Ministerio de Salud y Proteccion Social

Prosperidad

INVIMA paraods

Instituto Nacional

COMISION REVISORA

SALA ESPECIALIZADA DE PRODUCTOS NATURALES

ACTA No. 08
SESION ORDINARIA

12 DE SEPTIEMBRE DE 2012

ORDEN DEL DIA

1. VERIFICACION DEL QUORUM
2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR
3. TEMAS A TRATAR

3.1. DERECHOS DE PETICION

3.2. PRODUCTO FITOTERAPEUTICO
3.3. SUPLEMENTO DIETARIO

3.4. ACLARACIONES

3.5. REVISIONES DE OFICIO

DESARROLLO DEL ORDEN DEL DIiA

1. VERIFICACION DE QUORUM

Siendo las 8:00 horas se da inicio a la sesion ordinaria de la Sala Especializada
de Productos Naturales de la Comisién Revisora, en la sala de juntas de la
Subdireccion de Medicamentos y Productos Biologicos del INVIMA, previa
verificacion del quérum:

Dra. Maria Janeth Ruiz Suarez
Dra. Maria del Pilar Olaya Osorio
Dr.  José Julian Lépez Gutiérrez
Dr.  Ricardo Gaitan Ibarra

Dr.  Ramiro Fonnegra Gomez
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Secretaria Ejecutiva:

Dra. Nelly Herrera Parra

Q.F.

2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR

Se revisa y firma el Acta No. 07 del 08 de agosto de 2012.

3. TEMAS A TRATAR

3.1. DERECHOS DE PETICION
3.1.1. RADICADO 12063763

Fecha : 2012/08/03
Interesado : Nixon Adrian Chinome

El interesado mediante derecho de peticidon solicita a la Sala Especializada de
Productos Naturales de la comision Revisora concepto sobre el uso del
dinicotinato de cromo como ingrediente en formulaciones de suplementos
dietarios de acuerdo a la United States National Library y a su Toxnet
(Toxicolgy Data Network) en donde no se reportan precauciones de seguridad
para el dinicotinato de cromo y en base a la lista de ingredientes de la FDA,
NNFA List Of Dietary Supplement Ingredients en donde es reportado el
dinicotinato de cromo como ingrediente de suplementos alimenticios.

CONCEPTO: La Sala Especializada de Productos Naturales de la
Comisién Revisora teniendo en cuenta que el dinicotinato de cromo esta
incluido dentro de la composicién del polinicotinato de cromo, considera
gue para este compuesto aplica el concepto emitido en el Acta No. 06 de
2012, numeral 3.4.7.:

“CONCEPTO: La Sala Especializada de Productos Naturales de la
Comisién Revisora recomienda aceptar el Polinicotinato de Cromo como
ingrediente aportante de Cromo Ill en Suplementos Dietarios, con las
siguientes condiciones:

}0 WICGP 1 000

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
Carrera 68D 17-11/21 PBX: 2948700
Bogota - Colombia

www.invima.gov.co

e

3
O
915G 0>

1S0 9001

0N DE
%5 cepanneed 04

Q; icontec

CeRTiRCAO>

GP202-1 SC7341-1 CO-SC-7341-1
Acta No. 08 de 2012

F07-PM05-ECT V5 30/08/2012 Pégina 2 de 26



Ministerio de Salud y Proteccion Social

INVIMA paatoios

Instituto Naci

No debe sobrepasar el nivel maximo de consumo tolerable (UL) de acido
nicotinico (anexo 1 del Decreto 3863 de 2008) y 250 ug de Cromo Il por
porcion de consumo diario (OMS).”

3.2. PRODUCTO FITOTERAPEUTICO
3.2.1. EXTRACTO DE TORONJIL, LECHUGA Y VALERIANA

Expediente :20047435
Radicado : 2012047756
Interesado : Laboratorios Naturcol S.A.

Forma farmacéutica:
Solucién oral.

Composicion:

Cada 1 mL contiene:

Extracto 1:1 de planta fresca de lechuga (Lactuca sativa) en alcohol etilico al
48% - 0,06 g.

Extracto 1:1 de planta fresca de toronjil (Melissa officinalis) en alcohol etilico al
48% - 0,06 g

Extracto 1:1 de raices y rizomas de valeriana (Valeriana officinalis) en alcohol
etilico al 36% - 0,089

Uso terapéutico:
Tranquilizante menor, sedante, antiflatulento.

Contraindicaciones y advertencias:

Embarazo. Debe tenerse precaucion con su uso simultdneo con alcohol y otros
depresores del sistema nervioso central y en pacientes que requieren animo
vigilante.

El grupo técnico de Fitoterapéuticos, Medicamentos Homeopaticos Yy
Suplementos Dietarios de la Subdireccion de Registros Sanitarios solicita a la
Sala Especializada de Productos Naturales de la Comision Revisora
conceptuar sobre la concentracion, posologia (1/2 a 1 cucharadita (3 a 5 mL) al
dia), uso terapéutico, contraindicaciones y advertencias del producto de la
referencia e inclusion de la preparacion en el Listado de Plantas Medicinales.

Antecedentes: Mediante Acta No. 01 de 2001 de la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos, se conceptla sobre el producto Nervovit
(solucién oral) que contiene por cada 100 mL: Valeriana (Valeriana officinalis
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L.-raiz) - 4g, Toronijil (Melissa officinalis L.-hojas) - 3g, Lechuga (Lactuca sativa
L.-hojas) — 3g:“Analizada la informacion allegada a la Comision Revisora, se
considera que teniendo en cuenta los componentes (especies vegetales) del
producto, éste comparte un uso comun aceptado en normas farmacoldgicas; de
otro lado presenta estudios clinicos que justifican la asociacién por lo tanto se
acepta el producto.

CONCEPTO: Revisada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Productos Naturales de la Comisién Revisora conceptia que el
interesado debe aclarar la concentracion de Lactuca sativa, Melissa
officinalis y Valeriana officinalis, en el producto, por cuanto existen
inconsistencias entre lo reportado en la etiqueta, en la férmula cuali-
cuantitativa 'y en el alcance radicado bajo el nimero 2012096232.

