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OBJETIVOS

CAPITULO 1

OBJETIVOS

Orientar e informar a los laboratorios responsables de la fabricacion de los
medicamentos herbolarios de la situacién actual y requerimientos legales para el

registro de medicamentos y remedios herbolarios.

Informar a la poblacién sobre los requisitos de calidad que deben cumplir los

medicamentos herbolarios.

Informar a la poblacién cuales deben ser los criterios para que los medicamentos

herbolarios sean utiles para los padecimientos en los que estan indicados.
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CAPITULO 2

INTRODUCCION

2.1. HISTORIA

En nuestro pais el conocimiento y uso de las plantas con fines curativos se
remonta a la época prehispanica, como por ejemplo, en los cédices donde se representa
una gran variedad de especies de plantas que eran utilizadas en el tratamiento de las més

diversas enfermedades.

El conocimiento que tenfan los pobladores del México Central les permitid
incluso formar jardines boténicos que tenian como objetivo, ademas de la investigacion
y la sistematizacién, abastecer de plantas a quienes se dedican a la practica de la

herbolaria.

Bucna parte de la informacién relativa a la herbolaria indigena del México
Central fue recogida por los cronistas en el siglo XVI. Hoy se conserva en valiosos
documentos que constituyen testimonios invaluables de lo que fue el ejercicio de la
medicina y el uso de las plantas en aquella época. Tal es el caso de la obra del
franciscano fray Bemnardino de Sahagtin: las enfermedades y los recursos vegetales y
animales que se utilizaban para atender la salud de los pobladores del centro del
territorio nacional. O también, El Librite de las Hierbas medicinales de los indios, de

Martin de la Cruz, primer herbario de flora medicinal del pais.
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La conformacién de México como pais se sintetiza en la historia en su region
central debido a razones politicas, econémicas y de expansion cultural y termitorial. Entre
los aspectos culturales mds relevantes de las etnias mesoamericanas esta su
conocimiento herbolario, cuyas especies medicinales tenian usos similares entre los
diferentes grupos indigenas mexicanos y, tanto en el pasado como en el presente,

observamos tal situacién al comparar la flora medicinal del México Central.

En el siglo XX el maestro Maximino Martinez escribe, en 1933, una obra titulada
Plantas medicinales de México donde registra la obra medicinal de los diversos pueblos,

rancherias y caserios de México y, por ende, del centro del territorio nacional.

La herbolaria medicinal del norte y noroeste del pais es poco conocida debido a
la ausencia de fuentes escritas prehispanicas. Sin embargo, el conocimiento que se tiene
de la flora curativa indigena se debe a las investigaciones que realizaron jesuitas,
franciscanos y agustinos. Asi mismo, de las investigaciones arqueologicas, botdnicas y,

actualmente, cientificas y de estudios etnogréificos y antropolégicos.

La mayoria de los productos medicinales de origen vegetal de cualquier lugar del
pais fueron conocidos primero, por los pobladores prehispanices y, después, por
naturalistas y botanicos que se limitaron a ordenarlos, sistematizarlos, investigarlos y

divulgarlos.

Por ejemplo, los religiosos jesuitas denominaron a las plantas en tutiles y en
nocivas. Ademas, la clasificaciéon la realizaron por su nombre castellano, nombre
indigena, descripcion de la planta, terreno donde crecia, parte utilizada, forma de
administrarla e indicacion en enfermedades o padecimientos. Indicaban utilizar casi
todas las partes de la planta; en forma de cocimiento, té o tisanas y aplicados en poivo,

ungiientos, emplastos, gotas y sahumerios.

L*r]
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El arsenal terapéutico herbolario empleado actualmente por la medicina indigena
y la popular del 4rea proviene de plantas medicinales traidas por los jesuitas de Europa,
Asia, Africa y otras regiones. La experiencia humana en la seleccién y empleo de

plantas medicinales debié producirse por un mecanismo de ensayo y error.

La medicina de los antiguos asentamientos humanos de la Zona sur mexicana se
relaciona con la magia y la religion y, vinculada con las leyes del cosmos, se rigen por

las plantas medicinales.

Aunado a lo anterior, la riqueza en la diversidad biolégica y cultural y sus
condiciones ambientales, incrementan su imporlancia e interés por parte de los

laboratorios extranjeros en investigar y utilizar su rica diversidad floristica.

Las culturas del sur tuvieron su propio saber médico-herbolario que ha llegado a
nuestros dias de forma persistente o modificada en cuanto a sus practicas terapéuticas y
utilizando las mismas plantas medicinales o entrelazadas con aquéllas que trajeron los

espafioles.

A partir del siglo XIX, la utilizacion de las plantas medicinales se limita del
empleo en si de la planta o sus derivados al de las moléculas activas que contiene,
convirtiéndose asi, en un depésito de materias primas y perdiendo todo su interés cuando

los quimicos reproducen éstas sustancias activas.

Esto ocasiona un fenémeno de contaminacion medicamentosa; es decir, el mayor
consumeo de firmacos por las personas sélo para sentirse mejor. Por lo que la OMS3

impulsa a cada pais a investigar desde la base las plantas medicinales.
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En este siglo, se establece el primer mercado de plantas medicinales: el famoso
“Mercado Sonora”, en la ciudad de México, principal centro de abastecimiento de flora

medicinal del centro, norte y sur del pais.
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2.2. SITUACION ACTUAL

En la actualidad hay un renacimiento por el interés hacia las plantas medicinales
debido, principalmente, por la necesidad de conservar la salud fisica y moral evitando
ciertos medicamentos sintéticos que, si bien son eficaces, a veces producen efectos
colaterales no deseados. Sin embargo, la cura de la enfermedad y el uso de plantas
medicinales influenciado por la practica religiosa y el ejercicio de ritos mégicos es otra
razén que va unida a que en nuestro pais existe una crisis de desabasto y encarecimiento
de los medicamentos y, reduciéndose asi, su acceso para una gran parte de la poblacién,

la cual carece de servicios y seguro de salud.

En México, un alto porcentaje de la poblacion es atendido por problemas de
salud con el apoyo de la medicina tradicional, utilizando plantas medicinales como
soporte terapéutico. Las plantas medicinales como recursos de la medicina, en México y
en gran parte del mundo, se estén integrando a practicas terapéuticas ortodoxas actuales,
razén por lo que en algunos paises se estin realizando esfuerzos por rescatarlas y

avanzar en su estudio y analisis.

Los actuales métodos de andlisis farmacoldgicos y biotecnologicos han permitido
avanzar en el rescate de conocimientos ancestrales, a través de la comprobacion
cientifica de la utilidad de las plantas medicinales y, esto, nos ha permitido adaptar la
herbolaria a nuevas y renovadas pricticas terapéuticas, las cuales combinan la
informacion de uso de determinada planta, durante siglos por nuestras comunidades
indigenas, con la informacién actual, sobre datos de toxicologia y eficacia realizada en

investigaciones actuales. En los ultimos 10 afios el uso de los medicamentos herbolarios
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ha aumentado significativamente, debido a que estos han demostrado ser eficientes y
seguros, ademas de que se cuenta con informacion actualizada relacionada con

modernos estudios fitoquimicos y farmacolégicos de las plantas medicinales.

La actitud de los académicos en el altimo cuarto de siglo hacia la medicina
tradicional popular y su recurso herbolario es de respeto. En el centro del pais se forma
¢l Instituto Mexicano para el Estudio de las Plantas Medicinales (IMEPLAM), que en
1981 fue incorporado al Instituto Mexicano del Seguro Social, la Universidad Auténoma
de Chapingo, la Universidad Autonoma de México, la Universidad Auténoma
Metropolitana y el Instituto Nacional Indigenista, todos ellos funcionando como centros
de investigacion dirigida a la asignacién del valor que tiene la medicina tradicional para
una adecuada credibilidad médica. Ademas, ayudan a resolver los problemas surgidos
entre los pueblos y los investigadores para establecer una verdadera comunicacion,
conocer sus costumbres, prejuicios, practicas religiosas y rituales. Asi constituyen la

mejor base para el estudio y la mejor guia de las plantas medicinales.

Por otra parte, uno de los acervos a los cuales se puede acudir para conocer con
detalle la herbolaria mexicana es el Herbario Medicinal del Instituto Mexicano del

Seguro Social (IMSS).

En nuestro pais encontramos un divorcio entre el conocimiento médico
académico y el conocimiento médico tradicional popular; pero en realidad, los dos
modelos se encuentran intimamente entrelazados, ya sea por el tipo de padecimiento o la
direccion hacia donde se dirigen las personas para buscar una solucién a sus problemas

de salud.

El médico aldpata no es el inico especialista que puede atender la salud de la

poblacién, sin embargo en ocasiones descalifica arbitrariamente el conocimiento médico
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popular tradicional y a sus seguidores, como son: amas de casa, curanderos, hierberos,
parteras. Actualmente algunos profesionales se han especializado en investigar la
aplicacion cientifica de las plantas a través del conocimiento clinico y quimico de sus
componentes (los naturépatas y los fitoterapéutas); desconociendo cudles son sus
capacidades y en qué ambito de la vida social y de la cultura se da su aplicacion y
eficacia. La mayoria de las veces los tratan como charlatanes, olvidando que la
charlataneria puede existir en todos los ambitos del quehacer humano, sean académicos

Q no.

Obviamente existen semejanzas entre los dos modelos médicos antes
mencionados, dado que las plantas siguen siendo la fuente primaria de principios activos
quimicamente aislados como un sistema de sanacién o como una mezcla de
componentes cuya accién terapéutica resultaba dificil de evaluar. En suma ambos
modelos deben retroalimentarse y complementarse, formando sistemas interactivos y

sinérgicos, es decir, el uno en colaboracién con el otro.

La Organizacién Mundial de la Salud ha estimado que 2/3 partes de la poblacién
mundial utiliza la herbolaria como practica de apoyo terapéutico en la Atencién Primaria
de la Salud. Actualmente ha desarrollado normas muy especificas para valorar la calidad

de los medicamentos herbolarios.

La OMS ha publicado diversas guias para valorar medicamentos los cuales han
sido de gran utilidad para el trabajo de regulacién de autoridades sanitarias. Esto ha
facilitado el trabajo de cientificos e industriales para la obtencién del registro de sus
medicamentos y, el de las autoridades sanitarias, para establecer nuevos esquemas que
permitan definir los criterios bésicos de legislacién, disefiar modelos de evaluacion y

normatividad y asi ampliar la regulacion de estos productos y conjugar de ésta manera,
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la modernidad, la industrializacién, la tradicion y las actividades académicas y

comerciales con las necesidades de salud de nuestro pais.

Los medicamentos basados en sustancias activas de origen vegetal aisladas por
extracci6n o sintetizadas, por ejemplo la digoxina, no se consideran como fitofarmacos
en sentido estricto, porque no tiene las sustancias secundarias de un extracto. Mientras
que en el caso de un medicamento quimico la sustancia medicamentosa activa es un
compuesto quimico (molécula), en ¢l caso de un medicamento herbolario, la sustancia

activa proviene de una preparacién vegetal.

