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Resumen Ejecutivo

El programa DeMuestra la Calidad 2017 analizo 72 muestras de 40 registros sanitarios de suplementos
dietarios.

Numero de muestras y registros sanitarios

evaluados anualmente

.- I B=
2016
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B Muestras analizad s W Resgigros santa ios analzados

Aproximadamente 10% (4 de 40) de de los laboratorios fabricantes, sustancias no autorizadas como

los registros sanitarios incluidos en importadores o titulares de Diclofenaco y Sildenafilo. Los

el programa tuvieron concepto no registros sanitarios). Las resultados del programa se
conforme resultado del analisis de principales causas de no presentan resumidos en la siguiente
las muestras de retencion conformidad fueron fechas de tabla.

(muestras que se toman vencimiento superiores a las

directamente en las instalaciones autorizadas y la presencia de

Tabla 1. Resumen de los resultados del programa DeMuestra la Calidad 2017- Suplementos Dietarios.

NUMERO

Muestras analizadas 72
Registros sanitarios (RS) analizados 40

Fabricantes e importadores analizados 17
RS de Productos fitoterapéuticos analizados 24
RS de Productos fitoterapéuticos con resultado No Conforme 0
RS de Suplementos dietarios analizados 48
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NUMERO

RS de Suplementos dietarios con resultado No Conforme

% del total de RS analizados con resultado No Conforme

Muestras No Conformes por fallas en el etiquetado

Muestras No Conformes por presencia de Fenolftaleina

Muestras No Conformes por presencia de Diclofenaco

Muestras No Conformes por presencia de Sildenafilo y Tadalafilo

A partir de estos hallazgos, el Invima
tomo doce (12) medidas sanitarias
con el fin de mitigar los potenciales
riesgos asociados al consumo de
estos productos por parte de la
poblacion colombiana.

El Invima continuara ampliando el
programa en un trabajo
coordinado con las secretarias de
salud, fabricantes, titulares de
registro y distribuidores, para
garantizar que los suplementos

dietarios y productos
fitoterapéuticos que se consumen
en el pais cumplen con las
especificaciones autorizadas en su
registro sanitario.

Antecedentes

El programa DeMuestra La Calidad
es una iniciativa del Instituto
Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -Invima
y el Ministerio de Salud y Proteccién
Social, formulado en el afio 2004 y
liderado por la Direccion de
Medicamentos y Productos
Bioldgicos (DMPB) del Invima. EL
programa surge con la necesidad de
consolidar un modelo de vigilancia
integral, continua y sostenible, para
verificar la calidad de los productos
competencia del Invima y de tal
forma, poder identificar, prevenir, y
corregir sus fallas y los posibles
efectos sobre la salud de los
consumidores

A lo largo de la historia 'y en pro del
mejoramiento continuo, el programa

ha tenido modificaciones en su
estructura y metodologia. En el
afo 2015, el programa DeMuestra
la Calidad incluyd el andlisis de
suplementos dietarios, con el
objetivo de identificar sustancias
no declaradas en el registro
sanitario y el cumplimiento de los
requisitos técnicos. En 2017 se
extendio e analisis a productos
fitoterapeuticos.

Para la ejecucion del Programa, el
Laboratorio Invima ha
implementado metodologias para
la deteccion de sustancias de
riesgo que podrian ser adicionadas
a los suplementos dietarios y/o a
los productos fitoterapeuticos, sin
que Su USO se encuentre
autorizado en el registro sanitario.

Entre estas sustancias se
encuentran sibutramina,
fenolftaleina, metilhexamina,
fluoxetina, sildenafil, tadalafilo,
AINES y prednisolona. EL Invima
continuara implementando
metodologias que le permitan
detectar otras sustancias que
pueden estar siendo usadas de
forma ilegal en estos productos, al
no ser declaradas ni autorizadas por
el Invima.

Informacion adicional sobre los
resultados de las vigencias
anteriores del programa DeMuestra
la Calidad, se encuentran aqui.


https://www.invima.gov.co/es/web/guest/biologicos-y-de-sintesis-quimica
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Objetivos

General

Fortalecer el programa de vigilancia en la comercializacion para verificar la calidad de los suplementos dietarios en

el marco del Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Especificos

O Realizar el muestreo de suplementos dietarios seleccionados en las instalaciones del laboratorio fabricante,

el titular del registro sanitario o importador.

O Identificar sustancias no declaradas al momento del otorgamiento del registro sanitario de suplementos
dietarios, que se publicitan con una actividad terapéutica no autorizada por el Invima, como reduccion de

peso o potenciamiento sexual.

