes o renovaciones de registros sanitarios de productos que
contengan esta planta, deberdn expresar su estandarizacién a
proantocianidinas.

La concentracién de proantocianidinas en los productos se tendra en cuenta
para determinar la posologia correspondiente.

Para dar cumplimiento al articulo 14 de la Resolucién 2017030958 de 2017 se
deja constancia en la presente acta que los asuntos mencionados en los
numerales del 3.1. al 3.4., corresponden a casos relacionados con el
otorgamiento, modificacion, renovacion, llamado revision de oficio o cualquier otro
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tramite asociado a registros sanitarios que requieren de la expedicién del
correspondiente acto administrativo por parte de la Direccién de Medicamentos y
Productos Bioldgicos, lo anterior sin perjuicio de la revision integral de la presente
acta, que deberd surtirse al interior de dicha Dependencia.

Siendo las 15:30 horas del 14 de Agosto de 2018, se da por terminada la sesién
ordinaria.

A continuacion firman los que intervinieron:

ROBERTO PINZON SERRANO RICARDO GAITAN IBARRA
Miembro SEPFSD Miembro SEPFSD

NESTOR JULIO GARCIA CASTRO OLGA LUCIA MELO TRUJILLO
Miembro SEPFSD Miembro SEPFSD

LILIA YADIRA CORTES SANABRIA JOHAO COLMENARES PEDRAZA
Miembro SEPFSD Miembro SEPFSD

MARTHA VERGARA Q.
Secretaria Ejecutiva SEPFSD

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