Segin la parte de la planta empleada y el método de preparacién utilizado, se
obtienen productos muy diferentes. La modificacién en las condiciones del cultivo y la
falta de estandarizacion de éste, da como consecuencia variaciones en la calidad de
manera inevitable; los procedimientos (que no son conducidos basiandose ¢n normas y
sin supervision) y, la diferencia en la concentracién de los ingredientes relevantes
porque no se lleva a cabo la estandarizacién, dan como resultado productos con un rango
de eficiencia variable y, por lo tanto, la calidad, varia debido a los aspectos planteados
anteriormente; sin embargo, estos productos son elaborados con plantas conocidas por
su eficacia terapéutica, con propositos medicinales y elaborados con limpiceza y cuidado,
no es ético que sean utilizados como complementos alimenticios y, por esto, se les da el

rango de “remedios herbolarios”.

Como las plantas medicinales guardan un papel significativo en la medicina
moderna, es necesario que el médico y el farmacéutico se orienten a una fitoterapia y
que sea mejorada la calidad de cada una de las materias primas. Esto iltimo permitiria el
comercio de éstas y daria seguridad en su empleo. A este respecto la Secretaria de Salud

ha puesto en marcha, a principios de los 90’s, hospitales rurales mixtos que ofrecen
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atencién médica convencional alopatica con medicina tradicional indigena (popular) en

los estados de Nayarit y Chiapas.

La calidad de los medicamentos herbolarios se determina y se regula basdndose en
la identificacién botanica de la planta medicinal, en la aprobacién de los excipientes
utilizados, en la descripcion detallada del proceso de fabricacién (sefialando los
controles en proceso realizados) de acuerdo a buenas practicas de manufactura, en la
asignacion de especificaciones fisicoquimicas y microbiolégicas del producto terminado
para su evaluacién en control de calidad, en la realizacién de pruebas de estabilidad
tomando como base }a NOM-073SSA, pero sobre todo, en su evaluacion farmacologica

y clinica para asegurar su efecto y eficacia para lo que se indica.

Indudablemente la calidad de los medicamentos herbolarios dependerd en mucho
de la calidad de la planta medicinal utilizada, toda vez que la mayoria de los laboratorios
que los producen compran ya sea, la planta medicinal para darle el tratamiento adecuado
y obtener una preparacién' a partir de ésta, o compran directamente la preparacién. Es
decir, los laboratorios farmacéuticos deben establecer criterios adecuados a sus
necesidades y poder evaluar la planta medicinal que se les vende. Siempre una planta
medicinal representa una compleja y dificil evaluacién fisica, quimica y microbiologica,
dado que dichos parimetros variaran de un lote a otro, situacién que complica el poder

tener procesos de produccién claramente estandarizados.

A partir de la apertura comercial de nuestro pais y del retorno a la medicina
tradicional, se ha generado que en ¢l mercado se encuentre gran variedad de productos
de origen natural. Estos, para ser comercializados, deben cumplir con ciertos requisitos

de calidad, uno de los cuales es el sanitario, cuya responsabilidad esta a cargo de la

! Entiéndase por preparacion a extractos, tinturas, jugos, aceites o partes pulverizadas extraida de plantas
medicinales.
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Secretaria de Salud; ésta con base en la Ley General de Salud y en el Reglamento de
Insumos para la Salud se encarga del control sanitario, que incluye: la introduccion al
pais(si son de origen extranjero), la produccién (si es de produccion nacional) y la

comercializacion con el objeto principal de asegurar un beneficio a la poblacion.

La mayoria de estos productos herbolarios en la actualidad cuentan con mas
informacion relativa al uso medicinal por tradicion popular durante siglos y, aunque los
datos sobre toxicidad y eficacia estin siendo estudiados y publicados por diversos
grupos de investigadores, ain muchos de estos productos, requicren como requisito
principal justificar la accién terapéutica para lo cual se indica, basindose en los
componentes quimicos principales y mayoritarios presentes en la planta medicinal y
luego demostrar que existen en el medicamento herbolario, mediante la presentacion del
certificado de analisis realizado en la planta como materia prima, en la preparacion a
partir de ésta y en el producto terminado, detaliando el método analitico que emplean,
tanto para la identificacion como la cuantificacién de dichos componentes quimicos.

Paso esencial para poder obtener ¢l registro sanitario como medicamento herbolario.

Esta situacién ha creado la necesidad de establecer un marco normativo que
incluya algunos aspectos que no habian sido tomados en cuenta dentro de la Regulacion
Sanitaria y de adaptar criterios de regulacién a mercados y necesidades actuales. La
ubicacién de categoria de suplemento alimenticio, se ha establecido en algunos paises
(Estados Unidos) y, el hecho de que la mayoria de ellos presenten caracteristicas que
exigen un control sanitario, hace necesario definirlos, ubicarlos y reglamentarlos bajo

diferentes categorias en México.

La Ley General de Salud publicada en 1986, sefiala los controles sanitarios de
productos de origen natural y el proceso de plantas medicinales dentro del capitulo IV

del Titulo decimosegundo relativo a medicamentos; sin embargo, frente a la diversidad
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que se ha presentado con la introduccion de productos naturales del extranjero y la
evolucién en el proceso de elaboracion de los nuestros, la Ley requiere asegurar un

control sanitario eficiente de los mismos.

Actualmente la Ley General de Salud en su 15 edicidn de 1998, nuevamente en el
capitulo 1V del titulo decimosegundo hace referencia a la definicion generalizada del
medicamento herbolario y de acuerdo a lo dictado por la OMS en 1991. Asi mismo, el
Reglamento de Insumos para la Salud, en el capitulo VI del titulo segundo relativo a los
medicamentos herbolarios hace referencia a las substancias naturales prohibidas para ser
utilizadas o para incluirse en la formulacién de éstos medicamentos, ademds indica la
informacién que debe contener el envase primario y secundario y los lugares permitidos

para su venta.

Por lo sefialado anteriormente, la Secretaria de Salud ha construido el marco para
la regulacién de estos productos (medicamentos herbolarios, suplementos alimenticios y
remedios herbolarios) y, para tal efecto, se tiene la necesidad de crear nuevos
instrumentos legales y de modificar los ya existentes (Ley General de Salud y el
Reglamento de Insumos para la Salud) para que se adecue a lo establecido en otros
paises como Francia, Suiza, Alemania y Gran Bretafia. Tales paises han conformado
tanto farmacopeas herbolarias como incluir las plantas medicinales en su farmacopea,
provocando que los medicamentos herbolarios de exportacion (e incluse los de
fabricacién nacional) que pretenden el registro sanitario en México, jas tomen como

referencia para el control de calidad de los mismos.
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CAPIiTULO 3

DIFERENCIAS Y SEMEJANZAS ENTRE MEDICAMENTOS Y
REMEDIOS HERBOLARIOS

Un aspecto que es muy importante sefialar consiste en establecer claramente los
limites entre los remedios herbolarios y los medicamentos herbolarios, ya que ambos
deben aplicarse apropiadamente en la terapia para el bienestar del individuo y de la
familia. Los medicamentos y los remedios herbolarios representan un papel importante
en la automedicacién, que aunque aportan beneficios a la comunidad es necesario
capacitar a los distribuidores y a los promotores de salud acerca de los beneficios y

posibles efectos nocivos de Jos mismos.

Los remedios herbolarios estan indicados para el tratamiento de problemas o
malestares menores bajo la categoria de "SINTOMATICOS" y han sido utilizados
tradicionalmente sin demostrar dafio, no deberan ser utilizados como suplementos
alimenticios, debido a que por tradicion son empleados con fines medicinales o

terapéuticos y, por lo tanto, se requiere informaci6n para su control y usos apropiados.
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3.1. DEFINICIONES

3.1.1. MEDICAMENTO. Toda sustancia o mezcla de sustancias de
origen natural o sintético que tenga efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio, que
se presente en forma farmacéutica y se identifique como tal por su actividad
farmacolégica, caracteristicas fisicas, quimicas y biologicas. Cuando un producto
contenga nutrimentos, ser4 considerado como medicamento, siempre que se trate de un
preparado que contenga de manera individual o asociada: vitaminas, minerales,
electrolitos, aminoécidos o 4cidos grasos, en concentraciones superiores a las de los
alimentos naturales y ademés se presente en forma farmacéutica definida y la indicacidén

de uso contemple efectos terapéuticos, preventivos o rehabilitatorios. !

3.1.2. PRINCIPIO ACTIVO. Toda sustancia natural, sintética o
biotecnolégica que tenga alguna actividad farmacolégica y que se identifique por sus
propiedades fisicas, quimicas o acciones bioldgicas, que no se presente en forma
farmacéutica y que reiina condiciones para ser empleada como medicamento ©

ingrediente de un medicamento. 2

3.1.3. MATERIA PRIMA. Sustancia de cualquier origen que se use

para la elaboracién de medicamentos o farmacos naturales o sintéticos. ®

1 Ley General de Salud, Articulo 221 fraccion 1. 14
2 Ley General de Satud, Artfeulo 221 fraccién 11,
3 Ley General de Salud, Articule 221 fraccién I11.
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3.1.4. SUPLEMENTO ALIMENTARIO. Los suplementos alimenticios
podran estar constituidos por carbohidratos, proteinas, aminoacidos, acidos grasos,
metabolitos, plantas, hierbas, algas, alimentos tradicionales deshidratados u otros que
establezca la Secretaria, presentarse ya sea en forma aislada o en combinacién,
adicionados o no de vitaminas o minerales y su consumo no debera representar un riesgo

para la salud. !

Los suplementos alimenticios no deberan contener en sus ingredientes sustancias
como la procaina, efedrina, yohimbina, germanio, hormonas animales o humanas, las
plantas que no se permiten para infusiones o té, o cualquier otra sustancia farmacolégica

reconocida o que represente riesgo para la salud. 5

Productos a base de hierbas, extractos vegetales, alimentos tradicionales,
deshidratados o concentrados de frutas, adicionados ¢ no, de vitaminas o minerales, que
se puedan presentar en forma farmacéutica y cuya finalidad de uso sea incrementar la

ingesta dietética total, complementarla o suplir alguno de sus componentes. §

3.1.5. REMEDIO HERBOLARIOQ. Preparado de plantas
medicinales, o sus partes, individuales o combinadas y sus derivados, presentado en
forma farmacéutica, al cual se le atribuye por conocimiento popular o tradicional, el
alivio para algunos sintomas participantes o aislados de una enfermedad.

No contendrin en su formulacion sustancias estupefacientes o psicotropicas ni
ningtn otro tipo de firmaco alopitico u otras sustancias que generen actividad
hormonal, antihormonal o cualquier otra sustancia en concentraciones que represente

. 7
riesgo para la salud.