Metodologia de trabajo

Criterios de seleccion

Los criterios de seleccion de los O Suplementos dietarios y
suplementos dietarios' para el productos fitoterapéuticos con
programa 2017 fueron: denuncias de calidad o

reportes de efectos adversos.
O Suplementos dietarios con

publicidad sugestiva de O Suplementos dietarios y
actividad terapeutica. productos fitoterapeuticos con

1. Los suplementos dietarios no pueden promocionar o sugerir actividades terapéuticas dado que solo son
una fuente alimenticia dirigida Unicamente a complementar la dieta de quien los consume.

alertas sanitarias
internacionales de presencia
de sustancias no declaradas.

O Suplementos dietarios con
nombres sugestivos de un
posible efecto terapéutico.
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Fases de analisis

El Programa DeMuestra la Calidad
2017 para suplementos dietarios y
productos fitoterapéuticos solo
tiene una fase de analisis en donde
se evaluaron 72 muestras tomadas
directamente por el Invima en las
instalaciones de los importadores,

laboratorios fabricantes y/o
titulares de registros sanitarios. De
esta forma se puede asegurar que
las muestras analizadas
corresponden al producto que
tiene autorizacion de importacion,
fabricacion y/o comercializacion.

Pruebas e inspecciones realizadas

Dentro de las acciones del
Programa, se realizaron pruebas de
identificacion de sustancias no
declaradas en el registro sanitario.
Las sustancias a analizar en cada

muestra, se seleccionaron segun
la publicidad de actividades
terapéuticas y se listan en la Tabla
2. Asi mismo, el Invima durante las
visitas de inspeccion, vigilancia y

Estos suplementos dietarios y
productos fitoterapéuticos fueron
fabricados por 17 laboratorios
diferentes y corresponden a 40
registros sanitarios.

control verificé el cumplimiento de
las etiquetas y tiempo de vida util
autorizado en el registro sanitario.

Tabla 2: Pruebas de identificacion realizadas dentro del programa DeMuestra
la Calidad 2017 — Suplementos Dietarios y Productos Fitoterapeuticos.

ANALISIS DE SUSTANCIAS NO DECLARADAS EN SUPLEMENTOS

DIETARIOS 2017

PRUEBA DE IDENTIFICACION

PROPIEDAD TERAPEUTICA PUBLICITADA

Sibutramina

Reduccién de peso

Fenolftaleina

Reduccién de peso

Metilhexanamina

Reduccién de peso

Sibutramina

Reduccién de peso

Sildenafil

Potenciador sexual

Tadalafilo

Potenciador sexual

AINES

Manejo del dolor

Prednisolona

Antiinflamatorio — antiartriticos
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Las muestras de suplementos 2017, fueron tomadas en cinco (5) fueron tomadas en Bogota D.C y el
dietarios y productos departamentos y nueve (9) 16.7% (12/72) en el municipio de Cota
fitoterapeuticos analizadas dentro ciudades o municipios del pais. El — Cundinamarca (ver Tabla 3).

del programa DeMuestra la Calidad 33.3% (24/72) de las muestras

Tabla 3: Lugar de toma de muestra de suplementos dietarios y
productos fitoterapeuticos - programa DeMuestra la Calidad 2017.

Departamento | Ciudad/Municipio | N° de muestras | Porcentaje

. Medellin 9,70%
Antioquia

Sabaneta 8,30%
Atlantico Barranquilla 1,40%
Caldas Chinchina 8,30%
Bogota D.C. 33,30%
Cota 16,70%
Funza 7 9,70%
Tocancipa 2 2,80%
Valle del Cauca Cali 7 9,70%
TOTAL

Cundinamarca

Resultados

Cuatro (4) del total de 40 registros fallas en etiquetado consistentes (20%), Sildenafilo y Tadalafilo (20%),

evaluados (10%) presentaron un en el no reporte del lote o registro las cuales corresponden a
resultado no conforme y sanitario incorrecto. ElInvima sustancias no autorizadas en estos
pertenecen a suplementos dietarios.  también identificd no productos.

La mayoria de estas no conformidades por presencia de

conformidades (40%) se dieron por Fenolftaleina (20%), Diclofenaco
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Tabla 4: No conformidades encontradas en suplementos dietarios
- programa DeMuestra la Calidad 2017.

