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COMISION REVISORA

SALA ESPECIALIZADA DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS Y SUPLEMENTOS
DIETARIOS

ACTA No. 04
SESION ORDINARIA
05 DE MAYO DE 2026
ORDEN DEL DIiA
VERIFICACION DEL QUORUM

REVISION DEL ACTA ANTERIOR
TEMAS A TRATAR

Lol

3.1. PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS
3.2. SUPLEMENTOS DIETARIOS

DESARROLLO DEL ORDEN DEL DIiA

1. VERIFICACION DEL QUORUM

Siendo las 8:00 horas se inicia la sesién ordinaria de la Sala Especializada de Productos
Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comisién Revisora, en la sala virtual, previa
verificacion del quérum:

Dra. Geraldine Vargas Salamanca
Dra. Maria Del Pilar Olaya Osorio
Dr. Roberto Pinzén Serrano

Dr. Néstor Julio Garcia Castro

Dr. Rodolfo Rodriguez Gémez

Dra. Sandra Maria Montoya Escobar

Ing. Martha Vergara Q.
Grupo de Apoyo Salas Especializadas
de la Comisién Revisora
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2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR

Se revisa el Acta ordinaria No. 03 de 07 de abril de 2026 y se aprueba.
3. TEMAS A TRATAR

3.1. PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS

3.1.1. ARANDANO (CRANBERRY) CAPSULAS

Expediente: 20098556

Radicado: 2017129965/20231094811

Fecha: 12/04/2023

Recibido CR: 10/04/2026

Interesado:  Laboratorios Natural Freshly Infabo S.A.

Forma Farmacéutica:
Capsula dura.

Composicion:
Cada capsula dura contiene: extracto seco del fruto de arandano (Vaccinium macrocarpon) —
140.0 mg (equivalente a 35.0 mg de antocianidinas).

Uso Terapéutico:
Coadyuvante en el manejo de las recidivas de infecciones urinarias.

Contraindicaciones y Advertencias:

Hipersensibilidad a los componentes de la planta. Embarazo, lactancia y menores de 12 afios.
Puede aumentar la formacién de calculos renales y la incidencia de infecciones vaginales por
levaduras.

Solicitud: ElI grupo técnico de Registros sanitarios de Fitoterapéuticos, Medicamentos
Homeopaticos y Suplementos Dietarios de la Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos
solicita a la Comision Revisora conceptuar sobre la descripcion adecuado del uso terapéutico del
producto teniendo en cuenta que mediante llamado a revision de oficio No. 2023011995 de 27 de
marzo de 2023 se solicitd al interesado aclarar el uso, encontrandose que el usuario emplea de
manera simultanea el término “Infecciones Urinarias” y al mismo tiempo declara uso terapéutico
aprobado: “COADYUVANTE EN EL MANEJO DE LAS RECIDIVAS DE INFECCIONES
URINARIAS”, por lo que no es claro si el uso terapéutico aprobado contempla el uso de la
expresion de “Infecciones Urinarias” como una orientacion o indicacion del producto.
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Esto bajo el entendido que el uso terapéutico aprobado “Coadyuvante” indica que este puede
ayudar o complementar el tratamiento de recidivas de infecciones urinarias, pero no es el
tratamiento para las infecciones urinarias.

Por lo anterior, se solicita a la sala especializada emitir su concepto respecto a lo sefalado
anteriormente y a los argumentos presentados por el usuario como respuesta al llamado a
revision de oficio presentado mediante radicado 20231094811 del 12/04/2023.

Antecedentes:

- Acta No. 6 de fecha 6 de julio de 2015 en el numeral 3.4 conceptud:

“(...) CONCEPTO: En atencién a la solicitud de la Direccion de Medicamentos y Productos
Biolégicos, la Sala Especializada de Productos Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la
Comisién Revisora recomienda llamar a revisiéon de oficio a los productos fitoterapéuticos y
suplementos dietarios cuya documentacion e informacion allegada para la obtencién o renovacion
del registro sanitario no coincide o no se encuentra evidenciada en las diligencias de Inspeccion,
Vigilancia y Control, para que justifiquen el cumplimiento de las condiciones con las que se les
otorgo el registro sanitario (...)".

- Mediante al Acta 01 de 2010 numeral 2.1.15, la Sala Especializada de Productos Naturales de
la Comisién Revisora Conceptud:

CONCEPTO: Revisada la informacién suministrada, la Sala Especializada de Productos
Naturales de la Comision Revisora recomienda incluir la forma farmacéutica Arandano Capsula
Dura con un contenido de 140mg de Extracto seco del fruto de Arandano equivalente a 35mg de
Antocianidinas.

Posologia: Una capsula al dia.

El uso terapéutico debe ser coadyuvante en el manejo de las recidivas de infecciones urinarias.
Contraindicaciones y advertencias: Puede aumentar la formacion de calculos renales, la
incidencia de infecciones vaginales por levaduras, la actividad de los anticoagulantes y la
actividad de los antibidticos en la orina y puede presentar interacciones con antiacidos.
Hipersensibilidad a los componentes de la planta.

Condicioén de venta: Venta libre.

- El articulo 6 del Decreto 1156 de 2018 sefala que:

Articulo 6. Evaluacién para la inclusion en el listado de plantas medicinales. Cuando una planta
medicinal no ha sido incluida en el listado de plantas medicinales aceptadas con fines
terapéuticos, el interesado debe presentar ante el INVIMA la documentacion que sustente las
siguientes caracteristicas del material de la planta medicinal:

6.1 Eficacia;
6.2 Seguridad;
6.3 Indicaciones (para PFM) o usos tradicionales (para PFT y PFTI):
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6.4 Contraindicaciones, interacciones y advertencias. EIINVIMA evaluara esta informacion y
emitird un concepto sobre la utilidad, seguridad y conveniencia y, de ser favorable, realizara su
inclusion en el listado de plantas medicinales aceptadas con fines terapéuticos.