Dependiendo de la informacion suministrada sobre la concentracion del
producto, debe ajustar la posologia a lo aceptado en el Vademecum
Colombiano de Plantas Medicinales.

Teniendo en cuenta la respuesta que allegue el interesado al presente
requerimiento, la Sala procederd a evaluar las deméas solicitudes
radicadas bajo el nUmero de la referencia.

3.2.2. SOLUCION ORAL DE MALVA Y EUCALIPTO
Expediente : 19924526
Radicado :2012055073

Interesado : Fundacion Laboratorio de Farmacologia Vegetal, LABFARVE

Forma farmacéutica:
Solucién oral.

Composicion: Cada 100 mL contiene: Extracto de malva -parte usada flores y
hojas-Malva sylvestris- 5 mL y extracto de eucalipto -parte usada hojas-
Eucaliptus globulos- 5 mL. Excipiente esencia de romero entre otros.

Uso terapéutico:
Expectorante y antiespasmadico.

Contraindicaciones y advertencias:
Embarazo y lactancia.

El grupo técnico de Fitoterapéuticos, Medicamentos Homeopaticos Yy
Suplementos Dietarios de la Subdireccion de Registros Sanitarios solicita a la

Net —
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Sala Especializada de Productos Naturales de la Comision Revisora
conceptuar sobre la forma farmacéutica, dosis, concentracion, condicion de
venta e inclusion en el Listado de Plantas Medicinales del producto de la
referencia.

CONCEPTO: Revisada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Productos Naturales de la Comisidén Revisora no recomienda la inclusion
del producto de la referencia en el Listado de Plantas Medicinales
Aceptadas con Fines Terapéuticos por cuanto:

e Tanto la concentracién de los extractos de Malva sylvestris y de
Eucaliptus globulos asi como la posologia del producto, estan por
debajo de lo aceptado en el Vademecum Colombiano de Plantas
Medicinales.

e EXxiste inconsistencia entre lo reportado en la etiqueta (esencia de
miel-romero), férmula cuali-cuantitativa (esencia de miel, esencia
romero) y certificados de analisis (aceite esencial de romero y miel de
abejas).

e Laetiqueta incluye en la composicion del producto la esencia de miel -
romero como ingrediente activo.

e No se encuentra justificacion de la funcién que cumple el aceite
esencial de romero como excipiente en el producto.

3.2.3. PYGEUM Y ORTIGA CAPSULAS

Radicado 112056747
Fecha : 2012/07/2012
Interesado : Laboratorios Naturfar S.A.S

Forma farmacéutica:
Céapsula dura.

Composicion:
Cada capsula contiene 25 mg de extracto de Pygeum africanum y 300 mg
Urtica dioica L. polvo.

Uso terapéutico:
Coadyuvante en el tratamiento de la hiperplasia benigna de préstata.

Contraindicaciones
Hipersensibilidad o alergia a alguno de los componentes.

Advertencias:
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La accion del producto sobre los trastornos funcionales no dispensa de la

vigilancia médica habitual: el producto no puede sustituir el acto quirurgico.

El diagnostico y la vigilancia de la hipertrofia benigna de la prostata deberian
incluir un tacto rectal periodico para diagnosticar un cancer de préstata.

Precauciones especiales:

En caso de alergias conocidas a plantas de las familias Rosaceae y Urticacea,;
durante el embarazo, la lactancia y niflos menores de 12 afios debido a su

efectos sobre el metabolismo de andrégenos y estrégenos.

Posologia y grupo etario
Dos capsulas diarias.

Condicién de comercializacion
Venta Bajo féormula médica.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Productos Naturales de la
Comisién Revisora la inclusibn en norma farmacologica de una nueva forma
farmacéutica para la asociacion de + Urtica dioica L.: capsula dura cada
capsula contiene 25 mg de extracto de Pygeum africanum y 300 mg Urtica

dioica L. polvo.

CONCEPTO: Revisada la informaciéon allegada, la Sala Especializada de
Productos Naturales de la Comisién Revisora conceptia que el
interesado debe ajustar la concentracion y posologia de Urtica dioica L. a

lo establecido en el Vademecum Colombiano de Plantas Medicinales.

3.2.4. EXTRACTO CONCENTRADO DE SEN (AL 60% DE

SENOSIDOS) 16.457 mg + POLVO DE HOJAS DE SEN 182.419

mg

Radicado 112063757
Fecha : 2012/08/03
Interesado : Laboratorio Lafrancol S.A.S

Composicion
Cada cépsula contiene:
Extracto concentrado de Senn (al 60% de Sendsidos) 16.457mg

Polvo de hojas de Senn 182.419 mg, equivalentes a 400mg de hojas de Senn.

Contenido Total de 18 mg de Sendsidos

Forma farmacéutica
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Céapsula.

Uso terapéutico
Laxante

Contraindicaciones y advertencias

Obstruccion intestinal, colicos, enfermedades intestinales no identificados.
Afecciones inflamatorias del tubo digestivo que no permitan el uso de laxantes
0 evacuantes, embarazo, no debe administrarse a pacientes con apendicitis o
ante sospecha de ella. Dolor abdominal sin diagnostico claro, hemorragia rectal
y obstruccidn intestinal.

Precauciones especiales

Decoloracion de la Orina y Mucosa Colonica: puede decolorar la mucosa
colonica (Melanosis coli); inocua y reversible. Puede decolorar la orina de
Rosado a rojo o café a negro.

Durante el primer Trimestre del embarazo y la lactancia y en nifos,
recomendamos usar solo por prescripcion facultativa. En caso de
sobredosificacion, suele dar cdlicos y diarrea aguda, con pérdidas de agua y
electrolitos (especialmente potasio), que es conveniente reponer.

Los laxantes estimulantes no estan indicados para el tratamiento del
estrefiimiento habitual, por lo que no deben emplearse durante un periodo
superior a una semana sin supervision medica.