PRODUCTO

NO CONFORMIDAD
ENCONTRADA

N° DE REGISTROS
SANITARIOS CON
PRUEBA NO CONFORME

PORCENTAJE

laso Lov

Lote: No reporta

SD2016-0003781

Registro Sanitario:

Fallas en el etiquetado:
No reporte de Lote en el
etiquetado y Etiqueta con
registro sanitario no
reportado en la base de
datos del Invima

Strike Up

Lote: No reporta

SD2016-0003812

Registro Sanitario:

Fallas en el etiquetado:
No reporte de Lote en el
etiquetado

Uligrax

Lotes: 705UX04,
706UX06

SD2015-0003620

Registro Sanitario:

Identificacién de
Fenolftaleina

Strike Up

Lote: No reporta

SD2016-0003812

Registro Sanitario:

Identificaciéon de
Sildenafil-Tadalafil.

Dolarth

Lote: 000317NH

SD2008-0000754

* Dos muestras para el mismo RS.

Registro Sanitario:

Identificacion de
Diclofenaco

Estos resultados fueron determinantes para la ejecucion de las medidas sanitarias, debido a que las muestras de
los mismos fueron tomadas directamente en las instalaciones del laboratorio fabricante, titular del registro
sanitario y/o importador.

Acciones ejecutadas

La Direccion de Medicamentos y
Productos Bioldgicos del Invima
aplicd doce (12) medidas sanitarias
con el fin de mitigar los riegos

asociados a las no conformidades

encontradas en los suplementos
dietarios analizados dentro del
programa DeMuestra la Calidad
2017.

Entre las medidas realizadas se
encuentra, la solicitud de retiro del
mercado de los lotes de productos
en los cuales se identificod presencia
de sustancias no declaradas. Esta
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medida consiste en que el titularde  mismo, el Invima ordend por el Invima (ver Tabla 5).
registro sanitario debe ubicary destruccion de los lotes en los

retirar del mercado los lotes que se detecto vida Util superior a En total, se emitieron 3 alertas
afectados para proceder a su la autorizada en el registro sanitarias y se solicité inicio de 3
destruccién y reportar el Invima los sanitario y decomiso los lotes en procesos sancionatorios para 3
resultados alcanzados de acuerdo a  los que detectd una etiqueta y/o laboratorios relacionados con 4
los cronogramas establecidos. Asi vida util superior a lo autorizada registros sanitarios.

Tabla 5: Medidas tomadas dentro del programa DeMuestra La
Calidad 2017 a los suplementos dietarios con no conformidades.

MEDIDA SANITARIA

No conformidad Solicitud de Llamado a Inicio de Numero de
Retiro revision de Alerta sanitaria Proceso medidas por
(Recall) oficio sancionatorio producto

Producto

DOLARTH Lote: 000317NH Alerta No. 138-2018

Titular de Registro:
NAaturalHelpHY J
Establecmiento de
comercio de propiedad
de Luis Helman
Hemandez Martinez.

Hallazgo: Presencia

Fabricante: de Diclofenaco

Laboratorio Oasnatur
Establecmiento de
Comercio de Propiedad
deHerbal Nutraceutica EU

Registro Sanitario:
SD2008-0000754

IASO LOV Lote: Noreporta

Titular de Registro:
TLC Colombia S.A.S.

Hallazgo: Fallasenel
etiquetado: No reporte
de Loteenel
etiquetado y Etiqueta
con registro sanitario no
reportado en la base de

datos del Invima

Fabricante: TotalLife
ChangesLLC

Registro Sanitario:
SD2016-0003781

STRIKE UP

Lotes: 961855-03;
934970-03

Titular de Registro:
TLC Colombia S.A.S.

Fabricante: TotalLife | Hallazgo: Presencia
ChangesLLC de Sildenafil- Tadalafil. Alerta No. 067- 2019

Registro Sanitario:
SD2016-0003812

Fallas en el etiquetado:
No reporte de Lote en el
etiquetado

Lotes: 706UX06,
705UX04

ULIGRAX

Fabricante y Titular
de Registro:Aloe Vera
of America Inc. Alerta No. 044-2018
Importador: Forever
Living Products Colombia
Ltda.
Registro Sanitario:
SD2015-0003620

Hallazgo: Presencia
de Fenolftaleina

1 No se realiza oficio de recall, ya que la muestra analizada no reporté ni nimero de lote ni fecha de vencimiento

9
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Resultados conformes.

EL 90% (36/40) de las muestras de registros sanitarios de suplementos dietarios y productos fitoterapéuticos,
evaluados en el Programa DeMuestra la Calidad 2017, fueron conformes al no encontrar presencia de sustancias
no declaradas u otra no conformidad en el etiquetado.