4 Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios, Articulo 168. 15
5 Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios, Articulo 169,

6 Ley General de Salud, Articulo 215 fraccion V.

7 Reglamento de Insumos para la Salud, Articulo 88.
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3.1.6. MEDICAMENTO HERBOLARIO. Productos elaborados con
material vegetal o algin derivado de éste , cuyo ingrediente principal es la parte aérea o
subterrdnea de una planta o extractos y tinturas, asi como jugos, resinas, aceites grasos y
esenciales, presentados en forma farmacéutica, cuya eficacia terapéutica y seguridad ha

sido confirmada cientificamente en la literatura nacional e internacional. 8

Los medicamentos herbolarios ademéas de contener material vegetal, poadrin

adicionar en su formulacién excipientes y aditivos. s

No se consideran medicamentos herbolarios aquéllos que estan asociados a
principios activos aislados y quimicamente definidos, ni aquéllos propuestos como

inyectables. 10

En la formulacién de un medicamento herbolario no podra incluirse sustancias
estupefacientes o las psicotrépicas de origen sintético, ni las mezclas con medicamentos
alopéticos, procaina, efedrina, yohimbina, chaparral, germanio, hormonas animales o
humanas u otras sustancias que contengan actividad hormonal o antihormonal o

cualquier otra que represente riesgo para la salud. "'

8 Ley General de Salud, Articulo 224 B fraccion 111 16
9 Reglamento de Insumos para 1a Salud, Articulo 66.

10 Reglamento de Insumos para la Salud, Articulo 67.

11 Reglamento de Insumos para la Salud, Articulo 68
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CAPITULO 4

ASPECTOS REGULATORIOS ACTUALES

+ EL CODIGO SANITARIO DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS
(FEBRERO DT 1973).

Este documento se expidio el 26 de febrero de 1973 por el entonces Presidente Luis
Echeverria. En cuanto a la investigacion se encontraba en un capitulo Unico conteniendo
nueve Articulos cuyo espiritu se enfocaba a la proteccion del ser humano, haciéndose
mencion importante a la seguridad del mismo, a la necesidad de la investigacidn
preclinica previa al ensayo en los seres humanos. a la responsabilidad del investigador
de proteger al sujeto en investigacién, a la necesidad del consentimiento por escrito de
parte del sujeto en estudio. Esta fue la normatividag en su tiempo mds importante en el

aspecto que nos ocupa.

« LEYES Y CODIGOS DE MEXICO.
LEY GENERAL DE SALUD.

Sustituye al Codigo Sanitario.
Primera edicién, 1986.

Decimoquinta edicion actualizada (2 tomos). Editorial Porria, México 1998.

« REGLAMENTO DE INSUMOS PARA LA SALUD.
D.Q.F. del 4 de Febrero de 1998.
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« REGLAMENTO EN MATERIA DE CONTROL SANITARIO DE LA
PUBLICIDAD.
D.O.F. del 4 de mayo de 2000.

« REGLAMENTO DE CONTROL SANITARIO DE PRODUCTOS Y
SERVICIOS.
D.0O.F. del 9 de Agosto de 1999,

« NORMAS OFICIALES MEXICANAS

NOM059SSA1-1993. BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION, para
establecimientos de la industria quimico-farmacéutica dedicada a la fabricacion de
medicamentos.

D.O.F. del 31 Julio 1998.

NOM(O7285A1-1993. ETIQUETADO DE MEDICAMENTOS,
D.O.F. del 10 de abril del 2000.

NOMO73SSA1-1993. ESTABILIDAD DE MEDICAMENTOS.
D.O.F. del 8 de marzo 1996.

FARMACOPEA DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS, 7a. Edicién,
Meéxico, 2000.

Contiene los procedimientos minimos requeridos para la identificacion y
determinacién de las caracteristicas fisicas, quimicas y bioldgicas para los medicamentos
y aditivos, asi como de las especificaciones de calidad y la evaluacion de los

procedimientos.
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4.1. LEY GENERAL DE SALUD.

TiTULO DECIMOSEGUNDO.

CONTROL SANITARIO DE PRODUCTOS Y SERVIC!OS Y DE SU
IMPORTACION Y EXPORTACION.

Capitulo I.
DISPOSICIONES COMUNES.

Articulo 194 bis. Para los efectos de esta Ley se consideran insumos para la
salud:_

Los medicamentos, substancias psicotrépicas, estupefacientes y las materias
primas y aditivos que intervengan para su elaboracién; asi como los equipos médicos,
protesis, oOrtesis, ayuda funcionales, agentes de diagnostico, insumos de uso
odontoldgico, material quirargico, de curacién y de productos higiénicos, estos Gltimos

en los términos de la fraccién VI del Articulo 262 de esta Ley.

Articulo 195. La Secretaria de Salud emitird las Normas Oficiales Mexicanas a
que debera sujetarse el proceso y las especificaciones de los productos a que se refiere
este titulo. Los medicamentos estardn normados por la Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos. (FEUM)

Articulo 197. Para los efectos de esta Ley, se entiende por proceso el conjunto
de actividades relativas a la obtencién, elaboracidn, fabricacién, preparacion,
conservacién, mezclado, acondicionamiento, envasado, manipulacion, transporte,
distribucién, almacenamiento y expendio o suministro al publico de los productos que se

refiere el articulo 194 de esta Ley.
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Articulo 198. Unicamente requieren autorizacion sanitaria los establecimientos
dedicados a:
1l.- La elaboracion, fabricacion o preparacién de medicamentos,

plaguicidas, nutrientes vegetales o substancias toxicas o peligrosas.

Articulo 205. El proceso de los productos a los que se refiere este titulo deberd
realizarse en condiciones higiénicas sin adulteracién. contaminacién o alteracién, y de

conformidad con las disposiciones de esta Ley y demas aplicables.

CAPITULO 1V,
MEDICAMENTOS.

Articule 224. Los medicamentos se clasifican:
A) Por su forma de preparacion en:
I. Magistrales: cuando sean preparados conforme a la
formula prescrita por un médico,
IL. Oficinales: cuando la preparacién se realice de acuerdo a
las reglas de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, y
1. Especialidades farmacéuticas: cuando sean preparados
con formulas autorizadas por la Secretaria de Salud, en establecimientos de
la industria quirnico-farmacéutica.
B) Por su naturaleza:
L Alopiticos: Toda substancia o mezcla de substancias de
origen natural o sintético que tenga efecto terapéutico, preventive 0
rehabilitatorio, que se presente en forma farmacéutica y se identifique

como tal pot su actividad farmacoldgica, caracteristicas fisicas, quimicas y
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biolégicas, y se encuentre registrado en la Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos para medicamentos alopaticos, _

11 Homeopiticos: toda sustancia o mezcla de substancias de
origen natural o sintético que tenga efecto terapéutico, preventivo o
rehabilitatorio ¥ que sea elaborado de acuerdo con los prcyedimientos de
fabricacién descritos en la Farmacopea Homeopética de los Estados
Unidos Mexicanos, en las de otros paises u otras fuentes de informacién
cientifica nacional e internacional. ¥

I11. Herbolarios: los productos elaborados con material
vegetal o algin derivado de éste. cuyo ingrediente principal es la parte
adrea o subterranea de una planta o extractos y tinturas, asi como jugos,
resinas, aceites grasos y esenciales, presentados en forma farmacéutica,
cuya eficacia terapéutica y seguridad ha sido confirmada cientificamente

en la literatura nacional o internacional.

Capitulo VIIL.
ESTABLECIMIENTOS DESTINADOS AL PROCESO DE MEDICAMENTOS.

Articulo 257. Los establecimientos que se destinen al proceso de los productos a
que se refiere el Capitulo 1V de este titulo, incluyendo su importacidn y exportacién se
clasifican, para los efectos de esta Ley, en:

II. F4brica o laboratorio de medicamentos o productos bioldgicos
para uso humano.

111. Fabrica o laboratorio de remedios herbolarios.

V. Almacén de acondicionamiento de medicamentos o productos
biologicos y de remedios herbolarios.

V1. Almacén de depdsito y distribucion de medicamentos o

productos biolégicos para uso humano, y de remedios herbolarios.

21
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4.2. REGLAMENTO DE INSUMOS PARA LA SALUD.

TiTULO SEGUNDO.
INSUMOS.

Capitulo VI.
MEDICAMENTOS HERBOLARIOS.

Articulo 66. Los medicamentos herbelarios, ademas de contener material

vegetal podran contener en su formulacién excipiente y aditivos.

Articulo 67. No se consideran medicamentos herbolarios aquéllos que estén
asociados a principios activos aislados y quimicamente definidos ni aquéllos propuestos

como inyectables.

Articulo 68. En la formulacién de un medicamento herbolario no podré incluirse
substancias estupefacientes o las psicotrpicas de origen sintético, ni fas mezclas con
medicamentos alopaticos, procaina, efedrina, yohimbina, chaparral, germanio, hormonas
animales o humanas u otras substancias que contengan actividad hormonal o

antihormonal o cualquier otra que presente riesgo para la salud.
Articulo 69, Cuando por el tamafio del envase primario no sea posible incluir la

informacion sefialada para la etiqueta, se asentard unicamente lo siguiente:

I La Denominacion Distintiva,
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II.
IIL.
v.
V.
VL
VIL
VIIL

Articulo 70. Cuando

la informacion sefialada para

II.
Ml
V.

VI,
VIL
VIIlL.
IX.
X.
XI.

La forma farmacéutica;

La dosis y via de administracion;

Las contraindicaciones, cuando existan;
La Leyenda de conservacion en su caso,
El namero de lote;

La fecha de caducidad. y

La clave aifanumérica del registro.

por el tamaiio del envase secundario no sea posible incluir

la etiqueta, se asentara unicamente lo siguiente;

La féormula que exprese €] o los nombre botanicos en latin
por género y especie y excipiente o vehiculo segin sea el
caso;

La Denominacion Distintiva;

La forma farmacéutica;

La indicacién terapéutica,

La dosis, via de administracion y modo de empleo;

Las reacciones adversas;

Las precauciones y contraindicaciones cuando existan;

El uso en embarazo y lactancia;

El uso pediatrico;

La fecha de caducidad, en su caso, y

La clave alfanumeérica del registro.

Articulo 71. La venta y suministro de los medicamentos herbolarios que no sean

ni contengan estupefacientes ni psicotropicos, podra realizarse en establecimientos que

no sean farmacias.
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TiTULO TERCERO.
REMEDIOS HERBOLARIOS.

Capitulo dnico.

Articulo 88. Se considera remedio herbolario al preparado de platas medicinales,
o sus partes, individuales o combinadas y sus derivados, presentado en forma
farmacéutica. al cual se le atribuye por conocimiento popular o tradicional, el alivio para

algunos sintomas participantes o aislados de una enfermedad.

Los remedios herbolarios no contendran en su formulacién substancias
estupefacientes o psicotrépicas ni ningin otro tipo de farmaco alopatico u otras
substancias que generen actividad hormonal, antihormonal o cualquier otra sustancia en

concentraciones que represente riesgo para la salud.

Articulo 89. Las plantas utilizadas como materia prima para elaborar remedios,
herbolarios, deberan someterse a tratamientos para abatir la flora microbiana que la
acompafia, de acuerdo con las Normas que se emitan al respecto o con las

especificaciones internacionales correspondientes.

Articulo 90. La fabricacién de los remedios herbolarios debera realizarse en

condiciones que eviten la contaminacion microbiologica de sus ingredientes.