En caso de uso cronico o de abuso, puede dar lugar a hipokalemia, por lo que
puede interaccionar con los heterésidos cardioténicos (potenciando su accion)
y con los farmacos antiarritmicos o con los que induzcan la reversion al ritmo
sinusal. El desequilibrio electrolitico puede verse agravado por el uso
concomitante con otros farmacos que inducen hipokalemia, como son
diuréticos tiazidicos, adrenocorticosteroides y raiz de regaliz.

Posologia y grupo etario
Nifios Mayores de 12 afios y Adultos: 1 capsula via oral al dia, preferiblemente
a la hora de acostarse, algunos adultos pueden necesitar 2 capsulas.

Interacciones

La administracion concomitante con diuréticos del grupo de las tiazidas y
corticoides puede exacerbar la deficiencia de potasio. En caso de uso crénico
puede potenciar el efecto de glucésidos cardioténicos.

m cep "’470
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Medicamentos
especificos y
Test de Laboratorios

Interaccion

Fenolsulfoftaleina (OSO)

Orina decolorada; posible
aumento aparente en la

excrecion urinaria de
PSP.
Test para Estrégenos Falsos posibles -
(procedimiento Kober) resultados
positivos
Test para uribilinégeno Falsos posibles -
Urinario resultados
positivos

Condicién de comercializacion

Medicamento de venta sin Férmula Médica

Pros
pPa

idad
3

El interesado solita a la Sala Especializada de Productos Naturales de la
Comision Revisora la aprobacion de combinacion de componentes naturales en
producto fitoterapéutico asi como sus indicaciones, contraindicaciones, forma
farmacéutica, condicion de venta y dosificacion.

CONCEPTO: Revisada la informaciéon allegada, la Sala Especializada de
Productos Naturales de la Comisiébn Revisora conceptia que el
interesado debe justificar la combinacion de extracto y polvo de sen en la

misma formulacién.

Debe allegar el certificado de analisis del contenido de senésidos para el

extracto y para el polvo de sen.

3.2.5. PROTANDIM

Radicado  :12047799 /12047994 / 12059291
Interesado : Centro de Investigaciones Oncologicas CIO Ltda.

Forma farmacéutica:
Tableta.

Composicion

Bacopa monniera 150 mg
Cardo mariano 225 mg
Withania somnifera 150 mg
Te verde 75 mg
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Curcuma 75 mg

Uso terapéutico.
Antioxidante y antiinflamatorio.

Contraindicaciones:
Reaccion alérgica a algun componente natural de los elementos descritos

Advertencias:
En ocasiones puede producir nauseas, vomito epigastrial y diarrea.

Precauciones especiales:
En pacientes que estan tomando medicamentos inmunopresores y pacientes
trasplantados uso reservado para mujeres gestantes y menores de 15 afos.

Posologia y grupo etario
Una (1) tableta diaria adultos.

Condicién de comercializacion
Venta libre.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Productos Naturales de la
Comisién Revisora la inclusién del producto de la referencia en el Listado de
Plantas Medicinales Aceptadas con Fines Terapéuticos.

Mediante radicado No. 12047994, el interesado presenta desistimiento a la
solicitud radicada con el numero de la referencia.

Mediante radicado No. 12059291 desiste del desistimiento a la solicitud
radicada con el nimero de la referencia.

Antecedentes:

Acta No. 06 de 2012, numeral 3.1.9.: “CONCEPTO: La Sala Especializada de
Productos Naturales de la Comisién Revisora acusa recibo del desistimiento a
la solicitud con radicado 12047799 y procede de conformidad.”

CONCEPTO: La Sala Especializada de Productos Naturales de la
Comisién Revisora conceptla que el interesado debe enviar la
documentacion de acuerdo a los decretos 2266 y 3553 de 2004, para su
evaluacion por parte de esta Sala.

3.3. SUPLEMENTO DIETARIO
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3.3.1. RADICADO 12057789

Fecha : 2012/07/16
Interesado : DSM Nutricional Products

El interesado solicita a la Sala Especializada de Productos Naturales de la
Comisién Revisora reconsideracion del concepto emitido en el Acta No. 04 de
2012, numeral 3.2.3., de acuerdo a las consideraciones presentadas por el
interesado con el numero de la referencia.

Antecedentes:

Acta No. 04 de 2012, numeral 3.2.3.: “CONCEPTO: Revisada la informacion
allegada, la Sala Especializada de Productos Naturales de la Comision
Revisora conceptia que el efecto antioxidante, es inherente a la actividad de
algunas vitaminas (vitamina C y vitamina E), y su deficiencia produce estados
patolégicos caracteristicos. Lo anterior, no implica que todo lo que tenga
actividad antioxidante sea un suplemento dietario.

Adicionalmente, en la informacién enviada, se le atribuyen al resveratrol
actividades como antiagregante plaquetario, vasodilatador y ofrece beneficios
cardiovasculares, todas las anteriores son actividades farmacologicas.

Se informa que en el Acta No. 05 de 2011: “Se recomienda llamar a revision de
oficio a los suplementos dietarios que contienen resveratrol.”

Por todo lo anterior, la Sala no recomienda aceptar el resveratrol como
ingrediente en un suplemento dietario.”

CONCEPTO: La Sala Especializada de Productos Naturales de la
Comisidén Revisora conceptla que las vitaminas C y E (antioxidantes),
participan en procesos fisiolégicos del organismo humano, por lo cual
son aceptados como ingredientes en un suplemento dietario ya que no
son sintetizadas enddégenamente y requieren aportes externos para evitar
estados carenciales, a diferencia del resveratrol que no previene ningun
estado carencial.

Por otra parte, al resveratrol se le atribuyen actividades farmacoldgicas
como antiagregante  plaquetario, vasodilatador y  beneficios
cardiovasculares, independientemente de que el efecto este mediado por

una accién antioxidante o no.
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Por todo lo anterior, no se recomienda aceptar al resveratrol como
ingrediente de un suplemento dietario.