Paragrafo 1. La terminologia empleada en las indicaciones de la preparacion farmacéutica con
base en plantas medicinales debe ajustarse a la terminologia médica contemporanea.

Paragrafo 2. Es responsabilidad del interesado el suministrar informacion sobre la seguridad y
sobre las reacciones adversas que se presenten; sin embargo, el uso por tiempo prolongado de

un producto fitoterapéutico (PFM, PFT o PFTI) no es una prueba contundente de seguridad, ya
que podran existir reacciones adversas que no se hayan reportado.

- Mediante resolucién No. 2016025879 de 8 de Julio de 2016 se concedi6 registro sanitario No.
PFM2016-0002514 al producto ARANDANO (CRANBERRY) CAPSULAS en la modalidad
FABRICAR Y VENDER asi:

(... CONDICION DE VENTA: SIN FORMULA FACULTATIVA

FORMA FARMACEUTICA: CAPSULA DURA

PRINCIPIOS ACTIVOS: Cada CAPSULA DURA contiene: EXTRACTO SECO DEL FRUTO DE
ARANDANO (Vaccinium macrocarpon) — 140.0 mg (EQUIVALENTE A 35.0 mg DE
ANTOCIANIDINAS).

USO TERAPEUTICO: COADYUVANTE EN EL MANEJO DE LAS RECIDIVAS DE
INFECCIONES URINARIAS.

CONTRAINDICACIONES Y

ADVERTENCIAS: HIPERSENSIBILIDAD A LOS COMPONENTES DE LA PLANTA.
EMBARAZO, LACTANCIA Y MENORES DE 12 ANOS. PUEDE AUMENTAR LA FORMACION
DE CALCULOS RENALES Y LA INCIDENCIA DE INFECCIONES VAGINALES POR
LEVADURAS.” (...)

CONCEPTO: Revisada la informaciéon allegada, la Sala Especializada de Productos
Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comision Revisora reitera que el uso
tradicional aprobado en el Listado de Plantas Medicinales Aceptadas con Fines
Terapéuticos para Vaccinium macrocarpon Aiton es:

“Coadyuvante en la prevencion y el manejo de las recidivas de infecciones urinarias”.

La Sala considera que se debe evitar el uso de expresiones aisladas en el etiquetado, tales
como: “Infecciones Urinarias” o “Coadyuvante en el tratamiento”.

3.1.2. XABILUD A.V.
MARCA: XABILUD A.V.
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Expediente: 20121517

Radicado: 20181204556 — 20201226659

Fecha: 05/10/2018 — 01/12/2020

Recibido CR: 23/04/2026

Interesado: Luis Hernando Montes Propietario del Establecimiento de Comercio denominado
Monser Productos Farmacéuticos.

Nombre(s) Cientifico(s), y comun de la especie(s) vegetal(es), y parte de la planta utilizada:

Aloe vera L. Jugo y mucilago obtenido de las hojas.

Composicién cuali-cuantitativa del producto:
Cada Capsula dura contiene: sabila en polvo (Aloe vera L.) (jugo y latex obtenido de las
hojas) 300 mg.

Forma Farmacéutica:
Capsula dura.

Via de administracion:
Oral.

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

Actividad farmacoldgica:
N.A.

Contraindicaciones y Advertencias:

Hipersensibilidad a los componentes de la planta. Embarazo, lactancia. Nifios menores de 12
afos. Estrefimiento crénico. Obstruccion biliar.

Dano renal.

Tomar maximo por una semana y preferiblemente en la noche.

Precauciones:
N.A.

Interacciones:

La administracion concomitantemente con antiarritmicos, glucésidos cardioténicos, diuréticos,
agentes que disminuyen los niveles de potasio y esteroides, puede incrementar los efectos
adversos de la droga.

Posologia y grupo etario:
Adultos 2 Capsulas al dia.
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Condicién de comercializacion:
Venta libre.

Solicitud: EI grupo de Registros sanitarios de Productos Fitoterapéuticos, Medicamentos
Homeopaticos y Suplementos Dietarios de la Direccion de Medicamentos y Productos
Biolégicos solicita a la Sala Especializada de Productos Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios
de la Comisién Revisora, conceptuar sobre:

1. La evaluacibn de la respuesta al llamado a revisibon de oficio con
radicado 20181204556 del 05/10/2018, conforme lo sefalado en el concepto emitido
en Acta No. 05 de 06 de junio de 2017, numeral 3.1.5 por la Sala Especializada de
Productos Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comision Revisora; que se
presentan mediante Radicado 20201226659 del 01/12/2020 en 9 folios, con los
codigos 20181204556-122658244 y 20181204556-122658245. Teniendo en cuenta que
una vez revisado el ultimo listado de plantas medicinales aceptadas con fines terapéuticos
publicado el 1 de abril de 2026 no se encuentra la composicion de la preparacion herbaria
del producto, y que en el listado en mencidn se encuentra el Aloe vera L. clasificado como
PFM y PFT, sin embargo, en el acta 31 de 2000 numeral 2.1.9 y el listado de plantas
medicinales aceptadas con fines terapéuticos en Colombia publicado el 23 de diciembre
junio de 2021 se encontraba la preparacion.

Antecedentes

Que la Sala Especializada de Productos Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comisién
Revisora del INVIMA, mediante Acta 31 de 2000 numeral 2.1.9 conceptuo: “(...) Revisada
la informacion se acepta. con la indicacion de laxante 'y las siguientes
contraindicaciones: CONTRAINDICACIONES Hipersensibilidad a alguno de sus componentes.
Estados inflamatorios u obstructivos de tracto digestivo, apendicitis, obstruccion biliar, embarazo
y lactancia. No se acepta la indicacion de expectorante para los preparados de Sabila por falta
de evidencia histérica y cientifica. La indicacion de cicatrizante esta dada tnicamente para el gel
topico. (...)"

