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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024003999 DE 1 de Febrero de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director Técnico (E) de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA delegado mediante Resolucién 2012030820 del
19 de octubre de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decretos 2266 de 2004, 1156 de 2018 y Ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2011000390 del 18 de enero de 2011, el INVIMA concedid Registro Sanitario No.
PFM2011-0001663, para el producto MIELTERTOS, a favor de LABORATORIOS NATURAL FRESHLY INFABO
S.A. INSTITUTO FARMACOLOGICO BOTANICO con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA, en la modalidad
FABRICAR Y VENDER.

Que mediante radicado No. 20201255854 de fecha 30/12/2020, la Sefiora JACQUELINE DEL VECCHIO,
actuando en calidad de Apoderado y/o Representante Legal, presento solicitud de Renovacion para el Registro
Sanitario No. PFT2024-0001663-R1PFM2011-0001663 para el producto MIELTERTOS, a favor de
LABORATORIOS NATURAL FRESHLY INFABO S.A.S INSTITUTO FARMACOLOGICO BOTANICO S.A.S., con
domicilio en COTA - CUNDINAMARCA, en la modalidad FABRICAR Y VENDER.

Que mediante alcance No. 20211154173 de fecha 05/08/2021, la Sefiora JACQUELINE DEL VECCHIO,
actuando en calidad de Representante Legal del titular allega estudios de estabilidad natural a un tiempo de 18
meses, para los lotes L3910719 Y L4540719.

Que mediante alcance No. 20221012908 de fecha 21/09/2022, la Sefora JACQUELINE DEL VECCHIO,
actuando en calidad de Representante Legal del titular allega estudios de estabilidad natural a un tiempo de 24
meses, para los lotes L3910719 Y L4540719.

Que una vez estudiado el expediente este despacho emite el Auto No. 2022004878 de fecha 22/06/2022, el
INVIMA solicito al peticionario para que, dentro del término legal establecido, contado a partir del 5° dia habil
siguiente a su comunicacion, el interesado de respuesta a requerimientos técnicos / legales para continuar con el
tramite correspondiente.

Que mediante radicado No. 20221220299 de fecha 22 de septiembre de 2022, la interesada, actuando en
calidad de Representante Legal de la sociedad LABORATORIOS NATURAL FRESHLY INFABO S.A.S
INSTITUTO FARMACOLOGICO BOTANICO S.A.S con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA, en la modalidad
FABRICAR Y VENDER, allego respuesta al auto antes mencionado, correspondiente a 150 folios dando
respuesta satisfactoria a los requerimientos solicitados y allegando nuevos disefios de artes.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez evaluada la informacion presentada se establecié que la solicitud de Renovacion del Registro
Sanitario es procedente y cumple con todos los requisitos técnicos y legales, de acuerdo con lo que establece el
Articulo 45 del Decretos 2266 del 2004 y articulo 29 del Decreto 1156 de 2018.

Que el interesado allegd la respectiva documentacion técnico - legal para acceder a la renovacion del
mencionado registro, sin embargo, como quiera que en la actualidad se encuentra en vigencia una nueva
normatividad (Decreto 1156 de 2018), por lo cual la asociacion de especies que componen el producto de la
referencia, de acuerdo con lo establecido en el Listado de Plantas medicinales aceptadas en Colombia, esta
clasificado como Producto Fitoterapéutico tradicional PFT, por lo que el nUmero de registro sanitario quedara de
la siguiente forma: PFT2024-0001663-R1.

Que con relacion al establecimiento HERBAL NUTRACEUTICA S.A.S con domicilio en Bogota D.C., solicitado
como fabricante adicional para el producto de la referencia, dado que se evidencio que solo se adjunta un
contrato de fabricacion con el mismo, pero no se adjunta ninguna de la informacién técnica legal requerida para
su aceptacion, por lo cual no es procedente su aprobacion como fabricante adicional, de acuerdo con lo
establecido en los articulos 21 y 29 del decreto 1156 de 2018
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Que de acuerdo con los resultados de los estudios de estabilidad: acelerada (temperatura 40°C +/-2°C, humedad
relativa 75% +/- 5%) y natural (temperatura 30°C +/-2°C, humedad relativa 75% +/- 5%) presentados, se le
concede una vida util de dos (2) afios a partir de la fecha de fabricaciéon, almacenado en las condiciones de
temperatura evaluada en el respectivo estudio de estabilidad.

Que, dado que se emitid un nuevo listado de plantas medicinales en diciembre de 2023, se le informa al
interesado que debe ajustar el uso tradicional, contraindicaciones y advertencias de acuerdo con lo establecido a
la asociacién de las especies que conforman el producto de la referencia.

Que, una vez evaluados los disefios del material de etiquetas (frasco) y material de empaque (caja plegadiza),
allegados mediante radicado No. 20221220299 de fecha 22 de septiembre de 2022, folios 130 y 140, se
encuentra que estos cumplen con los parametros establecidos en el Articulo 45 del Decreto 2266 de 2004.

Que para el producto la posologia aprobada por la comision revisora mediante acta No. 02 de 2015, numeral
3.3.3. es: adultos y Nifios mayores de 12 afios: una cucharada (15 mL) 3 veces al dia.