Articulo 91, Para llevar a cabo la produccién de los remedios herbolarios de
fabricacién nacional, debera presentarse solicitud ante la Secretaria, para lo cual se

requerira.
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I Tener e} giro de la fibrica o laboratorio de remedios
herbolarios para uso humano, que cuenlte con laboratorio de control

internc o externo y aviso de funcionamiento;

I1. La notificacién por producto, especificando cada uno de
los ingredientes de su composicién o formula;

1l El certificado de analisis microbioldgicos y ausencia de
residuos tdxicos; '

v, La descripeion del proceso. el que deberd cumplir con las

buenas précticas de fabricacion;

V. Contar con responsable sanitario;

VI La informacioén sobre la identidad de los componentes;

VIL La denominacién cientifica y popular de la planta o plantas
empleadas,

VII.  La formula;
IX. Las indicaciones y tiempo para su uso, y

X. Los proyectos de etiqueta.

Articulo 92. La Secretaria al aprobar la documentacidén a que se refiere el
articulo anterior, en un plazo maximo de veinte dias asignard una clave alfanumérica de
control, que debera expresarse en los envases del producto. En caso de no resolver en el

plazo sefialado sc entendera procedente la solicitud.

Articulo 93. Para realizar la distribucién de remedios herbolarios se debera
contar con aviso de funcionamiento, el cual debera corresponder al giro de almaceén de

deposito o distribucién, y con responsable sanitario.
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Articule 94. Para obtener la clave alfanumérica de remedios herbolarios de
fabricacion extranjera, ademds de cumplir con los requisitos sefialados en el Articulo 91,

se deber4 presentar la siguiente documentacion:

L El certificado de libre venta expedido por la autoridad
sanitaria del pais de origen y carta de representacion del fabricante. Si el
producto es fabricado por la casa matriz o filial del laboratorio solicitante
en México. no se requerird carta de representacion:

IL. La copia del certificado de analisis emitido por la empresa
que fabrica el remedio herbolario, con el membrete de su razon social y

avalado por los quimicos responsables de la empresa extranjera y nacional;

III. El certificado de buenas practicas de fabricacion, y
V. Los proyectos de etiqueta en espafiol y de contraetiqueta,
€N su caso.

Articulo 95. Cuando la Secretaria tenga conocimiento de que una planta o
mezcla de ellas muestra indicios de efectos toxicos o acumulativos, o cualquier otro
riesgo para la salud, podrd prohibir la importacién, elaboracién, almacenamiento,

distribucién y venta de remedio herbolario que las contenga.

Articulo 96. La venta y suministro al publico de los remedios herbolarios serian

de libre acceso.

Articulo 97. La informacién de los remedios herbolarios con fines publicitarios y
de comercializacion debera estar dirigida a especificar el efecto sintomatico y sera la

misma contenida en la etiqueta. En ningiin caso podran publicarse como curativos.
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Articulo 98. - Las disposiciones relativas a etiquetas, envases, y lransporte de
Insumos a que se refiere el capitulo 1 del Tiwlo anterior, le seran aplicables, en lo

conducente, a los remedios herbolarios.

TiITULO CUARTO.
ESTABLECIMIENTOS.

Capitulo IV.
ESTABLECIMIENTOS DESTINADOS A REMEDIOS HERBOLARIOS,

Articulo 129. Los establecimientos dedicados al proceso de fabricacion,
distribucién y comercializacién de remedios herbolarios, quedarén sujetos a control y

vigilancia sanitaria.

Articulo 130. En el caso de los establecimientos que comercialicen remedios
herbolarios, el responsable podré ser el propietario del establecimiento, en los términos
que sefiala el articulo 261 de la Ley. (Articulo 261. - En los casos en que resulten
afectadas, por accién u omision, la identidad, pureza, conservacion, preparacion,
dosificacion o manufactura de los productos, el responsable del establecimiento y el
propietario del mismo responderén solidariamente de las sanciones que correspondan en

los términos que sefialen ésta Ley y demas disposiciones legales aplicables).
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TiTULO QUINTO.
IMPORTACIONES Y EXPORTACIONES.

Capitulo L.
IMPORTACIONES.

Articulo 140. Solo se permitird la importacion de remedios herbolarios con
permiso sanitario para su comercializacion a establecimientos que cuenten con aviso de

funcionamiento.

TITULO SEXTO.
AUTORIZACIONES Y AVISOS.

Capitulo I11.
REGISTROS.

Articulo 174, Para obtener el registro de medicamentos herbolarios de
fabricacién nacional, se requiere presentar solicitud en ¢l formato oficial, el cual se

anexara a lo siguiente:

L. La informacidn técnica y cientifica que demuestre:
a) La identidad y pureza de sus componentes de acuerdo con lo que
establezcan las farmacopeas especiales o, en su defecto, las
fuentes de informacion cientifica internacional.

b) Laestabilidad del producto terminado, y
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¢) Laidentificacion taxondmica,

II. Las indicaciones terapéuticas.

11 Los proyectos de etiqueta.

Iv. El instructivo para su uso, ¥

V. La descripcién del proceso de fabricacién del medicamento

por registrar.

La Secretaria tendrd cuarenta v cinco dias para resolver la solicitud. En caso de
que el solicitante presente dictamen favorable expendido por tercero autorizado ante la

Secretaria. ésta otorgard el registro en un plazo de quince dias.

Articulo 175. Para obtener el registro sanitario de medicamento homeopatico y
herbolario de fabricacién extranjera, ademas de los requisitos sciialados en los articulos

173 y 174 de este Reglamento, se presentara los documentos siguientes:

L El certificado de libre venta expedido por la autoridad
competente del pais de origen;

11. El certificado de andlisis emitido por el fabricante del
medicamento, en papel membretado y avalados por los responsables
sanitarios

111 La carta de representacion del fabricante, sélo cuando el
laboratorio que lo fabrique en el extranjero no sea filial o casa matriz del

laboratorio solicitante del registro.

La Secretaria resolverd las solicitudes dentro de los plazos sefialados en los

articulos 173 y 174 de éste Reglamento, segin sea el caso.

29



DIANA YADIRA CARDENAS HERNANDEZ

Capitulo IV,
PERMISOS.

Articulo 198. Para la importacién de remedios herbolarios se debera presentar la
solicitud en el formato correspondiente y sefialar la clave alfanumérica a que se refiere el

articulo 94 del presente reglamento.

TRANSITORIOS.

PRIMERO. E! presente reglamento entrara en vigor a los quince dias siguientes
de su publicacién en el D.O.F. salvo las disposiciones que a continuacién se sefiala, que
entraran en vigor en los plazos que se indican, contados a partir de la entrada en vigor
del presente instrumento:

I. A los dieciocho meses, los articulos 31, fraccion 1y 116, y

II. A los veinticuatro meses, Ios capitulos 1, 11, y IV, del Titulo Cuarto solo
respecto de las personas que importen y exporten medicamentos vitaminicos,
homeopéticos y herbolarios, asi como remedios herbolarios. En tanto, dichas personas

deberén contar con un almacén de distribucién con aviso de funcionamiento.
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4.3,

REGLAMENTO EN MATERIA DE CONTROL SANITARIO DE LA

PUBLICIDAD

TITULO QUINTO
PUBLICIDAD DE INSUMOS PARA LA SALUD

Capitulo |
MEDICAMENTOS Y REMEDIOS HERBOLARIOS

Articulo 40. En materia de medicamentos y remedios herbolarios, la publicidad

se clasifica en:

L Publicidad dirigida a los profesionales de la salud, que
comprende:

a. La informaci6on sobre las caracteristicas y uso de los
medicamentos ¥

b. La difusién con fines publicitarios o promocionales de
informacitn médica o cientifica. Informacién médica es la dirigida a los
profesionales de la salud, a través de materiales filmicos, grabados o
impresos, mediante demostraciones objetivas, exhibiciones o exposiciones
sobre las enfermedades del ser humano, su prevencion, tratamiento y
rehabilitacion. Informacién cientifica es la dirigida 2 los profesionales de la
salud sobre la farmacologia de los principios activos y la utilidad

terapéutica de los productos en el organismo humano, y
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IL Publicidad dirigida a la poblacion en general, que
comprende:

a. La difusion que se realice de los medicamentos que para
adquirirse no requieren receta médica y

b. La difusién que se realice de los remedios herbolarios.

Articulo 41. La publicidad de medicamentos dirigida a la poblacién en general
podra incluir la descripcién de las enfermedades propias del ser humano. diagnostico.
tralamiento, prevencion o rehabilitacion expresada en los términos de su registro
sanitario y en lenguaje adecuado al piblico al que va dirigida. Estos mensajes siempre

deberan identificar al emisor con la marca del producto o su razén social.

Articulo 42. La publicidad dirigida a los profesionales de la salud tinicamente
podra difundirse en medios orientados a dicho sector, incluidos los diccionarios de
especialidades farmacéuticas y guias de medicamentos, y deberd basarse en la
informacién para prescribir medicamentos. En todos los casos, deberd incorporarse la

clave del registro sanitario del producto.

La informacién para prescribir medicamentos sélo serd dirigida a los
profesionales de la salud; serd autorizada previamente a su publicacién al momento de

otorgar el registro del medicamento, y deberd incluir los siguientes datos:

L. La denominacion distintiva, en su caso;
1I. La denominacién genérica;

I1L La forma farmacéutica y formulacién;
Iv. Las indicaciones terapéuticas;

V. La farmacocinética y farmacodinamia;
VL Las contraindicaciones;
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VL.
VI
IX.
X.
XL
XII.

Las precauciones generales;

L.as restricciones de uso durante el embarazo y la lactancia;
Las reacciones secundarias y adversas;

Las interacciones medicamentosas y de otro género;

Las alteraciones en los resultados de pruebas de laboratorio;

Las precauciones en relacion con efectos de carcinogénesis,

mutagénesis, teratogénesis y sobre la fertilidad;

XL
XIv.

[La dosis ¥ via de administracion;

Las manifestaciones y manejo de la sobredosificacién o ingesta

accidental;

XV,
XVIL.
XVIL
XVIIL
XIX.

La presentacién o presentaciones;

Las recomendaciones sobre almacenamiento;
Las Leyendas de proteccidn;

El nombre y domicilio del laberatorio, y

El nimero de registro del medicamento ante la Secretaria.

En caso de que alguno de los datos anteriores no exista, se deberd sefialar

expresamente esta circunstancia.

Cuando la autoridad requiera la versidn reducida de la informacién para
prescribir, ésta debera contener los datos establecidos en este articulo, con excepcion de

lo dispuesto en las fracciones V, X1 y XVIL.

Articulo 43. La publicidad de medicamentos y remedios herbolarios dirigida a la

poblacién en general, debera:

L Ajustarse a las indicactenes aprobadas por la Secretaria en

la autorizacion del producto, y
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1L Incluir en forma visual para impresos, auditiva para radio,
asi como visual y auditiva para cine y television la Leyenda: Consulte a su
médico, asi como expresar la precaucion correspondiente cuando el uso de
los medicamentos represente algin peligro ante la presencia de cualquier

cuadro clinico o patoldgico coexistente.