Que mediante Resolucion No. 2017054591 del 21 de diciembre de 2017, el INVIMA concedid
Registro Sanitario No. PFM2017-0002589, para el producto XABILUD A.V., en la modalidad
FABRICAR Y VENDER, a favor de LUIS HERNANDO MONTES, con domicilio en BOGOTA, D.C.

Que la Sala Especializada de Productos Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comision
Revisora del INVIMA, mediante Acta No. 05 de 06 de junio de 2017, numeral 3.1.5, conceptud:

"(...) CONCEPTO: la Sala Especializada de Productos Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios
de la Comisién Revisora previa evaluaciéon de la informacion cientifica de que dispone y
considerando lo registrado en el Listado de Plantas Medicinales Aceptadas con Fines
Terapéuticos para la especie Aloe vera, manifiesta que para los productos que tengan como uso
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terapéutico laxante, solo debe emplearse el acibar obtenido por métodos fisicos (incisién o cortes)
0 quimicos (extraccion con solventes después de retirar los cristales) de la planta. Asi mismo, los
productos con Aloe vera que tengan como uso terapéutico expectorante, solo deben emplear el
mucilago (gel o pulpa) de las hojas de la planta. Por lo anteriormente mencionado, la Sala sugiere
llamar a revisién de oficio a los productos que no cumplan con lo indicado (...)".

Que  mediante Resolucion No. 2020039929 del 18  de noviembre de 2020, el
INVIMA ORDENO LA REVISION DE OFICIO del producto XABILUD A.V., con Registro Sanitario
No. PFM2017-0002589, cuyo titular es Luis Hernando Montes PROPIETARIO DEL
ESTABLECIMIENTO DE COMERCIO DENOMINADO MONSER PRODUCTOS
FARMACEUTICOS, con domicilio en Bogota D.C., por las razones expuestas en la parte motiva
del presente acto.

Que mediante Radicado No. 20201226659 del 01/12/2020, el seior Luis Hernando Montes
PROPIETARIO DEL ESTABLECIMIENTO DE COMERCIO DENOMINADO MONSER
PRODUCTOS FARMACEUTICOS, dentro de los términos legales, allegd respuesta a la Revision
de oficio, en 9 folios.

Que en ellListado de plantas medicinales aceptadas con fines terapéuticos en Colombia
publicado el 23 de diciembre junio de 2021 se encuentra:

Nombre cientifico: Aloe vera L.

Nombre comun: Sabila (Via oral y topica)

Droga: Acibar (Latex, obtenido por incisién o corte de las hojas)

Preparacion herbaria: 1) Capsula: Jugo y mucilago de sabila 300 mg (Acta 31 de

2000) (oral)

e Uso tradicional: Laxante. Tratamiento de corta duracion del estrefiimiento ocasional y
afecciones en las cuales se requiera una facil evacuacion intestinal con heces blandas.

e Posologia: 7) Una o dos capsulas al dia

o Contraindicaciones y advertencias: Hipersensibilidad a los componentes de la planta.
Embarazo, lactancia. Nifios menores de 12 anos. Estrefimiento cronico. Obstruccion
biliar. Dafio renal. Tomar maximo por una semana y preferiblemente en la noche.

e Interacciones: La administracion concomitantemente con antiarritmicos, glucésidos
cardiotdnicos, diuréticos, agentes que disminuyen los niveles de potasio y esteroides,
puede incrementar los efectos adversos de la droga.

e Condicién de venta: Venta libre.

CONCEPTO: Revisada la informaciéon allegada, la Sala Especializada de Productos
Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comision Revisora reitera

el concepto emitido en el Acta No. 05 de 06 de junio de 2017, numeral 3.1.5, en el cual
conceptud:
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"(...) CONCEPTO: Ia Sala Especializada de Productos Fitoterapéuticos y
Suplementos Dietarios de la Comision Revisora previa evaluacién de la informaciéon
cientifica de que dispone y considerando lo registrado en el Listado de Plantas
Medicinales Aceptadas con Fines Terapéuticos para la especie Aloe vera, manifiesta
que para los productos que tengan como uso terapéutico laxante, solo debe
emplearse el acibar obtenido por métodos fisicos (incisién o cortes) o quimicos
(extraccion con solventes después de retirar los cristales) de la planta. Asi mismo,
los productos con Aloe vera que tengan como uso terapéutico expectorante, solo
deben emplear el mucilago (gel o pulpa) de las hojas de la planta. {(...)".

f

Asimismo, la Sala considera que la respuesta al llamado a revisidon de oficio con radicada
con el No. 20181204556 de fecha 05/10/2018, no es satisfactoria y por consiguiente no es
procedente la inclusién de la preparacién herbaria (Capsula jugo y mucilago de sabila 300
mg) en el Listado de plantas medicinales aceptadas con fines terapéuticos.

De acuerdo con lo anterior, el interesado debe aclarar detalladamente a qué corresponde
la denominacion “jugo” dadas las contradicciones mencionadas en la respuesta. Asi
mismo, aclarar si ademas usa latex o mucilago para la preparacién herbaria.

3.1.3. SOTTILE
MARCA: PANJU S.A.

Expediente: 20257165

Radicado: 20231161352 — 20241105413
Fecha: 20/06/2023 — 30/04/2024
Recibido CR: 23/04/2026

Interesado: Panju Colombia CIA S.A.S.

Nombre(s) Cientifico(s), y comun de la especie(s) vegetal(es), y parte de la planta utilizada:

Albahaca (Ocimum basilicum L.),
Alcachofa (Cynara scolymus L.),
Cidron (Aloysia citriodora Palau),
Menta (Mentha x piperita L.).