TABLA 5. Programa DeMuestra la Calidad 2017. Resultados de las muestras de suplementos
dietarios dietarios y productos fitoterapéuticos evaluadas sin presencia de sustancias no declaradas.

Producto

Registro Sanitario

N° de Lote

Laboratorio Fabricante

Titular de Registro Sanitario

Alcachofa (Cynara Scolymus) con
Vitamina Cy Zinc

SD2011-0002020

F6840217

Laboratorios Funat S.A.S.

Laboratorios Herbaplant S.A.S.

AMEDANIL

SD2013-0002826

50254

Laboratorio Fitomedic'S S.A.S.

Laboratorio Fitomedic'S S.A.S.

AMEDANIL

SD2013-0002826

S0312

Laboratorio Fitomedic'S S.A.S.

Laboratorio Fitomedic'S S.A.S.

AMEDANIL

SD2013-0002826

S0253

Laboratorio Fitomedic'S S.A.S.

Laboratorio Fitomedic'S S.A.S.

A-R

PFM2008-0000849

ARM-18001

Laboratorio el Mana Colombia S.A.

Laboratorio el Mana Colombia S.A.

A-R

PFM2008-0000849

ARM-17003

Laboratorio el Mana Colombia S.A.

Laboratorio el Mana Colombia S.A.

A-R

PFM2008-0000849

ARM-17004

Laboratorio el Mana Colombia S.A.

Laboratorio el Mana Colombia S.A.

Calcimarine Plus

SD2008-0000683

176007834

Nyel LLC

Natural VGP Nutrition S.A.S.

Dololed

PFM-2012-0001970

F500

Laboratorios Pronabell S.A.S.

Laboratorios Pronabell S.A.S.

Dololed

PFM-2012-0001970

F520

Laboratorios Pronabell S.A.S.

Laboratorios Pronabell S.A.S.

Dololed

PFM-2012-0001970

F585

Laboratorios Pronabell S.A.S.

Laboratorios Pronabell S.A.S.

Dololed

PFM-2012-0001970

F402

Laboratorios Pronabell S.A.S.

Laboratorios Pronabell S.A.S.

Dololed

PFM-2012-0001970

F609

Laboratorios Pronabell S.A.S.

Laboratorios Pronabell S.A.S.

Dololed

PFM-2012-0001970

F598

Laboratorios Pronabell S.A.S.

Laboratorios Pronabell S.A.S.

Dololed

PFM-2012-0001970

F562

Laboratorios Pronabell S.A.S.

Laboratorios Pronabell S.A.S.

Esbelteres NFI

PFM2011-0001799

710218

Laboratorios Natural Freshly Infabo
S.A. Instituto Farmacologico
Botanico S.A.

Laboratorios Natural Freshly
Infabo S.A. Instituto Farmacoldgico
Botanico S.A.

Esbelteres NFI

PFM2011-0001799

700218

Laboratorios Natural Freshly Infabo
S.A. Instituto Farmacoldgico
Botanico S.A.

Laboratorios Natural Freshly
Infabo S.A. Instituto Farmacoldgico
Botanico S.A.

Esbelteres NFI

PFM2011-0001799

1600318

Laboratorios Natural Freshly Infabo
S.A. Instituto Farmacoldgico
Botanico S.A.

Laboratorios Natural Freshly
Infabo S.A. Instituto Farmacoldgico
Botanico S.A.

Esbeters Carbostop

SD2011-0002200

4050617

Laboratorios Natural Freshly Infabo
S.A. Instituto Farmacologico
Botanico S.A.

Laboratorios Natural Freshly
Infabo S.A. Instituto Farmacoldgico
Botanico S.A.

Esbeters Carbostop

SD2011-0002200

4810717

Laboratorios Natural Freshly Infabo
S.A. Instituto Farmacologico
Botanico S.A.

10

Laboratorios Natural Freshly
Infabo S.A. Instituto Farmacoldgico
Botanico S.A.
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Producto

Registro Sanitario

Laboratorio Fabricante

Titular de Registro Sanitario

Esbeters Carbostop

SD2011-0002200

7040917

Laboratorios Natural Freshly Infabo
S.A. Instituto Farmacoldgico
Botanico S.A.

Laboratorios Natural Freshly
Infabo S.A. Instituto Farmacologico
Botanico S.A.

Flavofem

SD2010-0001635

1200116

Nyel LLC

Natural VGP Nutrition S.A.S.