En cine y television se podra incluir una de las Leyendas en forma visual y la

otra en torma auditiva.

Articulo 44. No se autorizard la publicidad de medicamentos y remedios

herbolarios dirigida a la poblacién en general cuando:

L. Los presente como solucion definitiva en el  tratamiento
preventivo, curativo o rehabilitatorio de una determinada enfermedad;
il Indique o sugiera su uso en relacién con sintomatologias distintas

a las expresadas en la autorizacion sanitaria del producto;

1L Altere la informacién sobre posologia que haya autorizado la
Secretaria;
V. Promueva su consumo a través de sorteos, rifas, concursos,

coleccionables u otros eventos en los que intervenga el azar;

V. Promueva el consumo ofreciendo a cambio cualquier otro
producto o servicio;

VL Haga uso de declaraciones o testimoniales que puedan confundir
al pablico o no estén debidamente sustentados;

VII.  Emplee técnicas de caricaturizacién que puedan confundir e
inducir a los menores de edad al consumo de los productos, y

VIII.  Omita las Leyendas sefialadas en la fraccién II del articulo 43 de

este Reglamento.
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Articulo 45. La publicidad de remedios herbolarios, ademés de lo dispuesto en
los articulos 43 y 44 debera:
1. Limitarse a publicitar un efecto sintomatico con base en la
informacion expresada en la etiqueta:
18 Abstenerse de publicitarlos como curativos, y
1L Incluir ademas de la Leyenda seiialada: Consulte a su
médico, otra Leyenda precautorta que la Secretaria determine, con base en
el riesgo para la salud que ¢l producto represenie o. en su defecto. ta
siguiente: Este producto no ha demostrado cientificamente tener

propiedades preventivas ni curativas.
Articulo 51. En la publicidad de los medicamentos en general, sélo se podra

hacer referencia a caracteristicas especificas de calidad, cuando éstas hayan sido

reconocidas expresamente en la autorizacion sanitaria respectiva.
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CAPITULO 5

ADMINISTRACION DE DROGAS Y ALIMENTOS Y LOS
SUPLEMENTOS DIETETICOS

En los Estados Unidos cualquier producto que se declare como medicamento
debe someterse a la rigurosa regulacién de la Food and Drug Administration (FDA),
para asegurar, principalmente, su eficacia y seguridad. La FDA no contempla un estatuto
regulatorio para los medicamentos herbolarios, a pesar de la convocatoria de la
Crganizacién Mundial de la Salud (OMS) para establecer la legislacion de este tipo de
productos, ademas no participo en la formacion de los lineamientos de los medicamentos
herbolarios emitidas en el documento WHO/TRM/91.4 "Principios para la evaluacion

de medicamentos herbolarios” en 1991,

En 1975, la FDA elabord una relacién de especies en funcién de su grado de
seguridad: 27 inseguras, 53 indefinidas y 91 seguras, la cual dejo de utilizar como
referente. Para 1992, la FDA elabord un listado de 240 productos botanicos
"generalmente reconocidos como seguros (GRAS)", en donde consignaba 83 especies
condimentarias y 157 aceites esenciales, oleorresinas y extractos naturales. Sin embargo,
la referencia de su seguridad es, en cuanto a su uso, como condimento o saborizante y no

como medicamento.,

La actitud de la FDA hacia estos productos ha generado que se consideren como
"suplementos dietéticos". A este respecto y como una forma de controlar y legalizar a

los suplementos dietéticos, el 25 de octubre de 1994 se publica la "Dietary Supplement
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Health and Education Act of 1994", (DSHEA)', la cual establece las condiciones
regulatorias ante la FDA. Ademas garantiza la fabricacién de productos seguros y

apropiadamente etiquetados para su venta.

En la DSHEA un suplemento dietético se define como:

"un producto cuvo fin es complementar la dieta y que contenga uno o mas de los
siguientes ingredientes: una vitamina, un mineral, una planta o sus derivados, un
aminodcido o, un concentrado, metabolito, constituvente, extracto o combinaciones de

estos.”

Y para su ingestion deben disponerse en tabletas, cépsulas (duras o blandas),
polvos o liquidos. En cuanto a los suplementos cuyos constituyentes sean de plantas y
sus derivados sefiala que pueden presentarse en tés, polvos, tinturas, extractos y liquidos
y, en la etiqueta se debe nombrar la planta con la terminologia que aparecc en el libro
"Herbs of Commerce” y la parte de la planta usada. Asi mismo, cuando se utilicen
extractos liquidos se deben listar por peso o por volumen y, de forma opcional, nombrar
el solvente empleado para la extraccién. Esto no aplica cuando se trate de extractos

SECOS.2

A pesar de que se reconoce en la DSHEA que mucha gente cree que los
suplementos dietéticos proporcionan beneficios a su salud y que se cuestiona sobre su
seguridad y eficacia, la FDA se limita a decir que es mas importante revisar y controlar
los medicamentos y los aditivos usados en los alimentos que revisar y controlar los
suplementos dietéticos. Esto significa que los fabricantes de estos productos tienen la

responsabilidad sobre la seguridad y la veracidad de sus declaraciones en las etiquetas de

' FDA. U.S.. Center for Food Safety and Applied Nutrition, 1995,
% fdem. Guidence for Industry.... 1999.
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éstos, pero no estan obligados a proporcionar informacion a la FDA para conseguir que

su producio salga a la venta.’

Para la FDA los suplementos dietéticos no son medicamentos, aunque contengan
plantas usadas para la extraccién de algin principio activo en la medicina alopatica, ya
gue no son productos cuyo fin sea curar, mitigar, tratar o prevenir enfermedades;
ademas, antes de salir al mercado, no son sometidos a estudios clinicos para determinar
su efectividad, seguridad, posibles interacciones con otras substancias y la dosis
apropiada. Si un suplemento es vendido o etiquetado como un nuevo tratamiento para
curar una enfermedad especifica se considera un medicamento no aprobado per la FDA

y, por lo tanto, ilegal.

Sin embargo, lo que si controla la FDA en cuanto a los suplementos son los
ingredientes que los componen: los aditivos para alimentos. Dichos aditivos deben
figurar en el listado GRAS que se mencioné anteriormente, pero si en la formulacion del
suplemento figura algun aditivo no listado como seguro, el fabricante tiene que presentar
informacion que soporte que dicho ingrediente no tiene un riesgo significativo de
enfermedad o dafo al usarse bajo las condiciones que se indique en la etiqueta del
producto. Es decir, el fabricante debe realizar estudios y presentar los resultados a la

FDA para su revision,

Otro papel importante que juega la FDA para los suplementos, antes de ser
lanzados al mercado, es la responsabilidad que tiene al demostrar que el suplemento
dietético es inseguro o peligroso. A este respecto y a forma de ejemplo, en 1997 la FDA
tuvo que limitar la cantidad de alcaloides de efedrina en éstos productos al reportarse
casos de nerviosismo, confusién, cambios en la presién arterial, ataques al corazdn,

hepatitis y hasta la muerte o también cuando identificé suplementos dietéticos que

' EDA. U.S.. Department of Health and Human Services. FDA Publishes Final ... 1997.
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contenian Digitalis lanata al reportarse un caso de ataque al corazon de una mujer y tuvo

que retirarlos del mercado. *

Un tercer aspecto que controla la FDA en los suplementos son las declaraciones
que aparecen en las etiquetas de estos productos. Aunque en la DSHEA se establece que
los productos deben portar: la leyenda de "Suplemento dietético”, los nutrientes y su
contenido (en orden descendente) y el aporte nutricional, es decir, la relacién existente
entre ¢l (los) nutriente(s) y la enfermedad que se causa por su deficiencia y la

prevalencia de la enfermedad en los Estados Unidos.

En cuanto a las declaraciones que controla la FDA, se refiere a aquélias que
mencionan algin tipo de enfermedad y su relaciéon con la ingesta de cierto tipo de
nutriente. Es decir, las declaraciones que describen los efectos de los suplementos
dietéticos en la estructura y funcion del cuerpo o el bienestar logrado por su consumo,
por cjemplo: “el calcio puede reducir el riesgo de osteoporosis”, “las semillas de
psyllium disminuyen el nivel del colesterol y grasas saturadas”.’ Este tipo de
declaraciones esta basado en la revisién de evidencia cientifica y por "The National
Academv of Sciences” de los Estados Unidos. Ademas debe aparecer en la etiqueta la
leyenda: "Esta declaracion no ha side evaluada por la FDA. Este producto no es con el

fin de tratar, prevenir o curar una enfermedad especifica”.

Por ultimo, la calidad de los suplementos dietéticos siempre ha sido cuestionada
por ta FDA, dado que no existen reglamentaciones de buenas practicas de manufactura
(cGMP) especificas principalmente, para productos que contengan plantas o sus
derivados, en lo que se refiere a su preparacion, empacado y conservacién que

garanticen su seguridad. Los fabricantes que elaboran suplementos dietéticos con plantas

YFDA, U.S., FDA Consumer, An FDA Guide ..., 1999.
£ .
“iden
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tienen como referencia de la FDA la siguiente guia: "Guideline for Submitting
Supporting Documentation in Drug Applications For The Manufacture of Drug
Substances”, en donde se toman en cuenta los factores que afectan la calidad de las
plantas como materia prima: parte usada, localizacién geografica, tiempo de cosecha,
secado, conservacidn, etc. Sin embargo, los fabricantes deben tomar como referencia de
cGMP las secciones 210 y 211 del 21 CFR, (Code of Federal Regulations), que aplica a
la produccién de formas farmacéuticas que incorporen sustancias activas de origen

botanico.?

Como una forma de lograr una regulacién efectiva de los suplementos dietéticos,
sobre todo los que contienen plantas o sus derivados, la FDA solicita informacion y
sugerencias para lograrlo. La United States Pharmacopoeia (USP) esta trabajando para
establecer los estandares de calidad que deben aparecer en las monografias de las plantas
mas utilizadas en los Estados Unidos con el objetivo de garantizar la identidad,
seguridad, calidad y pureza de los suplementos. A la fecha ha tomado como base 20
plantas para desarrollar su monografia, tanto para la planta como materia prima como

para el extracto v las diferentes formas farmacéuticas en las que se presente la misma.’

Sin embargo, a la fecha la FDA sélo tiene aprobadas 9 monografias de plantas:
frambuesa, polvo de frambuesa, gengibre, ginkgo, ginseng oriental, polvo de ginseng
oriental, raiz de St. John's, polvo de raiz de St. John's y Saw Palmetto, las cuales
aparecen en el 9o. suplemento de {a USP 23-NF18. La informacion que proporcionan
las monografias es sobre la quimica, farmacologia, precauciones, riesgos, posibles

interacciones y toxicidad de la planta.®

 Paul J. Motise. Human Drug CGMP Notes. Vol. 7, Numero 2, 1999.
T USP. Joseph G. Valentino, Meeting of the FDA ... 1999.
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Por otro lado, la FDA ha publicado algunas plantas incluidas en los suplementos
dietéticos asociados con serios efectos adversos para la salud: chaparral (Larrea
tridentata), consuelda (Symphytum officinale), yohimbina (Pausinystalia yohimbe),
lobelia (Lobelia inflata), germanio (Teucrium género), raiz de sauce (Salix sp.), Jin Bu

Huan, especies de Stephania y Magnolia y Ma huang. ?