Alcachofa: hojas y frutos.
Cidron: hojas
Menta: hojas

Composicion cuali-cuantitativa del producto:
Cada 100 ml de solucién contiene: extracto hidroalcohdlico de hojas y frutos de alcachofa
(Cynara scolymus L.) 2 ml, extracto hidroalcohdlico de hojas de menta (Mentha x piperita L.) 2ml,
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extracto hidroalcohdlico de hojas de hierba luisa (Aloysia citriodora P.) 2 ml, extracto
hidroalcohélico de hojas de albahaca (Ocimum basilicum L.) 2 ml, agua purificada csp a 100 ml.

Forma Farmacéutica:
Solucién gotas de color pardo-café, de olor caracteristico, contiene ligeros sedimentos que se
reincorporan al agitar el frasco.

Via de administracion:
Oral.

Uso terapéutico:

Coadyuvante en el tratamiento de afecciones que requieran la reduccion del sobre peso
corporal y enfermedades causadas por la presencia de lipidos y colesterol elevado. Agente
hipolipemiante y adelgazante.

Actividad farmacoldgica:
Agente hipocolesterolemico adelgazante.

Contraindicaciones: ]
No deben ingerir SOTTILE mujeres embarazadas, o en periodo de lactancia, ni quienes tengan
problemas de presion arterial o sufran de gastritis.

Advertencias y precauciones:
Producto medicinal. Manténgase fuera del alcance de los nifios, si los sintomas persisten
consulte a su médico.

Interacciones:
No reportadas a la fecha.

Posologia y grupo etario:
La dosis media efectiva es de doce gotas 3 veces al dia. Se sugiere no ingerir mas de cuarenta
gotas al dia.

Condicién de comercializacion:
Venta libre.

Solicitud: ElI grupo de Registros sanitarios de Productos Fitoterapéuticos, Medicamentos
Homeopaticos y Suplementos Dietarios de la Direccion de Medicamentos y Productos
Bioldgicos solicita a la Sala Especializada de Productos Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios
de la Comisidon Revisora, conceptuar sobre:

1. La evaluacién de la respuesta a los requerimientos del Auto
No. 2024001750 del 13 de febrero de 2024, conforme lo sefalado en el concepto
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emitido en el Numeral 3.1.1. del acta No. 11 del 14 de agosto de 2023 por la Sala
Especializada de Productos Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comision
Revisora; que se presentan mediante Radicado 20241105413 del 30 de abril de

2024 en 15 folios, con los codigos 20231161352-123185156 y 20231161352-123185157.

Antecedentes:

Que mediante Radicado No. 20231161352 del 20 de junio de 2023, la sefiora Patricia Del Pilar
Puentes Herrera actuando en calidad de Representante Legal de la sociedad PANJU
COLOMBIA CIA S.A.S. present6 solicitud de inclusion del producto fitoterapéutico de referencia
en el listado de plantas medicinales.

Que en el Numeral 3.1.1. del acta No. 11 del 14 de agosto de 2023, la Sala Especializada de
Productos Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comision Revisora requirid lo
siguiente. “(...) CONCEPTO: Revisada la informacién allegada, la Sala Especializada de
Productos Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comision Revisora considera que el
interesado debe: 1. Teniendo en cuenta que en el Listado de Plantas Medicinales Aceptadas con
Fines Terapéuticos las especies incluidas en el producto no tienen aprobado el uso tradicional
solicitado para la asociacion, el inferesado debe sustentar para cada una de ellas dicho uso de
manera que se pueda inferir un efecto sinérgico o complementario. 2. Los estudios presentados
para la asociacion no han sido sometidos a su evaluacién por pares, por lo cual no constituyen
un soporte cientifico valido. En el documento presentado, no se anota la concentracion de cada
uno de los extractos utilizados en la preparacién del producto. (...)”

Que mediante Radicado No. 20241077196 del 2 de abril de 2024, la sefiora Patricia Del Pilar
Puentes Herrera actuando en calidad de Representante Legal de la PANJU COLOMBIA CIA
S.A.S., dentro de los términos legales, allegé solicitud de prérroga para la presentacion de los
requerimientos solicitados por la Sala en el Numeral 3.1.1. del acta No. 11 del 14 de agosto de
2023 en el Auto No. 2024001750 del 13 de febrero de 2024.

Que mediante escrito No. 20241105413 del 30 de abril de 2024, |la senora Patricia Del Pilar
Puentes Herrera actuando en calidad de Representante Legal de la sociedad PANJU COLOMBIA
CIA S.A.S., dio respuesta a los requerimientos indicados por la Sala en el Numeral 3.1.1. del acta
No. 11 del 14 de agosto de 2023, emitido mediante del Auto No. 2024001750 del 13 de febrero
de 2024.

CONCEPTO: Revisada la informaciéon allegada, la Sala Especializada de Productos
Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comisién Revisora considera que la
respuesta al auto No. 2024001750 del 13 de febrero de 2024 no es satisfactoria por cuanto
lainformacion presentada no constituye un soporte cientifico valido para el uso tradicional
de la asociacion, ni de las especies de manera individual.

La documentacion presentada de la Universidad Peruana Cayetano Heredia no
corresponde a una o varias publicaciones cientificas evaluadas por pares independientes.
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3.1.4. TOMISEPTIL®
MARCA: TOMISEPTIL®

Expediente: 20312638

Radicado:  20251200974/20261080673
Fecha: 30/07/2025 - 13/03/2026
Recibido CR: 23/04/2026

Interesado: Laboratorios Siegfried S.A.S.

Nombre(s) Cientifico(s), y comun de la especie(s) vegetal(es), y parte de la planta utilizada:
Thymus vulgaris L. Hojas vy flores.

Composicién cuali-cuantitativa del producto:
Extracto liquido (1:1) Thymus vulgaris L. hierba (tomillo) Solvente de extraccion: etanol 22% v/v:
22,59

Forma Farmacéutica:
Jarabe.