Flexartrit

PFM2011-0001699

8321117

Laboratorios Natural Freshly Infabo
S.A. Instituto Farmacoldgico
Botanico S.A.

Laboratorios Natural Freshly
Infabo S.A. Instituto Farmacologico
Botanico S.A.

Flexartrit

PFM2011-0001699

9451217

Laboratorios Natural Freshly Infabo
S.A. Instituto Farmacoldgico
Botanico S.A.

Laboratorios Natural Freshly
Infabo S.A. Instituto Farmacologico
Botanico S.A.

Freshly Artrisan

PFM2012-0001900

8321117

Laboratorios Natural Freshly Infabo
S.A. Instituto Farmacoldgico
Botanico S.A.

Laboratorios Natural Freshly
Infabo S.A. Instituto Farmacologico
Botanico S.A.

Freshly Artrisan

PFM2012-0001900

9451217

Laboratorios Natural Freshly Infabo
S.A. Instituto Farmacoldgico
Botanico S.A.

Laboratorios Natural Freshly
Infabo S.A. Instituto Farmacologico
Botanico S.A.

Freshly Artrisan

PFM2012-0001900

1870318

Laboratorios Natural Freshly Infabo
S.A. Instituto Farmacoldgico
Botanico S.A.

Laboratorios Natural Freshly
Infabo S.A. Instituto Farmacologico
Botanico S.A.

Frexartrit

PFM2011-0001699

1210218

Laboratorios Natural Freshly Infabo
S.A. Instituto Farmacoldgico
Botanico S.A.

Laboratorios Natural Freshly
Infabo S.A. Instituto Farmacologico
Botanico S.A.

Garcinia 1000 mg marca: Millenium
Natural Systems ; Earth Givings,
Carolina Cruz

SD2015-0003538

735038

Millenium Natural System LLC

Natural System International S.A.

Grasinad

SD2008-0000571

000215FP

Herbal Nutraceutica S.A.S.

Floriver Pharmaceutical S.A.S.

Grasinad

SD2008-0000571

117

Herbal Nutraceutica S.A.S.

Floriver Pharmaceutical S.A.S.

Harpagofito capsula - Dolysic

PFM2015-0002429

1100317

Laboratorios Prana S.A.S

Laboratorios Prana S.A.S

laso Techui

SD2015-0003552

1412016

Total Life Changes LLC

TLC Colombia S.A.S.

Less-One

SD2011-0001914

00021NW

Herbal Nutraceutica S.A.S.

New Care Company Limitada

Lipfast Nat

SD2012-0002508

000517NL

Herbal Nutraceutica S.A.S.

Natural Light S.A.

Lipfast Nat

SD2012-0002508

004615NL

Herbal Nutraceutica S.A.S.

Natural Light S.A.

Lipocla, Fatcla

SD2009-0001123

F3521116

Laboratorios Funat S.A.S.

High Nutrition company S.A.S.

Lipocla, Fatcla

SD2009-0001123

F4491216

Laboratorios Funat S.A.S.

High Nutrition company S.A.S.

Lipocla, Fatcla

SD2009-0001123

F5550117

Laboratorios Funat S.A.S.

High Nutrition company S.A.S.

Megabiotin Biotina Marca Natural
V GP Nutrition

SD2011-0001866

18C008660

Nyel LLC

Natural VGP Nutrition S.A.S.

Neocal DM Tabletas

SD2010-0001323

S04817

Bioquimico Pharma S.A.

Bioquimico Pharma S.A.

Neocal DM Tabletas

SD2010-0001323

S04817

Bioquimico Pharma S.A.

Bioquimico Pharma S.A.

Niboten

SD2008-0000795

321460

Laboratorios Prana S.A.S

High Nutrition company S.A.S.

Niboten

SD2008-0000795

90

Laboratorios Prana S.A.S

High Nutrition company S.A.S.

Outfat Complex

SD2011-0001964

1000215

Nyel LLC

Natural VGP Nutrition S.A.S.

Producto Vitamina E 400 Ul +
Sselenio. Marca: Natural VGP

SD2017-0004028

17L0008454

Nyel LLC

Natural VGP Nutrition S.A.S.

QIMAX

SD2010-0001462

S0302

Laboratorio Fitomedic'S S.A.S.

Laboratorio Fitomedic'S S.A.S.

QIMAX

SD2010-0001462

S0317

Laboratorio Fitomedic'S S.A.S.

Laboratorio Fitomedic'S S.A.S.