¥ USP Quality Review, No. 65, “USP vs. NF ", 1999,
° FDA. U.S.. Center for Food Safety and Applied Nutrition. “Iinesses and Injuries ... ", 1993.
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CAPITULO 6

MEDICAMENTOS HERBOLARIOS AUTORIZADOS PARA SU
VENTA EN MEXICO

La Secretaria de Salud, a través de la Direccion General de Insumos para la Salud
(DGIS), lleva a cabo el control sanitarioc de los medicamentos y los remedios
herbolarios, nacionales e importados, que se comercializan en México bajo lo

establecido en la Ley General de Salud y el Reglamento de Insumos para la Salud.

El registro sanitario de éstos productos se realiza ante el Departamento de
Medicamentos Herbolarios, Homeopéticos y Vitaminicos, cuyas funciones principales,

en lo referente a los medicamentos y remedies herbolarios, son:

« Evalta y verifica la utilidad, seguridad y eficacia terapéutica de los
medicamentos herbolarios.

« Vigila que se cumplan los lineamientos establecidos para la publicidad de
los mismos.

« Evaloa la publicidad dirigida a los profesionales de salud sobre estos
medicamentos.

+ Expide una clave alfanumérica a los remedios herbolarios que cumplan

con lo establecido ante la normatividad vigente.

El laboratorio farmacéutico que solicita registro sanitario para aigun

medicamento herbolatio debe solicitar 1a forma SSA-03-004-A, Solicitud de registro
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g

sanitario de medicamentos, ante la DGIS y ademas deberdn presentar los siguientes

documentos:

i. Copia de la licencia sanitaria como fabrica o laboratorio de medicamentos

o productos bioldgicos para uso humano, si es responsable directo de su fabricacion

nacional.

2. Copia de aviso o de la autorizacion de responsable sanitario del

laboratorio.

3. La informacién técnica y cientifica que demuestre la identidad y pureza

de sus componentes de acuerdo a o que establezcan las Farmacopeas especiales, o

en su defecto, las fuentes de informacion cientifica internacional:

3.a.

3.b.
3.c.
3.d.

Certificado de analisis de las materias primas, justificando
la presencia de aditivos, en su caso.

Certificado de analisis del producto terminado.

Descripcién del envase primario y secundario.

Método de identificacion del principio o principios activos.

4. La informacion técnica y cientifica que demuestre la estabilidad del

producto terminado.

5. ldentificacion taxondmica de las plantas utilizadas.

6. Indicaciones terapéuticas.

7. Proyectos de etiqueta.
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8. Instructivo para su uso.

9. Descripcién del proceso de fabricacion del medicamento.

10. Informacién para prescribir en sus versiones amplia y reducida.

Y para medicamentos herbolarios de fabricacion extranjera, ademas:

!1.Original del certificado de libre venta expedido por la autoridad

competente del pais de origen.

12. Original del certificado de andlisis emitido por el fabricante del
medicamento, en papel membreteado y avalado por los responsables sanitarios de las

empresas extranjera y nacional.

13. Original de la carta de representacion del fabricante autenticada por el
procedimiento legal que exista en el pais de origen, en espaiiol o en otro idioma con
su respectiva traduccién al espafiol por perito traductor, cuando el laboratorio que lo
fabrique en el extranjero no sea filial o casa matriz del laboratorio solicitante del

registro sanitario.

El registro de medicamentos herbolarios constituye un proceso de garantia que
asegura la supervision de la calidad y eficacia de éstos, o al menos eso debe ser. En
México existe gran nimero de productos elaborados a partir de plantas medicinales a la
venta, principalmente, en tiendas naturistas y que son comercializados como

suplementos alimenticios, toda vez que no se les otorgo el registro como medicamento
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por no existir evidencia cientifica ni estudios clinicos que demuestre la eficacia

terapéutica que se les atribuye.

La regulacion sanitaria de los medicamentos herbolarios representa un problema
tan complejo como la naturaleza misma de las plantas. La falta de estudios
farmacologicos y clinicos en la mayoria de estos productos, que solicitan ser registrados
como tales en México, queda justificada por el uso tradicional de las mismas y, por lo
tanto, los productos son sometidos a registro como remedios herbolarios. Es evidente
que no se puede restar o, peor aun, ignorar la importancia del uso tradicional de las
plantas medicinales, pero tampoco se debe establecer por criterio propio cuando una
planta o preparacién a partir de ésta sea considera como remedio herbolario sélo porque
se presenta en una forma farmacéutica definida en la Farmacopea de los Estados Unidos

Mexicanos (FEUM) y se indica para malestares sintomaticos de una enfermedad.

De hecho un medicamento herbolario, una vez que obtuvo su nimero de registro
ante la Secretaria de Salud, cumple con ser medicamento sélo porque presentd las
referencias bibliograficas de revistas cientificas que mencionen la actividad terapcutica
de la o las plantas que utilizan, sin tomar en cuenta que la forma farmacéutica y la dosis
que se presente en el medicamento influyen sobremanera; pero sobretodo, el origen y la
calidad de la planta medicinal y/o de las preparaciones a partir de ésta. Es decir, la
mayoria de las referencias bibliograficas indican estudios de composicion y toxicologia
de una sola planta medicinal, algunas otras incluyen, ademas, la posologia al emplearse
la planta como té y, muy pocas de €stas referencias, indican estudios clinicos en cierta
forma farmacéutica y dosis, los cuales no se ajustan de ninguna forma a lo que el
lahoratorio farmacéutico desea registrar como medicamento herbolaric. La eficacia
terapéutica de la planta, en efecto, esta comprobada, pero no es la misma en ninguna de

ellas.
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Desde 1994 a junio del afio 2000, la Secretaria de Salud tiene registrados 224
medicamentos herbolarios autorizados para su venta (vid. Anexo 2). Existen
medicamentos que incluyen en su férmula una planta medicinal, o dos o mas que, bajo la
clasificacién ante la Secretaria de Salud, se les denomina como monofarmacos ©
polifarmacos, respectivamente. Sin embargo, existen también medicamentos herbolarios

monofirmacos con vitaminas y minerales,

La relacion de éstos medicamentos comprende el nombre comercial, la forma
farmacéutica, las plantas que contiene (como se presentan en su marbete) y la indicacion
terapéutica. La mayoria fue clasificade dentro de la fraccién VI del articulo 226 de la
Ley General de Salud

Aunque el Articulo 225 de la Ley General de Salud seiiala que "en la
denominacién distintiva no podra incluirse clara o veladamente la composicion del
medicamento 0 su accion terapéutica”, varios de los medicamentos herbolarios aqui
listados contravienen dicho articulo. Tal situacién contribuye al creciente problema de la
automedicacion y, por ende, al dafio de la salud de la poblacién cuando, al no obtener
resultados, solicita ayuda médica de manera tardia. Los consumidores no miden la
consecuencia cuando se trata de "productos naturales”, como les liama, pues tienen la

idea de que no traera efectos nocivos a su salud.

Por otro lado, las formas farmacéuticas (vid. Anexo 3) que presentan son las
indicadas en la FEUM, 7a. edicién, 2000, siendo las mas comunes las cépsulas, las

suspensiones, 10s polvos y las tabletas.
En cuanto a las plantas que han sido empleadas en éstos medicamentos, la mds

comun es el ginseng (Panax ginseng) presente en 35 medicamentos, siguiéndoles la

menta (Mentha piperita) y la valeriana (Valeriana officinalis). Ademas, existen 27
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plantas que forman parte de los excipientes de algunos medicamentos, esto debido a que
en su evaluacion ante la Secretaria de Salud no pudo demostrarseles alguna propiedad
terapéutica, o bien, por que las cantidades utilizadas no influian de ninguna forma en la
eficacia terapéutica del medicamento y que los laboratorios no descartaron de la
formulacion del medicamento al reconsiderar que son aditivos necesarios para la

fabricacion del mismo (vid. Anexo 4).

Por nktimo, esta la indicacién terapéutica que se les autoriza a cada uno de los
medicamentos herbolarios. Dicha indicacién fue evaluada por el personal médico v, de
acuerdo a lo dictaminado por el personal quimico, representa, o al menos asi debe ser,

que el medicamento es eficaz y seguro.

El proceso de regulacion de medicamentos puede favorecer el acopio de recursos
terapéuticos "accesibles”, y no solo innocuos y efectivos: se trata de incorporar al
medicamento "accesible econdmica y culturalmente” como un elemento determinante
para la eficacia terapéutica pretendida. Sin embargo, cerca del 85% de los medicamentos
herbolarios autorizados para su venta en México son importados, toda vez que en su pais
de origen es vendido como suplemento alimenticio. Es necesario que la Secretaria de
Salud planteé mejor las bases de su Ley, de sus Reglamentos y de sus Normas para que,

en verdad, se consideren como medicamentos herbolarios.
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CAPITULO 7

PROPUESTAS

7.1. CREACION DE UNA FARMACOPEA HERBOLARIA

Actualmente en México, la diversidad y la presencia de la flora como recurso
terapéutico, no se encuentran reflejados en la Farmacopea Nacional de los Estados
Unidos Mexicanos (FEUM), cuando antes tuvo presencia en sus primeras ediciones,
donde se mostraba como un antecedente de la oficializacion de la flora como recurso

terapéutico.

Desde principios de siglo, la FEUM, se ha transformado enormemente por la
inclusion o exclusién tanto de medicamentos o sustancias quimicas como de plantas
medicinales. La necesaria transformacion de la Farmacopea en México se vio reflejada
por las revisiones tan periddicas en su contenido y por su funcién misma, la cual se
adecué a lo que iba dictando los nuevos descubrimientos en la medicina (vid. Anexos 5y
6). La Farmacopea constituye todo un proceso de construccion de realidad terapéutica, al

consignar los medicamentos validados como tales por rigurosos estudios.

En 1948, el Doctor Pico Navarre, planteé ¢l Formulario Farmacéutico Nacional

que incluia a los medicamentos rechazados de la Farmacopea por no contar con los
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requisitos para su inclusion de aquélla época. En éste Formulario, se manejan dos tipos

de medicamentos:

a) Drogas de accién terapéutica bicn estudiada, pero de poca importancia.

b) Drogas de eficacia discutible, pero aceptadas por empirismo o rutina.

Dado lo anterior, se da cabida a gran nimero de drogas vegetales de origen
autdctono. Ademas, cualquier droga de la Farmacopea que dejaba de tener eficiencia
terapéutica pasaba al Formulario y viceversa. Es asi como el Formulario se convierte en
un recurso de sustento legal brindado al saber curativo de las hierbas, pero que hubiese

logrado su consagracion mas por su uso que por su legalidad.

Para 1962, con la aparicién de la 3ra. edicion de la Farmacopea, la cual
consideraba la actividad farmacodinamica de los medicamentos, las plantas medicinales
dejan de tener la sericdad cientifica y empirica que poseian y quedan bajo el dominio del

medicamento de sintesis.