Via de administracion:
Oral.

Uso terapéutico:
Tomiseptil® Se usa como expectorante en casos de tos asociada a resfriado.

Actividad farmacoldgica:
N.A.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad al principio activo, o a otras plantas de la familia de las Lamiaceae o a alguno
de los excipientes, no administrar a nifios menor de 2 afos.

Advertencias y precauciones:

Se debe consultar al médico en caso de disnea, fiebre o expectoraciones purulentas. Este
medicamento contiene 8 g de sacarosa por cada 15 mL, esto debe tenerse en cuenta para
pacientes diabéticos.

Este medicamento contiene 10,7% vol de etanol, es decir, 1,27 g de etanol por dosis adulta, lo
que equivale a 32 mL de cerveza o 13 mL de vino. Peligroso en caso de uso en personas
alcohdlicas. A tener en cuenta en mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, nifios y grupos
de alto riesgo como pacientes con insuficiencia hepatica o epilépticos.

Interacciones:
Debe evitarse el uso concomitante de otros medicamentos que contengan alcohol.
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Posologia y grupo etario:

Adultos y nifios mayores de 12 afos, maximo 15 mL, 4 veces al dia

Nifos a partir de 7 afos, maximo 10 mL, 4 veces al dia

Nifos a partir de 2 afos, maximo 5 mL, 4 veces al dia

Debe respetarse un intervalo de al menos 4 horas entre cada toma.
No se conocen grupos de pacientes en riesgo, por lo que no son necesarias adaptaciones de la
dosis.

Poblacion pediatrica: Tomiseptil® esta contraindicado en nifios menores de 2 afios.

Condiciéon de comercializacion:
Venta libre.

Solicitud: ElI grupo de Registros sanitarios de Productos Fitoterapéuticos, Medicamentos
Homeopaticos y Suplementos Dietarios de la Direccion de Medicamentos y Productos
Bioldgicos solicita a la Sala Especializada de Productos Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios
de la Comision Revisora, conceptuar sobre:

1. La evaluacion de la respuesta a los requerimientos del Auto
No. 2025016045 del 30 de diciembre de 2025, conforme lo sefalado en el concepto
emitido en el Numeral 3.1.1. del acta No. 10 del 14 de octubre de 2025 por la Sala
Especializada de Productos Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comisién
Revisora; que se presentan mediante Radicado 20261080673 del 13 de marzo de
2026 en 80 folios, con los codigos 20251200974-130219492 y 20251200974-130219493.

Antecedentes:

Que mediante Radicado No. 20251200974 del 30 de julio de 2025, la senora VIVIANA ANDREA
OVALLE PENUELA actuando en calidad de Apoderada Legal de la sociedad LABORATORIOS
SIEGFRIED S.A.S. present6 solicitud de inclusién del producto fitoterapéutico de referencia en el
listado de plantas medicinales.

Que en el Numeral 3.1.1. del acta No. 10 del 14 de octubre de 2025, la Sala Especializada de
Productos Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comisién Revisora requirié lo
siguiente. “(...) CONCEPTO: Revisada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Productos Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comisién Revisora considera que el
interesado debe: 1. Ajustar el Uso tradicional, contraindicaciones y advertencias propuestas a lo
establecido en el Listado de Plantas Medicinales Aceptadas con Fines Terapéuticos.

2. 2. Modificar la posologia para adultos y nifios mayores de 12 afios, por cuanto excede lo
establecido en la monografia de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) y en el Listado de
Plantas Medicinales Aceptadas con Fines Terapéuticos.

3. 8. Allegar evidencia cientifica que soporte la administracion del producto y las posologias en
menores de 12 afios, lo anterior, por cuanto la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) indica
que no se debe suministrar en este grupo etario, debido a la “falta de ensayos clinicos sélidos
para establecer la eficacia y seguridad (...)”
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Que mediante Radicado No. 20261053957 del 20 de febrero de 2026, la sefora Viviana Andrea
Ovalle Pefuela actuando en calidad de Apoderada Legal de la sociedad Laboratorios Siegfried
S.A.S., dentro de los términos legales, allegd solicitud de prérroga para la presentacién de los
requerimientos solicitados por la Sala en el numeral 3.1.1. del acta No. 10 del 14 de octubre de
2025 en el Auto No. 2025016045 del 30 de diciembre de 2025.

f

Que mediante escrito No. 20261080673 radicado el 13/03/2026, la sefiora Viviana Andrea Ovalle
Pefuela actuando en calidad de Apoderada legal de Laboratorios Siegfried S.A.S., dio respuesta
a los requerimientos indicados por la Sala en el Numeral 3.1.1. del acta No. 10 del 14 de octubre
de 2025, emitido mediante del Auto No. 2025016045 del 30 de diciembre de 2025.

CONCEPTO: Revisada la informaciéon allegada, la Sala Especializada de Productos
Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comisién Revisora considera que la
respuesta al Auto No. 2025016045 del 30 de diciembre de 2025 es satisfactoria y
recomienda incluir la preparacién herbaria en el Listado de Plantas Medicinales Aceptadas
con Fines Terapéuticos en la categoria de Producto fitoterapéutico de uso tradicional
(PFT), con la siguiente informacién:

NOMBRE CIENTIFICO: Thymus vulgaris L.y Thymus zygis L.
NOMBRE COMUN: Tomillo
DROGA: Hojas y flores

PREPARACIONES HERBARIAS: Cada 150 ml contiene 22,5 g de extracto liquido (1:1) de
tomillo, solvente de extraccion etanol 22% v/v

USO TRADICIONAL: Uso tradicional 1) Expectorante.
POSOLOGIA: Adolescentes, adultos y ancianos: 1 a2 ml, 3 a 4 veces al dia.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS: Hipersensibilidad a los componentes de la
planta. Embarazo y lactancia.