QI MAX

SD2010-0001462

S0199

Laboratorio Fitomedic'S S.A.S.

Laboratorio Fitomedic'S S.A.S.

Redixt

SD2014-0003235

000116WP

Herbal Nutraceutica S.A.S.

Wellness Pharma S.A.S.

Resolution

SD2016-0003811

0617171C

Total Life Changes LLC

TLC Colombia S.A.S.
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Producto

Registro Sanitario

N° de Lote

Laboratorio Fabricante

Titular de Registro Sanitario

Retimax astaxantina + vitamina E +
Aceite de pescado

SD2013-0002783

1901117

International Nutraceutical Group
Inc.

High Nutrition company S.A.S.

Rheumadaul

PFM2008-0000907

RMD-17001

Laboratorio el Mana Colombia S.A.

Laboratorio el Mana Colombia S.A.

Rheumadaul

PFM2008-0000907

RMD-17002

Laboratorio el Mana Colombia S.A.

Laboratorio el Mana Colombia S.A.

Rheumadaul

PFM2008-0000907

RMD-17003

Laboratorio el Mana Colombia S.A.

Laboratorio el Mana Colombia S.A.

SACHA INCHI

SD2010-0001486

F180791

Laboratorios Soluna

Laboratorios Soluna

SACHA INCHI

SD2010-0001486

F180741

Laboratorios Soluna

Laboratorios Soluna

SACHA INCHI

SD2010-0001486

F172201

Laboratorios Soluna

Laboratorios Soluna

Shark Cartilage

SD2017-0000076-R1

2015127

Millenium Natural System LLC

Natural System International S.A.

Spirulina Maxima

SD2015-0003694

F0620816

Laboratorios Funat S.A.S.

Laboratorios Funat S.A.S.

Stim-Elite Fruit Punch

SD2013-0003085

1701027

Florida Supplement LLC

Fitt Global S.A.S.

Suplemento Dietario A Base De
Arginina. Es-pill

SD2014-0003277

F172341

Laboratorios Soluna

Mena Mena Pablo Hias

Suplemento Dietario con Sulfato de
Zinc Heptahidratado y Vitamina C
(Acido Ascérbico)

SD2014-0003230

F8350417

Laboratorios Funat S.A.S.

Laboratorios Herbaplant S.A.S.

Suplemento Dietario en capsulas
de Vitamina C, Zinc y Moringa
Oleifera (Hojas en polvo)

SD2016-0003900

H7517

Laboratorios Medick S.A.S.

Laboratorios Herbaplant S.A.S.

Vitasource Energy

SD2012-0002590

F2841016

Laboratorios Funat S.A.S.

High Nutrition company S.A.S.

Vitasource Energy

SD2012-0002590

F4171116

Laboratorios Funat S.A.S.

High Nutrition company S.A.S.

Weiflex Harpagophytum

PFM2014-0002298

5770817

)LO BIOSEGURIDAD

Laboratorios Natural Freshly Infabo
S.A. Instituto Farmacolégico
Botanico S.A.
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Laboratorios Natural Freshly
Infabo S.A. Instituto Farmacolégico
Botanico S.A.




INFORME PROGIRAMA DEMUESTIRA LA CALIDAD @ SUPLEMENTOS DIETARIOS Y PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS 2017

Conclusiones

0 10% de los registros sanitarios analizados en el programa DeMuestra La Calidad
2017 presentaron no conformidades y corresponden a suplementos dietarios.

0 40% de las no conformidades detectadas, se relacionaron con fallas en
etiquetado consistentes en el no reporte del lote o registro sanitario incorrecto.

O Tres (3) de los 40 registros sanitarios analizados (7.5%) presentaron no
conformidad por presencia de sustancias no autorizadas.

O El programa DeMuestra La Calidad 2017 de Suplementos Dietarios y Productos
Fitoterapéuticos llevo a cabo la realizacion de doce (12) medidas sanitarias.

O Los resultados del programa DeMuestra La Calidad 2017 permitio iniciar tres (3)
procesos sancionatorios a los titulares de registro sanitario y fabricantes de los
productos con resultados no conformes, que a la fecha se encuentran en
estudio, inicio y traslado de cargos.

O El Invima continuara ampliando el programa DeMuestra La Calidad,
implementando metodologias para analizar mas sustancias no declaradas en los
suplementos dietarios y productos fitoterapéeuticos, y continuara ejecutando las
politicas necesarias en materia de vigilancia sanitaria y control de calidad.
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