3.3.2. EXTRACTO HIDROLIZADO POLIPEPTIDICO DE PROTEINAS

Expediente : 20046658
Radicado :2012038094
Interesado : Yucalito Alimentos y Cia Ltda

Forma farmacéutica:
Cépsula.

Composicion:

Cada capsula contiene: Extracto de hidrolizado polipeptidico de proteina de
corazon, pulmén, bazo e higado de cerdo (polipéptidos de bajo peso molecular
entre 4000 y 6000 daltons) - 150 mg; Vitamina C - 60mg

El grupo técnico de Fitoterapéuticos, Medicamentos Homeopaticos vy
Suplementos Dietarios de la Subdireccion de Registros Sanitarios solicita a la
Sala Especializada de Productos Naturales de la Comision Revisora
conceptuar sobre radicado 12065091, que presenta informacion referente al
contenido de aminoacidos que aporta el producto y el método de obtencion del
hidrolizado.

Antecedentes:

Acta No. 06 de 2012, numeral 3.4.2.: “CONCEPTO: Revisada la informacion
allegada, la Sala Especializada de Productos Naturales de la Comisién
Revisora conceptlia que el interesado debe suministrar la informacion referente
a la cantidad de aminoacidos que aporta el producto y el método de obtencion
del hidrolizado.”

CONCEPTO: La Sala Especializada de Productos Naturales de la
Comisiéon Revisora conceptua que el aporte de aminoacidos esenciales
en el producto, a pesar de consumir 6 capsulas diarias, es inferior al 15 %
del requerimiento diario establecido en referentes internacionales para
aminoacidos de este tipo.

3.3.3. ORIYEN MIXED VINEGAR

Expediente : 20042563
Radicado  :2011144080
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Interesado : COSWAY (M) SDN BHD MALASYA

Forma farmacéutica:
Tableta.

Composicion:

Cada tableta contiene: Vinagre de cereal en polvo (sorgo, arveja, cebada,
salvado de trigo, salvado de arroz) y vinagre de malta-168 mg, &cido citrico -
100mg, vinagre de manzana en polvo-80 mg.

El grupo técnico de Fitoterapéuticos, Medicamentos Homeopaticos Yy
Suplementos Dietarios de la Subdireccion de Registros Sanitarios solicita a la
Sala Especializada de Productos Naturales de la Comision Revisora
conceptuar sobre la informacion allegada en la respuesta al auto No.
2012045685 del 24 de abril del 2012, en lo referente al efecto fisiologico que
afirma que posee el vinagre de manzana sustentado con la informacion de la
referencia en los folios 4, con el fin que esta sustentacién sirva como
justificacion para que el mismo sea aceptado como ingrediente para un
suplemento dietario.

CONCEPTO: La Sala Especializada de Productos Naturales de la
Comisién Revisora no recomienda la aceptacién del Vinagre en polvo de
cereal, malta ni manzana, dado que el interesado no allega informacién
cientifica que sustente:

e Aporte alguno de nutrientes.

e Eficacia segun lo manifestado:

“En la regulacion de la composicion de liquidos corporales”
“Como reconstituyente”

“Para la desintoxicacion”

“Regenerador del organismo”

“Tolerancia a la alimentaciéon”

“Contribucion a la sensacién de la saciedad”
“Eupepticidad”

O O O O O O O

3.3.4. CENTRUM CARDIO

Radicado 112056377
Fecha :2012/07/11
Interesado : Pfizer S.A.S., Colombia

Forma farmacéutica
Tableta

0 wicee "’470
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Composicion cuali-cuantitativa del producto

VITAMINAS |Cantidad por tabletal
Fitoesteroles* 500 mg
Vitamina A total (Betacaroteno 50%) (2000 Ul
Vitamina B1 (Tiamina) 0.7 mg
Vitamina B2 (Riboflavina) 0.875 mg
Vitamina B3 (Niacina o Nicotinamida)|10 mg
Vitamina B5 (Acido Pantoténico) 3.75 mg
Vitamina B6 (Piridoxina) 2 mg
Vitamina B8 (Biotina) 31.25 mcg
Vitamina B9 (Acido folico) 200 mcg
Vitamina B12 (Cianocobalamina) 1.5 mcg
Vitamina C (Acido Ascérbico) 60 mg
Vitamina D (Colecalciferol) 100 Ul
Vitamina E (Dl-alfatocoferol Acetato) 11.175 Ul
Vitamina K (Fitonadiona) 15 mcg
MINERALES

Calcio 81 mg
Cloro 18.15 mg
Hierro 2.5 mg
Fosforo 62.5 mg
Yodo 50 mcg
Magnesio 50 mg
Potasio 20 mg
Cobre 0.5 mg
Cromo 20 mcg
Manganeso 1 mg
Selenio 15 mcg
Zinc 2.5 mg

Advertencias:

Manténgase fuera del alcance de los nifios. No exceda la cantidad diaria
recomendada de dos tabletas. Si estd consumiendo  otro
multivitaminico/multimineral asegurese de leer la etiqueta ya que estos pueden
contener ingredientes similares. En caso de sobredosis accidental,
descontinuar el uso y consultar para asistencia médica inmediata. Este
Producto es un Suplemento Dietario, no es un Medicamento y no suple una
Alimentacion Equilibrada

Posologia y grupo etario
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Modo de uso: Adultos y Mayores de 12 afos: una tableta tres veces al dia.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Productos Naturales de la
Comision Revisora la aprobacion de la proclama:

“La tiamina contribuye al funcionamiento normal del corazon”

con base en la composicion y modo de uso aprobados para el producto (Acta
No. 05 de 2012, numeral 3.3.2.) y el Reglamento de la Union Europea (UE) N°
432/2012 de la Comisién de 16 de Mayo de 2012.

CONCEPTO: Revisada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Productos Naturales de la Comisién Revisora no recomienda aceptar la
proclama propuesta por el interesado, por cuanto puede inducir al uso
indiscrimiado.