Precauciones especiales de uso:

Si los sintomas persisten y/o empeoran mas de una (1) semana durante el uso del
producto, se debe consultar a un médico.

INTERACCIONES: Debe evitarse el uso concomitante de otros medicamentos que
contengan alcohol.

CONDICION DE VENTA: Venta libre.
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3.2. SUPLEMENTOS DIETARIOS
3.2.1. SANTTINA CAPSULAS BLANDAS

Expediente: 20134045
Radicado: 20251301056
Fecha: 16/10/2025
Recibido CR: 23/04/2026
Interesado: Biocare S.A.S.
SD2018-0004313

Forma farmacéutica:
Capsula blanda.

Composicién cuali-cuantitativa del producto:
Cada Capsula contiene: Astaxantina 4.00 mg, Vitamina E 4.30 mg.

Contraindicaciones:
No consumir en estado de embarazo y lactancia.

Recomendacion diaria de uso:
Tomar una capsula blanda
comida principal.

Ingrediente(s) motivo de la declaracion:
Astaxantina, Vitamina E.

Cantidad del ingrediente(s) motivo de la declaracion en la recomendacion diaria de uso:
Astaxantina 4.0 mg
Vitamina E 4.3 mg.

Porcentaje del ingrediente(s) en la recomendacion diaria de uso frente al valor de referencia
diario (VD) (si aplica) *

Astaxantina NE

Vitamina E  21.5% VD

Entidad internacional de referencia que ha aprobado la proclama (si aplica)

Comision Revisora

Solicitud: El interesado solicita a la Sala Especializada de Productos Fitoterapéuticos y
Suplementos Dietarios de la Comision Revisora la aprobacion de la siguiente declaraciéon de
propiedad relativa a la funcién de nutriente:
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El consumo regular de Astaxantina, acompafiado de una dieta saludable y ejercicio, contribuye a
la proteccion de las células frente al dafio oxidativo y junto con la vitamina E forman parte de
sistemas antioxidantes enddgenos, que protegen las células del cuerpo de los radicales libres.

Antecedente

Que mediante escrito radicado No. 20251301056 de fecha 16/10/2025, la sefiora Gloria Eugenia
Boenheim, actuando en calidad de apoderada de BIOCARE S.A.S.., presentd solicitud de
aprobacion declaracion de propiedad relativa a la funcion de nutriente en suplementos dietarios.

CONCEPTO: Revisada la informaciéon allegada, la Sala Especializada de Productos
Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comisién Revisora considera que el
interesado debe cumplir con lo establecido en el articulo 6 del decreto 3249 de 2006, por
cuanto no adjunté evidencia cientifica que soporte la declaracion solicitada para la
asociacion de Astaxantina mas Vitamina E.

En cuanto a la afirmacion “forman parte de sistemas antioxidantes endégenos, que
protegen las células del cuerpo de los radicales libres”, es conceptualmente imprecisa y
debe presentarse el soporte cientifico que la sustente.

3.2.2. LACTOBACILLUS LB (COMPUESTO POR UNA MEZCLA DE L. FERMENTUM Y L.
DELBRUECKII).
MARCA: HUMIOME® POST LB

Expediente: 20315541

Radicado: 20251253869/20261088624

Fecha: 08/09/2025-19/03/2026

Recibido CR: 23/04/2026

Interesado: DSM Nutritional Products Colombia S. A.

Nombre del nuevo(s) ingrediente(s) del suplemento dietario:
Lactobacillus LB (compuesto por una mezcla de L. fermentum y L. delbrueckii),

Si es una planta se debe incluir el nombre cientifico y la parte utilizada:
N/A

Composicion cuali-cuantitativa del producto:
Limosilactobacillus fermentum y Lactobacillus delbrueckii subsp. Lactis

Modo de uso del producto:
Ayudar a restaurar el equilibrio natural de la microbiota del tracto gastrointestinal, promoviendo la
absorcion de nutrientes de la dieta.

Beneficio1 de la inclusién del nuevo ingrediente en suplementos dietarios:
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El ingrediente es fabricado en Francia por la empresa DSM-Firmenich Houdan SAS, con la
finalidad de ayudar a restaurar el equilibrio natural de la microbiota del tracto gastrointestinal,
promoviendo la absorcién de nutrientes de la dieta.

El tracto gastrointestinal (TGI) humano presenta una microflora diversa, compuesta por bacterias,
hongos y otros microorganismos unicelulares. La colonizacion del TGl comienza inmediatamente
después del nacimiento, siendo bien establecido que la dieta puede modular el microbioma
del TGI desde la infancia hasta la etapa adulta (LLOYD-PRICE; ABU-ALI; HUTTENHOWER,
2016; CARDING et al., 2015; REMES-TROCHE et al., 2020).

La microbiota intestinal obtiene nutrientes de diversas fuentes, incluidos componentes dietéticos
ingeridos (carbohidratos, proteinas y lipidos) y otros derivados del huésped, como las células
epiteliales eliminadas y el moco. Durante el proceso de utilizacion de estos sustratos, la
microbiota produce varios metabolitos que influyen en la salud y el metabolismo humano.

La fermentacion de carbohidratos, por ejemplo, lleva a la produccién de acidos grasos de cadena
corta que son utilizados por el huésped (RAMAKRISHNA, 2013; CARDING et al., 2015).

El microbioma del TGl humano esta estrechamente involucrado en la digestion, produccién de
metabolitos, interaccién con el sistema inmunolégico y se ha relacionado con procesos de
enfermedades. El desequilibrio en la composicién de las bacterias intestinales ha sido asociado
con sintomas intestinales, como distension abdominal, dolor abdominal y diarrea (GREENHALGH
et al., 2016; ZHANG et al., 2015).