Afortunadamente, a mediados de los afios 70's y con la aparicién del Instituto
Mexicano para ¢l Estudio de las Plantas Medicinales (IMEPLAM), la Comisién de
Farmacopea resalta la gran importancia econémica para el pais, el considerar el estudio
de las plantas con propiedades terapéuticas de la flora mexicana. Sin embargo, hasta la
titima edicién de la FEUM (7a. ed., afio 2000), la relacién de menografias de plantas
medicinales sigue en la misma proporcion que la presentada en la 6ta. edicién de 1994.

(vid. Anexo 7).

La conveniencia de incluir plantas medicinales en la Farmacopea o, en este caso,

de realizar una exclusivamente para éstas, aporta tanto para médicos como para

49



DIANA YADIRA CARDENAS HERNANDEZ

farmacéuticos la posibilidad de y la seguridad de preparar € identificar productos
(medicamentos o remedios herbolarios, de acuerdo a la definicion de la Ley General de

Salud) que son requeridos con frecuencia por el publico.

Como referencia, la Farmacopea Alemana actualmente vigente, conocida como
DAB 10, contiene 965 monografias, de las cuales 127 sc encuentran destinadas a
productos vegetales; la Farmacopea Francesa consigna cerca de 1400 plantas
medicinales y, se ha calculado que cerca de 1200 drogas vegetales son en la actualidad
utilizadas por los paises miembros de la Comunidad Europea, siendo 140 de ellas las
maés relevantes; sin embargo, de éstas, sdlo 26 se encuentran cubiertas por monografias
en la Farmacopea de la Comunidad Europea. En 1978, en Alemania, surge un comité
llamado "Comision E" para evaluar las drogas vegetales (no como productos),
catalogandolas con "visto bueno”, positivo o negativo, e indicando para cada una de ellas
informacion sobre la denominacién, constituyentes, usos, contraindicaciones, efectos
colaterales, interacciones medicamentosas con otras drogas, dosificacidn, indicaciones
para su uso y acciones terapéuticas, asi mismo, también explicaba porque fa droga no
aporta beneficios o es de riesgo potencial. Para los afios de 1992 y 1993 tenia registrados
cerca de 300 plantas de relevancia economica para Alemania. La British Herbal
Pharmacopocia en su edicion de 1996, contempla que las plantas utilizadas con fines
medicinales sean de alta calidad, confiables y estén libres de contaminantes, incluye
tanto monografias de aquélias plantas que aparecen editadas en la Farmacopea Europea y
en la Britanica (en forma abreviada) como de plantas de uso comin en el Reino Unido,

cerca de 169 plantas medicinales nuevas (no contempladas en la edicién de 1983).!

' British Herbal Medicine Association publications, "Quality Standars ...", 1998.
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Afortunadamente, la Comisién Permanente de la Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos esta lanzando el proyecto para la realizacion de la “Farmacopea

Herbolaria de tos Estados Unidos Mexicanos™.

Entre sus objetivos principales estd el generar métodos de andlisis para
medicamentos y remedios herbolarios (vid. Anexo 8), generar monografias que definan
la calidad y pureza de las plantas medicinales destinadas a medicamentos o remedios
herbolarios, generar un compendio de plantas seguras asi como un compendio de
aquéllas utilizadas en el pais donde establezca usos, nombres, localizacién geografica y
cuidados y proponer proyectos de investigacion con plantas medicinales de interés para

¢éste proyecto.

Entre sus criterios de inclusién se considerara aquéllas plantas de uso nacional,
que cuenten con referencias de su seguridad, eficacia e inocuidad y que cuenten con
informacion farmacopéica suficiente para generar la monografia. Aquéllas que no
puedan ser incluidas, pero de uso comin, serdn consideradas en una seccion

extrafarmacopéica.

Las 72 monografias de plantas que fueron seleccionadas para su revision
provienen principalmente del libro publicado por la Comision E, The Complete German
Commission E Monographs. Therapeutic Guide to Herbal Medicines, y de la British

Herbal Pharmacopoeia (vid, Anexo 9).

Por lo tanto, la realizacién de la Farmacopea Herbolaria sentara las bases sobre
las que se evaluaran, a partir de su publicacion, todos aquéllos medicamentos y remedios
herbolarios para su venta en México. Aunque su realizacion es por demas laboriosa, es

necesario tomar en cuenta la informacion que proveera cualquier monografia que de esta
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Farmacopea provenga; es decir, las monografias deben de proveer informacién cientifica
sobre la seguridad, eficacia y calidad de las plantas medicinales mas usadas, para

facilitar su uso de forma adecuada.

La OMS recomienda que cada monografia contenga dos partes: una parte que
contenga parametros farmacopéicos, como nombre, distribucién, pruebas de identidad y
de pureza, ensayos quimicos y constituyentes quimicos mayoritarios y, una segunda
parte que contenga informacién sobre aplicaciones clinicas, farmacologia,

contraindicaciones, advertencias, precauciones, reacciones adversas y posologia. :

Seguramente, el esquema anterior rompe con el tradicional reflejado en la
FEUM, sin embargo, debemos tomar en cuenta que las fuentes de ésta informacién tan

relevante, es por demads escasa.

* World Health Organization, Monographs on ..., 1999,
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7.2. ESTABLECER LOS PARAMETROS DE CONTROL DE
CALIDAD DE LAS PLANTAS MEDICINALES EMPLEADAS
COMO MATERIA PRIMA

El empleo de plantas medicinales actualmente encontradas en los medicamentos
herbolarios siguen todo un camino para considerarse como materia prima en la industria
farmacéutica (o cosmética). Generalmente, se utiliza la planta en un estado seco, libre de
humedad (nombrada en algunas ocasiones como planta seca), para evitar la proliferacion
de microorganismos, aunque esto no constituye una regla general. Es decir, cada planta
dictara bajo que condiciones son las més adecuadas para obtener de ésta los

constituyentes principales (y responsables) de su accion terapéutica.

La fabricacién de la planta medicinal como materia prima que cumpla con los
parametros cstablecidos por las farmacopeas herbolarias internacionales, comunmente la
Europea y la Farmacopea Herbolaria Britanica, ha registrado, frecuentemente, algunos

problemas, como:

La planta no se encuentra especificada en alguna de las farmacopeas.

« Las partes de la planta no corresponden a las declaradas en la monografia de
las farmacopeas.

¢ Se excede el nivel permitido de materia extraiia especificado.

« No se ha establecido el valor maximo para cenizas sulfatadas.

« El contenido minimo necesario para ciertos constituyentes de la planta no se
cumple.

« La planta es inservible por presentar infestacion.

« La contaminacion microbiana que presenta la planta es muy alta.

« Los pesticidas o residuos de conservadores exceden los niveles permitidos.
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« Las cantidades de residuos de metales pesados estan en €xcesSo con respecto a

la cantidad minima permitida en los alimentos.

Por otro tado, otro de los factores que contribuyen a obtener plantas medicinales
de baja calidad o que dificilmente cumplen los requerimientos farmacopéicos, es el
método de recolecci6n que se utilice, principalmente cultivadas o colectadas. Las plantas
que son colectadas tienen la ventaja de estar libres de residuos de pesticidas, aunque el
riesgo de contaminacion microbiana, la adulteracion o la confusién con otras plantas son
inevitables. En cambio, las plantas que son cultivadas no presentan estos riesgos, pero si
pueden presentar residuos de pesticidas, aun cuando se controle el limite tolerado de

éstos.

Desgraciadamente, la concientizacion por parte de la industria de realizar todas
las pruebas de control de calidad que dicte 1a monografia de la planta y de ia necesidad y
la obligacién para hacer cumplir dichos parametros de calidad, ain no son tomados en
cuenta, de forma mas especifica en la Ley General de Salud y el Reglamento de Insumos
para la Salud. La situacion anterior, se justifica por dos razones principales: una es que
se carece de una Farmacopea Herbolaria Nacional y la otra es que la planta medicinal
que se utilizara en la fabricaciéon del medicamento herbolario aun no es considerada en
otra referencia farmacopéica internacional, hecho que es permitido por la Ley General

de Salud.

Sin embargo, no deben permitirse tales acciones dado que la FEUM, (7a. edicién,
2000} cuenta con un método general de analisis que sefiala los pardmetros a determinar
en plantas y la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) dispone de un manual
completo llamado "Quality control methods for medicinal plant materials”, donde
comprende métodos sobre andlisis fisico-quimicos que, aunque se describen de una

manera general sin especificar para que tipo de planta utilizarse, pueden adoptarse a
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aquéllas plantas medicinales que carezcan de alguna monografia farmacopéica o que en

ésta carezca de algin método determinante en la calidad de la planta medicinal. :

7.2.1. DESCRIPCION DE LOS PARAMETROS DE CONTROL DE CALIDAD

Como se menciond en el punto 7.1. referente a la Farmacopea Herbolaria es
necesario establecer, para todas las plantas medicinales utilizadas en la fabricacién de
medicamentos herbolarios, como una obligacién necesaria, que se realicen y se cumplan
las pruebas de control de calidad que, ademds de asegurar la calidad de la planta,
proveerd la manera més adecuada y conveniente de mantener la uniformidad entre lote y
lote de fabricacién. Los parametros de control de calidad en las plantas medicinales

como materia prima que deben tomarse en cuenta son:

7.2.1.1.  [Identificacion botdnica por examinacion macro y microscopica.

Conocer las caracteristicas macro y microscopicas de las plantas medicinales
permitira establecer la identidad y la pureza de éstas. Para poder desarrollar todo un
método de éste tipo de examinacién, se debe de contar con ejemplares auténticos y de

calidad farmacopéica que sirvan como referencia.

La examinacidn macroscopica que se realiza en forma visual, generalmente,
proporciona datos que establecerd la identidad, pureza y calidad; es decir, si la ruestra
difiere de la referencia en cuanto al color, consistencia, olor o sabor, puede rechazarse

enseguida o proceder a una examinacién més profunda. Sin embargo, la calificacion que

' World Health Organization, Quality Controls Metheds ..., 1998.
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—

se les dé, a tales caracteristicas varian de una persona a otra o en la misma persona que
realiza el analisis. Aunque tales variaciones se pueden reducir si, ademas, se toma en
cuenta la forma, el tamafio, las caracteristicas superficiales, la textura y la apariencia de
la superficie cortada de las plantas medicinales es necesario llevar a cabo una

examinacién microscopica.

La examinacién microscopica se realiza en plantas troceadas o en polvo y se
observa bajo el microscopio para obtener informacién maés detallada. En algunas
ocasiones se recomienda tratarlas con reactivos quimicos que, al reaccionar con los
constituyentes de la planta, generalmente, desarrollan algin tipo de color que debe ser

igual al de la referencia.

7.2.1.2.  Identificacién por examinacion en cromatografia en capa fina (CCF).

La cromatografia en capa fina es una técnica que permite una determinacion
cualitativa de los constituyentes de las plantas medicinales y de las posibles impurezas
que contengan, asi mismo, es facil de adaptar y no es muy cara. La identificacién por
CCF es una prueba (til y sencilla al proveer una "huella digital” de los constituyentes de

la planta.