El interesado puede acoger las proclamas establecidas en la normatividad
colombiana vigente para la tiamina (Resolucion 3096 de 2007).

3.3.5. CENTRUM NINOS

Radicado  : 12055423

Fecha : 2012/07/09

Interesado : Pfizer S.A.S.

Forma farmacéutica:
Tableta masticable.

Composicion:
% VD para
Formula Nifios
VITAMINAS propuesta mayores
de 4 afos
y adultos
Vitamina A 1000UlI 20%
Betacaroteno 2000UlI NE
Vitamina B1 (Tiamina) 1 mg 66,7%
Vitamina B2 (Riboflavina) 1 mg 58,8%
Vitamina B3 (Niacinamida) 10 mg 50%
Vitamina B5 (Acido Pantoténico) 5 mg 50%
Vitamina B6 (Piridoxina) 1 mg 50%
Vitamina B12 (Cianocobalamina) 2 mcg 33,3%
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA yg‘:&s““‘jﬁi’&"’»‘i@,&
Carrera 68D 17-11/21 PBX: 2948700 ar: @
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Vitamina C (Acido Ascorbico) 75 mg 125%
Vitamina D3 (Colecalciferol) 400 Ul 100%
Vitamina E (Dl-alfatocoferol Acetato){10 Ul 33.3%
Biotina 30 mcg 10%
Acido félico (folato) 100 mcg 25%
MINERALES

Calcio 250 mg 25%
lodo 150 mcg 100%
Hierro 5 mg 27,8%
Magnesio 50 mg 12,5%
Zinc 3 mg 20%

Advertencias

Este producto contiene hierro que en dosis muy elevadas puede ser perjudicial.
Manténgase fuera del alcance de los nifios.

No exceda la cantidad diaria recomendada

Si estd consumiendo otro multivitaminico/multimineral asegurese de leer la
etiqueta ya que estos pueden contener ingredientes similares.

En caso de exceder accidentalmente la cantidad diaria recomendada,
descontinuar el uso y consultar para asistencia médica inmediata.

Este Producto es un Suplemento Dietario, no es un Medicamento y no suple
una Alimentacion Equilibrada

Precauciones especiales:
No usar en los siguientes casos:
Alergia a cualquiera de los ingredientes de la formula

Posologia y grupo etario
Modo de uso:
Niflos de 4 a 12 afios: masticar una tableta diaria.

Antecedentes:

Acta No. 31 de 2011, numeral 3.1.2.4 SEMPB: “CONCEPTO: Revisada la
documentacion allegada, la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora considera que de acuerdo con las
caracteristicas del producto y solicitud de condicién de venta, este caso debe
ser trasladado y evaluado por la Sala especializada de Productos Naturales y
suplementos dietarios’.

Acta No. 08 de 2011, numeral 3.2.3 SEPN: “CONCEPTO: Revisada la
informacion suministrada, la Sala Especializada de Productos Naturales de la
Comision Revisora considera que el interesado debe enviar la informacion
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conforme a lo establecido en la normatividad vigente para suplementos
dietarios. Se debe ajustar las porciones diarias (Anexo 1), grupo etario,
informacion de las etiquetas, y demas requisitos establecidos para los
suplementos dietarios conforme a los decretos 3249 de 2006 y 3863 de 2008.”

Acta No. 01 de 2012, numeral 3.2.3.: “CONCEPTO: Revisada la informacion
allegada, la Sala Especializada de Productos Naturales de la Comision
Revisora recomienda aceptar el producto de la referencia como suplemento
dietario. Sin embargo, la Sala no acepta las proclamas propuestas, por cuanto
en la Resolucion 3096 de 2007 ya estan establecidas. Adicionalmente, el
interesado debe acoger lo conceptuado en el Acta No. 12 de 2010 y lo
dispuesto en el anexo 1 del decreto 3863 de 2008 para beta caroteno.”

Acta No. 05 de 2012, numeral 3.3.3.; “CONCEPTO: Revisada la informacion
allegada, la Sala Especializada de Productos Naturales de la Comision
Revisora no recomienda la aceptacion de la proclama propuesta dado que el
estudio presentado, evidencia una eficacia muy pobre, mostrando que incluso
el placebo tiene eficacia en la mejoria del apetito (50%). Los otros estudios no
dan soporte a la proclama solicitada.

Adicionalmente, para la aceptacion del resumen y caracteristicas del producto,
debe eliminar el encabezado para cada proclama: ‘Inmunidadad’,
“Crecimiento”, “Desarrollo”. Debe eliminar la proclama: “Contribuye a la
nutricion: el zinc ayuda a la adecuada percepcion de sabor de los alimentos”,
por cuanto no esté aprobada.

La descripcion del producto debe quedar asi:

Centrum Nifios es una férmula completa de vitaminas y minerales, que
contribuye a las necesidades nutricionales de estos micronutrientes en los
nifios desde los 4 hasta los 12 afios.

Las vitaminas y minerales son esenciales para ayudar al crecimiento y
desarrollo de los nifios.

Adicionalmente, el interesado debe acoger lo dispuesto en el anexo 1 del
decreto 3863 de 2008 para beta caroteno: “Personas con alta ingesta de
alcohol, en contacto con asbestos o fumadores no deben consumir
suplementos dietarios que contengan Beta Caroteno.”

El interesado presenta a la Sala Especializada de Productos Naturales de la
Comision Revisora repuesta al requerimiento del Acta No. 05 de 2012, numeral
3.3.3., en el sentido de allegar el resumen de las caracteristicas del producto

ajustado.
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CONCEPTO: Revisada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Productos Naturales de la Comision Revisora recomienda aprobar el
resumen y caracteristicas del producto allegado con el radicado de la

referencia.

3.3.6. SCHISANDRA CHINENSIS (TURCZ.) BAILL
Radicado 112060133

Fecha :2012/07/24

Interesado : HFL Colombia Ltda.