Asi, restablecer el equilibrio en la composicion de las bacterias intestinales, mediante el uso de
ingredientes que también promuevan la mejora de estos sintomas, es una estrategia importante
que ayuda a mejorar la absorcion de nutrientes, favoreciendo la nutricién, ademas de restablecer
el funcionamiento normal del sistema digestivo.

Solicitud: El interesado solicita a la Sala Especializada de Productos Fitoterapéuticos y
Suplementos Dietarios de la Comisidon Revisora la aprobaciéon de la Inclusion del nuevo
ingrediente en suplementos dietarios.

Antecedente

Que mediante escrito radicado No. 20251253869 de fecha 08/09/2025, el sefior KARL MUTTER,
actuando en calidad de apoderado de DSM NUTRITIONAL PRODUCTS COLOMBIA S. A..,
presento solicitud de la Inclusidon del nuevo ingrediente en suplementos dietarios.

CONCEPTO: Revisada la informacion allegada, la Sala Especializada de Productos
Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de Ila Comision Revisora considera que el
interesado debe cumplir con el articulo 10 del decreto 3863 de 2008:

-Todos los estudios presentados indican actividad terapéutica del ingrediente, por tanto,
allegar estudios que soporten el beneficio en el contexto de los suplementos dietarios.
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-Allegar estudios de toxicidad y seguridad del ingrediente, dado que los soportes anexados
corresponden al producto LACTEOL FORT.

- Aclarar el modo de uso y beneficio del ingrediente.

Teniendo en cuenta que actualmente existen dos medicamentos con registro sanitario 2018M-
0005353-R1, 2018M-0005284R1 denominados LACTEOL FORT con
las indicaciones terapéuticas “COADYUVANTE EN EL MANEJO DE LAS ALTERACIONES DE
LA FLORA INTESTINAL EN SINDROME DIARREICO DE DIFERENTE ETIOLOGIA” y
‘DISBACTERIOSIS INTESTINAL”, aclarar cual es la diferencia entre el ingrediente solicitado y
los medicamentos mencionados, lo anterior de conformidad con lo establecido en el numeral 1
del decreto 3863 del 2008.

Que mediante escrito No. 20261061250 radicado el 26/02/2026, la sefiora Mindy Sarabia
Manjarrez, actuando en mi calidad de Gerente de Asuntos Regulatorios de la sociedad DSM
NUTRITIONAL PRODUCTS COLOMBIA S. A,, dio respuesta al requerimiento indicado por la
Sala en el en Acta No. 11 de 2025 numeral 3.2.3., emitido mediante Auto No. 2026001957 del 9
de marzo de 2026.

CONCEPTO: Revisada la informaciéon allegada, la Sala Especializada de Productos
Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comision Revisora considera que la
respuesta al Auto No. 2026001957 del 9 de marzo de 2026 no es satisfactoria por cuanto:

-Los estudios presentados tratan de actividad terapéutica, y fueron realizados con
personas con una patologia por lo cual no se puede evidenciar un efecto fisiolégico.

-No presentaron los estudios de toxicidad y seguridad del ingrediente solicitados para el
suplemento de la referencia. Se indica que se puede extrapolar la evidencia del
medicamento LACTEOL FORT, lo cual no es posible técnicamente dado que, los dos
productos presentan diferencias en el método de secado, en la concentracién de los
ingredientes activos y en la formulacién.

-No se presenta evidencia cientifica que soporte el uso en nifios sanos menores de cuatro
anos.

-No es claro el término “dosis diaria minima” como recomendacion del modo de uso en un
suplemento, folios 10 y 17.

3.2.3. COMPLEJO B CAPSULAS
MARCA (S): NUTRAZUL, EASYLIFE, SUNLIFE

Expediente: 20136477
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Radicado: 20261047948

Fecha: 16/02/2026

Recibido CR: 23/04/2026

Interesado: Pharmaris Colombia S.A.S.
SD2019-0004337

Solicitud: El interesado solicita a la Sala Especializada de Productos Fitoterapéuticos y
Suplementos Dietarios de la Comision Revisora la modificacion del registro sanitario por adicion
de las siguientes proclamas.

Las proclamas propuestas para incorporacion en los artes son:

* Proclama 1: La niacina contribuye al metabolismo energético normal.

* Proclama 2: La tiamina contribuye a la funcién cognitiva normal, manteniendo una mente
activa.

* Proclama 3: La vitamina B6 contribuye a la formaciéon normal de glébulos rojos.

* Proclama 4: La vitamina B12 contribuye a la funcién cognitiva en el envejecimiento.

Antecedente

Que mediante escrito radicado No. 20261047948 de fecha 16/02/2026, el sefior Alexis Barros
Yanez, actuando en calidad representante legal de Pharmaris Colombia SAS., presenté
solicitud de aprobacion de declaraciones de propiedades nutricionales y de salud, en
suplementos dietarios.

CONCEPTO: Revisada la informacion allegada, la Sala Especializada de Productos
Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comisién Revisora considera que las
declaraciones solicitadas:

La niacina contribuye al metabolismo energético normal.

La tiamina contribuye a la funciéon cognitiva normal, manteniendo una mente activa.
La vitamina B6 contribuye a la formacion normal de glébulos rojos.

La vitamina B12 contribuye a la funcion cognitiva en el envejecimiento.

Pueden ser usadas en las artes de etiquetas, por cuanto las mismas estan aprobadas y
pueden consultarse en la siguiente direccion electrénica:
https://www.invima.qgov.co/biblioteca/proclamas-aprobadas-por-la-sepfsd-2026pdf

3.2.4. PROBIOTICO A BASE DE KLUYVEROMYCES MARXIANUS (SACHETS)
PROBIOTICO A BASE DE KLUYVEROMYCES MARXIANUS (CAPSULAS)
MARCA: KALEIDON 3BIOTIC+® SACHETS

KALEIDON 3BIOTIC+® CAPSULAS

Expediente: 20299790
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Radicado: 20241341874/20261070832/20261070842
Fecha: 31/12/202-06/03/2026

Recibido CR: 23/04/2026

Interesado:  Menarini Latin America S.L.U

Nombre del nuevo(s) ingrediente(s) del suplemento dietario:
Kluyveromyces marxianus fragilis B309.