Adicionalmente se le recuerda al interesado que toda la informaciéon contenida en paginas web, lineas de
atencion telefénica u otros medios, deberan ser sometidas a estudio por parte del Comité de Publicidad del
INVIMA. La aprobacién de un etiquetado no exime al titular de un registro sanitario, de promover adecuadamente
y acorde a la normatividad sanitaria vigente, la finalidad de un producto clasificado como Productos
Fitoterapeuticos. El INVIMA no se hace responsable por la informacién que sea promocionada de forma
incorrecta en este tipo de medios sin que esta haya sido sometida a estudio por parte del INVIMA.

Que con base en lo consagrado en los Decretos 2266 de 200 y 1156 de 2018, la actualizacién del listado de
plantas medicinales aceptadas, publicado en febrero de 2023 y Acta 06 de 2016 de la sala especializada de la
Comision Revisora y la documentacion allegada por el interesado previo estudio técnico y legal de dicha
documentacion,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afos al

PRODUCTO: MIELTERTOS

MARCA(S): MIELTERTOS

REGISTRO SANITARIO No.: PFT2024-0001663-R1

TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER

TIPO DE PRODUCTO: PRODUCTO FITOTERAPEUTICO TRADICIONAL NACIONAL
TITULAR(ES): LABORATORIOS NATURAL FRESHLY INFABO S.A.S INSTITUTO

FARMACOLOGICO BOTANICO S.A.S con domicilio en COTA -
CUNDINAMARCA

FABRICANTE(S): LABORATORIOS NATURAL FRESHLY INFABO S.A.S INSTITUTO
FARMACOLOGICO BOTANICO S.A.S con domicilio en COTA -
CUNDINAMARCA

CONDICION DE VENTA: SIN FORMULA FACULTATIVA
FORMA FARMACEUTICA: SOLUCION ORAL
PRINCIPIOS ACTIVOS: Cada 100 mL contienen: EXTRACTO DE TOTUMO (1:1 DE PULPA FRESCA DE

Crescentia cujete L. EN ALCOHOL AL 36% 25,00000 mL, EXTRACTO DE
SAUCO (1:1 DE FLORES FRESCAS DE Sambucus nigra L.) 2,50000 mL,
ACEITE DE EUCALIPTO (Eucaliptus globulus L.) 0,12000 mL, PROPOLEO
3,00000 g

USO TERAPEUTICO: PRODUCTO FITOTERAPEUTICO DE USO TRADICIONAL COMO
EXPECTORANTE. COADYUVANTE EN EL TRATAMIENTO DE LA TOS Y
OTROS TRASTORNOS RESPIRATORIOS LEVES.
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CONTRAINDICACIONES:

Y ADVERTENCIAS: HIPERSENSIBILIDAD A LOS COMPONENTES DE LAS PLANTAS Y DEL
PROPOLEO. EMBARAZO Y LACTANCIA. NINOS MENORES DE 12 ANOS.
INFLAMACION DEL TRACTO GASTROINTESTINAL O DE LAS VIAS
BILIARES. INSUFICIENCIA HEPATICA. ENFERMEDAD ACIDO PEPTICA.

PRESENTACION COMERCIAL:FRASCO PET COLOR AMBAR CON TAPA DE SEGURIDAD COLOR BLANCO
EN POLIPROPILENO CON O SIN PLEGADIZA POR 60, 90, 120, 240 Y 360 mL

VIDA UTIL: DOS (2) ANOS CONTADOS A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION
ALMACENADO EN SU ENVASE ORIGINAL A UNA TEMPERATURA INFERIOR
A 30°C Y UNA HUMEDAD RELATIVA INFERIOR A 75%.

OBSERVACIONES: LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN APARECER EN LAS
ETIQUETAS DE ENVASES Y EMPAQUES MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO
Y NUMERO DE LOTE.

EXPEDIENTE No.: 20007978
RADICACION: 20201255854
FECHA: 30/12/2020

ARTICULO SEGUNDO: APROBAR el disefio de arte de etiqueta del material de envase primario (frasco) y
material de empaque (caja plegadiza), allegados mediante radicado No. 20221220299 de fecha 22/09/2022,
folios 139 y 140, para la Marca: MIELTERTOS, las cuales deberan ajustarse a lo aprobado en el presente
proveido, el articulo 45 del Decreto 2266 de 2004 y el ultimo Listado de plantas medicinales aceptadas en
Colombia.

ARTICULO TERCERO: NOTIFICAR por medios electrénicos, de conformidad con lo previsto en el Articulo 56 de
la Ley 1437 del 2011 al Representante Legal o Apoderado del titular, el contenido de la presente Resolucion.
Advirtiéndole que contra ella procede el recurso de reposicion, que podra interponerse dentro de los Diez (10)
dias habiles siguientes, contados a partir del dia siguiente de la notificacién de la presente Resoluciéon ante el
Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos del Invima, de conformidad con lo establecido en el
Articulo 76 del Cadigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, Ley 1437 del 2011. La
notificacion quedara surtida a partir de la fecha y hora en que el administrado reciba el acto administrativo.

ARTICULO CUARTO. -La presente resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.
NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. a los 1 de Febrero de 2024.

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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