Forma farmacéutica
Tableta

Composicion:

Peso o
Ingredientes volumen
(mg)

Schisandra polvo extracto 04:01
El cual contiene:
Schisandra Extracto 80 - 85% 120.00000
Maltodextrina 15 - 20%
Celulosa microcristalina, 101 99.737000
Sulfato de calcio dihidratado 80.000000
Acido ascorbico (97%) DC
El cual contiene:
Hidroxipropilmetilcelulosa 3% 47423000
Acido Ascorbico 97%
DL-alfa tocoferol acetato (50%) - NO OGM:
El cual contiene:
Vitamina E (50%) 245mg/1g
Maltodextrina 500mg/1g 44.000000
Diéxido de Silicio 245mg/1lg
Almidén modificado alimenticio 10 mg/1 g
Selenio (1000 mcg / @) 35.700000
Almidén de maiz, pregelatinizado modificado parcialmente | 30.560000
Piridoxina Clorhidrato 14.380000
Acido esteéarico (GRADO VEGETAL) NF 10.000000
Dioxido de silicio Sipernat 50S 9.220000

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA IO,
Carrera 68D 17-11/21 PBX: 2948700
Bogota - Colombia

www.invima.gov.co

0,4,
%,

Lq
Aaigs G

eSTONDE
ety

CeRTiRCAO>

GP202-1
Acta No. 08 de 2012

F07-PM05-ECT V5 30/08/2012 Pégina 17 de 26

g
G
o

x*

0o, siva- 5
0y wos>

C

SO 9001

I
Q; icontec

SC 7341 -1

£

= li:iNet &=

N

CO-SC-7341-1



Ministerio de Salud y Proteccion Social

/ Pr%d
INVIMA paraitodos

Instituto Nacional

gséi/zlarato de magnesio, grado vegetal (kosher) -, NO 5 000000
Hidroxipropilmetilcelulosa 3.580000
Glicerina USP (99%), KOSHER 0.400000

Contraindicaciones
Posible Hipersensibilidad a los componentes del producto. Schizandra
Advanced no presenta riesgos a la dosis recomendada.

Advertencias
No se esperan efectos secundarios o interacciones medicamentosas a la dosis
recomendada.

Posologia y grupo etario
1 tableta dos veces al dia.

Interacciones

En un estudio se reporté que schizandrol A prolonga significativamente los
tiempos de suefio inducidos por pentobarbital y barbital en ratones; aumenta
los efectos inhibidores en el sistema nervioso central (SNC) de clorpromazine,
reserpine y pentobarbital y antagoniza la actividad estimulante del SNC de la
anfetamina y la cafeina en la actividad motora espontanea en ratones. Estas
actividades son caracteristicas de los neurolépticos (Liu 1991). En otro reporte,
extractos de alcohol conteniendo pequefias dosis (12.5 mg/kg) de schisandrina
B, schisandrina C y schizandrol B prolongaron significativamente el tiempo de
suefio inducido por pentobarbital (50 mg/kg) en ratones (Tabla 5) (Bao y otros
1980). En otros estudios, se ha reportado que la schisandra o sus
componentes reducen la cardiotoxicidad de la Adriamicina y la hepatotoxicidad
del acetaminofén (Lin 1991; Yamada y otros 1993). Informacién especifica
relacionada con lo primero de esto hace falta. En el segundo caso, se
administré 750 mg/kg a ratas varones Wistar con o sin pre-tratamiento con 50
mg/kg de gomisin A. Gomisin A previene la elevacion de enzimas tipicamente
observada con la administracion de acetaminofén y previno la degeneracion y
necrosis de hepatocitos por medio de la supresion de la peroxidacion de lipidos
(Yamada y otros 1993). Se ha reportado que el uso concomitante de
schisandra y vasoconstrictores o simpatomiméticos tales como epinefrina,
efedrina, metoxamina y fenilefrina puede resultar en una hipertensién severa
(Lupandin 1970). Detalles especificos con relacion a este hallazgo faltaban en
el reporte.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Productos Naturales de la
Comisién Revisora la inclusién como ingrediente en un suplemento dietario.
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CONCEPTO: La Sala Especializada de Productos Naturales de la
Comisién Revisora no recomienda la aceptacion de la Schisandra
chinensis (Turcz.) Baill como ingrediente en un suplemento dietario
teniendo en cuenta que en la informacion suministrada por el interesado,
se hace referencia a la actividad farmacoldgica, contraindicaciones e
interacciones.

La informacion toxicoldgica a largo plazo enviada, no reporta un nivel de
dosis en la cual no se presenten efectos toxicos para Schisandra
chinensis (Turcz.) Baill.

3.3.7. AGUAJE

Radicado : 12063566
Fecha : 2012/08/02
Interesado : Mayerlin Vasquez Valencia

Nombre cientifico:
Mauritia Flexuosa L.

Parte de la planta utilizada:
Fruta.

Contenido del ingrediente en el producto:
100%

Modo de uso del producto:
Como suplemento, se recomienda consumir 3 capsulas por dia via oral.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Productos Naturales de la
Comision Revisora la evaluacion del ingrediente de suplemento dietario con
fines de obtencion del registro sanitario.

CONCEPTO: La Sala Especializada de Productos Naturales de la
Comisién Revisora conceptua que el interesado debe enviar certificados
bromatoldgicos que sustenten la informacion allegada.

El interesado debe enviar certificacion del contenido nutricional de la
porcion diaria recomendada (3 capsulas/dia), estudios de toxicidad de la
Mauritia flexuosa L. y publicaciones cientificas que den soporte para
incluirla como ingrediente en un suplemento dietario, de acuerdo con el
articulo 10 del decreto 3883 de 2008.
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3.3.8. PHARMATON® CORACTIVE

Expediente : 20024642
Radicado 112063101
Interesado  : Boehringer Ingelheim S.A.