Composicién cuali-cuantitativa del producto:

Cada capsula contiene: Fructooligosacaridos (FOS 93%) 0,215g, Kluyveromyces marxianus
fragilis B0O399 500 Mio/g 0,08g, Oxido de zinc microencapsulado 0,0275**g e correspondiente a
zinc 11mg.

Cada sobre contiene: Fructooligosacaridos (FOS 93%) 1,0753 g, Kluyveromyces marxianus
fragilis B0O399 500 Mio/g 0,08g, Oxido de zinc microencapsulado 0,0275**g e correspondiente a
zinc 11mg.

Modo de uso del producto:

Tomar 1 capsula por dia con un vaso de agua.

Tomar 1 sobre por dia. Abrir el sobre e ingerir el contenido de un sobre directamente en la
boca, sin necesidad de agua.

Beneficio de la inclusién del nuevo ingrediente en suplementos dietarios:

El beneficio para la salud del huésped del Kluyveromyces marxianus fragilis B0399, ha sido
demostrado en algunos estudios, en particular, se investigé el efecto de la administracion diaria
de 107 unidades formadoras de colonias (UFC) de Kluyveromyces marxianus fragilis BO399
sobre la microbiota fecal y se evaluaron las concentraciones de los principales grupos bacterianos
que constituyen el nucleo de la microbiota intestinal humana antes y después de la
suplementacion con Kluyveromyces marxianus fragilis B0399. La administracion
de Kluyveromyces marxianus fragilis BO399 indujo un aumento significativo de las cantidades de
bacterias pertenecientes al género Bifidobacterium, muy abundantes y prevalentes en la
microbiota intestinal de los mamiferos, a lo largo de toda la vida humana.

Solicitud inicial: La interesada solicita a la Sala Especializada de Productos Fitoterapéuticos y
Suplementos Dietarios de la Comisidon Revisora la aprobaciéon de la Inclusion del nuevo
ingrediente en suplementos dietarios.

Antecedente:

Que en Acta No. 02 de 2025 numeral 3.2.2., la Sala Especializada de Productos Fitoterapéuticos
y Suplementos Dietarios de la Comisién Revisora requirio lo siguiente. CONCEPTO: Revisada la
informacion allegada, la Sala Especializada de Productos Fitoterapéuticos y Suplementos
Dietarios de la Comisién Revisora considera que:
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-No se presentaron estudios de eficacia y seguridad del ingrediente en suplementos dietarios. Se
allegaron estudios sobre uso terapéutico en COVID-19 e Intestino irritable lo
cual contravendria el proposito de los suplementos dietarios.

-Por lo anterior, se deben allegar los estudios que soporten la segquridad y la eficacia del
ingrediente de acuerdo con lo establecido en el articulo 10 del decreto 3863 de 2008.

Que mediante escrito No. 20261080673 radicado el 13/03/2026, la sefiora Nidia Hercilia Torres
Lopez actuando en calidad de representante legal de A. MENARINI LATIN AMERICA S.L.U
SUCURSAL COLOMBIA (MENARINI)., dio respuesta al requerimiento indicado por la Sala en el
en Acta No. 02 de 2025 numeral 3.2.2, emitido mediante Auto No. 2025013938 del 2 de
noviembre de 2025.

CONCEPTO: Revisada la informaciéon allegada, la Sala Especializada de Productos
Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comision Revisora considera que la
respuesta al Auto No. 2025013938 del 2 de noviembre de 2025 no es satisfactoria por
cuanto: Los documentos suministrados corresponden a una recopilacion de estudios en
general (estudios in vitro, en alimentacion de animales, moleculares, biotecnolégicos,
entre otros) y paginas web sobre Kluyveromyces marxianus que no sustentan la seguridad
y la eficacia del ingrediente de acuerdo con lo establecido en el articulo 10 del decreto 3863
de 2008.

Para dar cumplimiento al Articulo 14 de la Resolucion 2017030958 de 2017 se deja constancia
en la presente acta que los asuntos relacionados en los numerales 3.1 y 3.2 corresponden a
casos concernientes con el otorgamiento, modificacion, renovacion, llamado revision de oficio o
cualquier otro tramite asociado a los Registros Sanitarios que requieren de la expedicion del
correspondiente acto administrativo por parte de la Direccion de Medicamentos y Productos
Bioldgicos.

Lo anterior sin perjuicio de la revision integral de la presente acta, que debera surtirse al interior
de dicha Dependencia.

Siendo las horas 16:30 del 05 de mayo de 2026, se da por terminada la sesién ordinaria.
A continuacion, firman los participantes que intervinieron:

GERALDINE VARGAS SALAMANCA MARIA DEL PILAR OLAYA OSORIO
Miembro SEPFSD Miembro SEPFSD
Sesion Virtual Sesion Virtual
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ROBERTO PINZON SERRANO
Miembro SEPFSD
Sesion Virtual

RODOLFO RODRIGUEZ GOMEZ
Miembro SEPFSD
Sesion Virtual

MARTHA VERGARA Q.

Grupo de Apoyo Salas Especializadas

de la Comision Revisora
Sesion Virtual

NESTOR JULIO GARCIA CASTRO
Miembro SEPFSD
Sesion Virtual

SANDRA MARIA MONTOYA ESCOBAR

Directora Técnica de Medicamentos y Productos Biolégicos

Presidente SEPFSD
Sesion Virtual
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