Forma farmacéutica:
Céapsula blanda

Composicion:

Omega-3 acido triglicérido — 250 mg, acido ascoérbico — 90 mg, vitamina E
(como acetato de alpha tocoferil 14,9 mg) — 10 mg, clorhidrato de piridoxina — 2
mg, riboflavina - 1,6 mg, nitrato de tiamina - 1,4 mg, &acido félico - 0,2 mg,
colecalciferol (como colecalciferol concentrado 0,2 mg) — 5 ug = 200 Ul,
cianocobalamina (como trituracion de cianocobalamina al 0,1%, 1mg) — 1 ug,
hierro (como sulfato ferroso seco 15,465 mg) - 5 mg, zinc (como 6xido de zinc
6,225 mg) — 5 mg, cobre (como sulfato de cobre seco 1,420 mg) - 0,5 mg,
selenio (como selenito de sodio 0,11 mg) — 50 ug.

Contraindicaciones

Pharmaton® CorActive esta contraindicado en pacientes que reciben
concomitantemente  preparaciones de vitamina D, pacientes con
hipervitaminosis D, y en pacientes con hipersensibilidad conocida a cualquiera
de los ingredientes del medicamento. Este producto esta contraindicado en
pacientes con antecedentes de alergia a la soya o al mani.
Este producto esta contraindicado en pacientes con hipercalcemia,
hipercalciuria,  urolitiasis por calcio o0 anemia  megaloblastica.
Este producto no debe ser tomado por pacientes con problemas de exceso o
de manejo del hierro (por ejemplo, hemocromatosis, talasemia, anemia
sideroblastica).

Advertencias:

Hipersensibilidad a alguno de sus componentes. Aunque no se conozcan los
efectos adversos de la ingesta exagerada de tiamina no significa que estos no
se presenten, por lo tanto, la ingesta debe ser extremadamente cuidadosa. La
absorcion de la vitamina B12, es limitada por lo tanto ingerir altas cantidades no
representa ningun beneficio.

Este producto es un suplemento dietario, no es un medicamento y no suple una
alimentacion equilibrada. Puede causar hipersensibilidad. No consumir en
estado de embarazo y lactancia.
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Se ha demostrado que cantidades altas (> 4 g / dia) de acidos grasos omega-3
pueden aumentar el tiempo de sangrado, disminuir la agregacion plaquetaria, la
viscosidad sanguinea y el fibrinbgeno. Sin embargo ningun ensayo clinico ha
proporcionado ninguna prueba de sangrados mayores debido a la ingesta de
acidos grasos omega-3.

La cantidad antes mencionada de acidos grasos omega-3 corresponderia con
16 capsulas de Pharmaton® CorActive. No se esperan problemas de seguridad
con la cantidad de &cidos grasos omega-3 contenidos en el producto a las
dosis recomendadas, sin embargo los pacientes que toman concomitantemente
medicamentos anticoagulantes deben ser supervisados por un médico.

Toxicidad:

La toxicidad de Pharmaton® CorActive se limita a la toxicidad de la vitamina D.
En los seres humanos adultos la dosis téxica aguda corresponde
aproximadamente a 25,000-50,000 Ul (contenida en 125-250 capsulas) y la
dosis téxica cronica a aproximadamente 2.000 Ul (contenida en 10 capsulas).

Posologia y grupo etario:
Adultos mayores de 18 afios: se recomienda tomar una cépsula diaria con los
alimentos, preferiblemente en el desayuno.

Interacciones:

Son conocidas las interacciones del hierro con las tetraciclinas. La ingesta
concomitante de preparaciones que contienen altas cantidades de hierro (> 40
mg / dia) y tetraciclinas pueden reducir su absorcion entre si. La cantidad antes
mencionada de hierro que corresponde a 8 capsulas de Pharmaton®
CorActive. No se esperan interacciones con la cantidad de hierro contenida en
el producto a las dosis recomendadas.

En patrticular, las dosis elevadas de acido félico (4 mg / dia) pueden reducir el
efecto de los farmacos anticonvulsivantes. La cantidad antes mencionada de
acido folico corresponderia con 20 capsulas de Pharmaton® CorActive. No se
esperan interacciones con la cantidad de acido félico contenida en el producto
a las dosis recomendadas.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Productos Naturales de la
Comision Revisora aprobacion de las siguientes proclamas:

1. Los acidos Omega 3 (EPA y DHA) contribuyen al funcionamiento normal del
corazon*

2. *Entre otros factores, el ejercicio regular y una alimentacion saludable con el
consumo de acidos grasos omega 3 puede contribuir a disminuir el riesgo de

enfermedades cardiovasculares.
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Antecedentes:

Acta No. 01 de 2012, numeral 3.2.1.: CONCEPTO: Revisada la informacion
allegada, la Sala Especializada de Productos Naturales de la Comision
Revisora no recomienda la aceptacion de la proclama solicitada para el
producto de la referencia. La Sala sugiere adoptar la proclama para Omega 3
de la Resolucion 3096 de 2007. Adicionalmente, la Sala recomienda acoger lo
dispuesto en el anexo 1 del decreto 3863 de 2008 para beta caroteno.

CONCEPTO: La Sala Especializada de Productos Naturales de la
Comisiéon Revisora aplaza la presente solicitud para su evaluacion en la
préxima sesién ordinaria.

3.4. ACLARACION
3.4.1 TERPANIN

Expediente :20044803
Radicado : 2012016155
Interesado  : Medicinas del Valle.

Forma farmacéutica:
Solucién oral.

Composicion:
Cada 100mL contiene: Pulpa de papaya (Carica papaya L.) 20 g

Uso terapéutico:
Aporte de fibra para favorecer la digestion.

Contraindicaciones y advertencias:
Ninguna conocida.

El grupo técnico de Fitoterapéuticos, Medicamentos Homeopaticos y
Suplementos Dietarios de la Subdireccién de Registros Sanitarios solicita a la
Sala Especializada de Productos Naturales de la Comision Revisora aclaracion
sobre el concepto emitido en Acta No. 04 de 2012, numeral 3.1.4, cuyo
concepto indica:

“CONCEPTO: Revisada la informaciéon allegada, la Sala Especializada de
Productos Naturales de la Comision Revisora, teniendo en cuenta que el
“Aporte de fibra para favorecer la digestion” no es una indicacion terapéutica, y
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que de acuerdo al articulo 18 de la Resolucién 3096 de 2007 es una proclama
de un suplemento dietario, la Sala recomienda llamar a revision de oficio a
todos los productos fitoterapéuticos que contengan en su composicién Carica
papaya L. como aporte de fibra, para que justifiquen el contenido de fibra y su
posible reclasificacion a suplemento dietario”.

En ese sentido, para el producto TERPANIN se establece su aceptacion como
suplemento dietario y por ende se reclasifica para efectos del tramite de
registro sanitario en tal categoria?.

CONCEPTO: La Sala Especializada de Productos Naturales de la
Comisién Revisora conceptia que si el interesado justifica un contenido
de fibra superior al 15% de la ingesta diaria recomendada, se aceptaria su
reclasificacion a la categoria de suplemento dietario como aportante de
fibra.

3.5. REVISION DE OFICIO
3.5.1. JORGE HANE REDU FAT-FAST

Expediente : 19990053
Radicado : 2012087158
Interesado  : Jorgehane Laboratories Corp

Forma farmacéutica:
Capsula.

Composicion:
Cada capsula contiene: Te verde (Camellia sinensis) (hojas) - 250mg., Garcinia
cambogia (Garcinia cambogia extracto) - 150mg.

El grupo técnico de Fitoterapéuticos, Medicamentos Homeopaticos Yy
Suplementos Dietarios de la Subdireccion de Registros Sanitarios solicita a la
Sala Especializada de Productos Naturales de la Comision Revisora
conceptuar sobre la Respuesta al llamado a revisién de oficio efectuada por el
despacho al producto mediante Resolucion No. 2012018717 de fecha 10 de
julio de 2012.

Antecedentes:

Acta No. 04 de 2012, numeral 3.2.4: “CONCEPTO: Revisada la informacion
allegada, la Sala Especializada de Productos Naturales de la Comision
Revisora teniendo en cuenta que la Garcinia Cambogia tiene actividad
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farmacolégica y que su principal componente, el acido hidroxicitrico esta
relacionado con casos de hepatotoxidad, de acuerdo a lo reportado por la
FDA*, la Sala no recomienda la inclusién del producto de la referencia como
suplemento dietario.

La Sala recomienda llamar a revision de oficio a todos los suplementos
dietarios que contengan en su composicion Garcinia Cambogia para que
justifiqguen que son fuente concentrada de nutrientes.”

CONCEPTO: La Sala Especializada de Productos Naturales de la
Comision Revisora conceptia que el interesado no justificOo que la
Garcinia cambogia sea una fuente concentrada de nutrientes.

La formulacién enviada, en la cual se retira la Garcinia cambogia y se
adicionan otros compuestos es un producto nuevo, que debe seguir el
tramite correspondiente para la obtencidén de un nuevo registro sanitario.

La Sala recomienda la cancelacién del registro sanitario como
suplemento dietario del producto de la referencia.

3.5.2. La Sala Especializada de Productos Naturales de la Comision
Revisora recomienda llamar a revision de oficio a los productos
fitoterapéuticos que contengan carbon vegetal en su formulacion, para
gue justifiquen su inclusion en el producto.

3.5.3. La Sala Especializada de Productos Naturales de la Comisién
Revisora recomienda llamar a revision de oficio a los productos
fitoterapéuticos que contengan como Unico componente activo zanahoria
(Daucus carota L.), para que sustenten una actividad terapéutica,
teniendo en cuenta que lo aprobado actualmente “Fuente de vitamina A”,
no es unaindicacion terapéutica.

En el caso solicitar la reclasificacion como suplemento dietario, debe
justificar un contenido de fuente de vitamina A superior al 15% de la
ingesta diaria recomendada, de acuerdo con lo establecido en referentes
internacionales.

3.5.4. La Sala Especializada de Productos Naturales de la Comision
Revisora recomienda la Ilamar a revision de oficio a los productos
fitoterapéuticos que contengan como Unico componente activo Spirulina
(Spirulina platensis, Spirulina maxima), para que sustenten una actividad
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terapéutica, teniendo en cuenta que lo aprobado actualmente “Fuente de
proteinas y vitaminas”, no es una indicacion terapéutica.

En el caso solicitar la reclasificacion como suplemento dietario, debe
certificar su contenido de proteinas y vitaminas por Porcion Diaria
Recomendada.

3.5.5. La Sala Especializada de Productos Naturales de la Comision
Revisora recomienda llamar a revision de oficio a los productos
fitoterapéuticos que contengan como ingrediente Unico azucena (Lilium
candidum L.), para que sustenten una actividad terapéutica, teniendo en
cuenta que la indicacién actual: “Despigmentador de la piel”,
corresponde a un efecto cosmético.

3.5.6. La Sala Especializada de Productos Naturales de la Comision
Revisora recomienda llamar a revision de oficio a los productos
fitoterapéuticos que contengan como ingrediente Unico Higuerilla
(Ricinus communis L), para que sustenten una actividad terapéutica,
teniendo en cuenta que la indicacion actual: “Emoliente”, corresponde a
un efecto cosmético.

Siendo las 17:00 horas del 12 de septiembre de 2012, se da por terminada la
sesion ordinaria y se firma por los que en ella intervinieron:

MARIA JANETH RUIZ SUAREZ RICARDO GAITAN IBARRA
Miembro SEPN Miembro SEPN

RAMIRO FONNEGRA GOMEZ JOSE JULIAN LOPEZ GUTIERREZ
Miembro SEPN Miembro SEPN
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MARIA DEL PILAR OLAYA OSORIO NELLY HERRERA PARRA
Miembro SEPN Secretaria Ejecutiva SEPN
Comisién Revisora

Revis6: LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO
Subdirectora de Registros Sanitarios con asignacion
de funciones de la Subdireccion de Medicamentos

y Productos Biol6gicos

Secretaria Técnica de la Sala Especializada de
Productos Naturales
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