7.2.1.3.  Examinacion de impurezas orgdnicas e inorgdnicas.

La referencia de esta prueba se tiene en fa USP XXIII; sin embargo, la FDA a

través del Center for Food Safety and Applied Nuttritions, publica “Macroanalvtical
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Procedures Manua™*, el cual dedica dentro de un capitulo, todo un método aplicable a
especias, hierbas y plantas secas o sus partes para realizar la examinacion de impurezas.

Tal examinacién se clasifica en 2 tipos:

a. Un procedimiento para separar, identificar y registrar las cantidades de los
siguientes contaminantes: insectos, excremento de animales (roedores,
mamiferos o pajaros) y material extrafio (polvo, piedras, colillas, trozos
metalicos), asi como también encontrar material defectuoso, como: material
infestado y daiiado por animales y deterioro por desarrollo de moho u
hongos. Dichos contaminantes, generalmente, pueden removerse del material

en exarninacién por medios mecénicos o manuales.
b. Un procedimiento especifico a ciertos tipos de productos como la pimienta
(Piper nigrum L.) o la nuez moscada (Myrristica fragrans H.).
7.2.1.4.  Determinacion de pérdida por secado y contenido de agua.
Un exceso de agua en las plantas medicinales permite el crecimiento microbiano,
la presencia de hongos o insectos, asi como su deterioro de manera mas rapida.
7.2.1.5.  Determinacion de cenizas.
Los tipos de cenizas a determinar pueden ser: cenizas totales, insolubles en agua,

insolubles en acido clorhidrico e insolubles en acido sulfirico. Sin embargo, 1a

determinacion de cenizas totales no puede usarse como referencia de la contaminacion

2 epA. U.S., Center for Food Safety and Applied Nutrition, FDA Bulletin Number 5, 1998,
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del suelo de cultivo, sino mas bien solo indica si, en la preparacién del medicamento
herbolario o algin extracto de la planta medicinal, las hojas y/o las raices de la planta

fueron usadas como materia prima.
7.2.1.6. Determinacion de fibra cruda.

La determinacién de fibra cruda representa en la industria alimentaria y
agropecuaria un dato de la proporcion del alimento que no pueda digerir o utilizar el ser
humano o animal, respectivamente, especificamente, la celulosa. Sin embargo, no puede
establecerse un valor absoluto del contenido de fibra cruda en la planta medicinal, dado

que influyen las caracteristicas de la misma asi como el método empleado.
7.2.1.7.  Determinacién de la fraccion extraible.

Esta determinacién es de mucha importancia al proporcionar los componentes de
los que esta constituida la planta medicinal, que aunque no se les atribuya, de manera
comprobable, que ejerzan cierta propiedad terapéutica, si es conveniente utilizarlos
como un patrén tanto de identidad como del contenido de éstos. La ventaja de poder
emplear tal propiedad confiere la ventaja de estandarizar siempre al mismo contenido de
los componentes durante la fabricacién del medicamento herbolario entre lote y lote. A
manera de ejemplo, la Comunidad Economica Europea’, recomienda especificar la

cantidad de exiracto utilizado y su equivalente al grupo quimico que lo represente:

“ 100 - 130 mg de Extracto etandlico seco al 60% de Sennae folium,

equivalente a 25 mg de glicdsidos de hidroxiantracenos, calculade como sendsido B

* Mark Blumental, et af, The Complete German ..., 1998.
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Aunque tal especificacion, se vea muy estricta o dificil de cumplir, es la mejor

manera de asegurar la uniformidad del medicamento herbolario.

La fraccion extraible puede dividirse en sustancias extraibles en alcohol, hexano,
éter o agua, donde la proporcidn de los componentes variara en cada uno de ellos, pero
que debe establecerse previamente o por el estudio de las propiedades de la planta

medicinal cual es el disolvente apropiado.

7.2.1.8. Determinacion de sustancias activas.

Generalmente, la prucba es realizada en plantas medicinales declaradas como
oficinales en algunas farmacopeas o como no oficinales listadas, por ejemplo, en "the
Deutscher Arzneimittel Codex (DAC)", "the British Pharmaceutical Codex (BPC)" or
“the National Formulary (NF)" donde se proporciona un valor para la determinacion de

las sustancias activas asi como las pruebas de identificacion y pureza.’

7.2.1.8.  Determinacion de la contaminacién microbildgica y ausencia de

baclerias patogenas.

A pesar de las propiedades que poseen las plantas medicinales no se puede
descartar la presencia de agentes microbioldgicos (bacterias y hongos) provenientes de
las 4reas de cultivo y del manejo que se les dé, durante la post-cosecha, ya que pueden
generar probiemas de salud en el consumidor, principalmente gastrointestinales. Por lo
general, predominan las bacterias aerobias y, en el caso de los hongos, la presencia de

aflatoxinas que ain en cantidades pequefias representan un peligro para la salud.

* List, P.H., Phvtopharmaceutical Technology. USA, 1989,
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La Facultad de Microbiologia de la Universidad de Costa Rica, realizd un estudio
titulado “Analisis microbiolégico de algunas infusiones de hierbas medicinales”.’ En
éste, determina la calidad microbiolégica de infusiones de menta y de anis, empleando
tres métodos térmicos convencionales: agua a 60°C, horno de microondas al 100% de
poder y agua en ebullicion. Los resultados demostraron sélo una disminucién en el
nimero de bacterias después de 3 minutos de tratamiento y que ambas infusiones
sobrepasan el limite permitido de unidades formadoras de colonias (UFC) para
coliformes totales y fecales de la norma internacional de la OMS vy, también, los niveles

de Pseudomonas aeruginosa establecidos por la USP.

Ademas, el tratamiento de las plantas medicinales que se les proporciona para su
conservacion, generalmente, es el secado que puede realizarse al aire libre, o bien
utilizando calor, pero a una tempetatura inferior a los 30°C con el fin de que las plantas
conserven sus caracteristicas organolépticas. Es comuin suponer que el tratamiento
térmico reducira la contaminacion microbioldgica, sin embargo, no debe considerarse

una regla general.

Ante esla situacién, el establecer limites aceptables en la carga bacteriana que
puede presentarse en las plantas medicinales es un punto que no puede dejarse pasar en
el control de calidad de , éstas.

7.2.1.10. Determinacion de residuos de pesticidas.

Las plantas medicinales son expuestas a pesticidas, por lo que la determinacion

de residuos de estos es un asunto donde la OMS y la Organizaciéon de Agricultura y

5 Arias. L. Maria, Universidad de Costa Rica, 1998.
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Alimentos (FAO) han recomendado ciertos procedimientos analiticos especificos al tipo

de pesticidas.®

La recomendacién es establecer Himites permitidos, principalmente en pesticidas
de tipo organofosforados y organoclorados, dado que éstos tienen una accién que dura
mucho mas tiempo gue los otros pesticidas. Ademas, el tipo de pesticida que se utiliza,
la cantidad y la fecha en que se aplicé debe ser declarado por el productor de la planta
medicinal con el fin de conocer la metodologia analitica méas adecuada que puede aplicar

el laboratorio de control de calidad.
7.2.1.11. Determinacién de metales pesados y arsénico.

La presencia de arsénico y de metales pesados, como: plomo, cadmio y mercurio,
en las plantas medicinales, generalmente, se atribuye a factores de la contaminacién del
medio ambiente y a trazas de algunos pesticidas, por ejemplo, los ditiocarbamatos.

7.2.1.12. Determinacién de aceites voldtiles.

Es comin mencionar que algunas plantas medicinales contienen un "aceite
esencial”, que no es mas que él o los aceites volatiles que contienen. Los aceites

volatiles estan constituidos, mayormente, por compuestos aromaticos y sus derivados,

los cuales representan la propiedad terapéutica que se le atribuye a la planta.

7.2.1.13.  Determinacion del valor de amargura.

* List. P.H.. Plniopharmacentical Technologv. USA, 1989,
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Algunas plantas medicinales tienen la propiedad de tener un fuerte sabor amargo.
Esta caracteristica permite utilizarlas, terapéuticamente, al estimular las secreciones del

tracto gastrointestinal, principalmente el jugo gastrico.

Las sustancias amargas se encuentran mezcladas con otras de diferente grado de
amargura, por lo que es recomendable determinar el valor total de amargura que
presente la planta entera, sin embargo, s se conoce en que érgano de 1a planta radica
esta propiedad, lo adecuado es determinar y establecer el valor de amargura que presente

este organo.

Nuevamente, la sensibilidad para detectar la amargura variard de una persona a

otra o en la misma persona.
7.2.1.14.  Determinacion de la actividad hemolitica.

Las plantas medicinales derivadas de las familias de Caryophyllaceae,
Araliaceae, Sapindaceae, Primulaceae y Dioscoreaceae contienen saponinas, las cuales
tienen la propiedad de causar hemolisis al adicionarse a una suspensién de eritrocitos.

7.2.1.15.  Determinacion de taninos.

Los taninos son sustancias capaces de hacer mds resistente la piel por la union de
proteinas para formar sustancias insolubles en agua y que resisten la accion de enzimas

proteoliticas. Esta accion se conoce como astringente, razon por la cual, los taninos

representan €sta accion terapéutica.
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El valor terapéutico que puedan tener las plantas medicinales que contengan
taninos disminuye por la facil oxidacién y polimerizacién en solucién que presentan los

taninos.

A pesar de que la literatura cientifica internacional publique las metodologias
analiticas desarrolladas para las plantas medicinales, cada laboratorio que produzca
medicamentos herbolarios debera contar con la metodologia especifica a la(s) planta(s)
medicinal(es) que maneje para garantizar siempre la calidad de éstas. Ademas deben
desarroliarse las condiciones necesarias para validar los procedimientos analiticos que se

utilicen.

7.2.2. INFORMACION QUE ASEGURE EL CUMPLIMIENTO DE LA
DETERMINACION DE LOS PARAMETROS DE CALIDAD

Como una forma de asegurar que los laboratorios ilevan a cabo los pardmetros de
calidad antes descritos, la Secretaria de Salud deberia de publicar algln tipo de oficio,
como una norma oficial en la cual se indique los documentos a presentar que contenga
las especificaciones y los resultados obtenidos para cada una de las pruebas

anteriormente mencionadas y la siguiente informacién:

1. NOMENCLATURA.
Nombre cientifico.
Nombre comin.

Sinonimos.
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2. ORGANOS O PARTES DE LA PLANTA RECOLECTADA.

Hoja, Flor, Fruto, Semilla, Raiz, Tallo, Lefio, Inflorescencia, Bractea,

Corteza, Tronco u otras.
3. NOMBRE Y DIRECCION DEL PROVEEDOR/ PRODUCTOR.
4. CONDICIONES DE CULTIVO.
Silvestre.
De cultivo.
5. FERTILIZANTES.
Abono: orgéanico o mineral,
Para ambos se debe especificar la cantidad y el tiempo de aplicacion.
6. PESTICIDAS.
Herbicida.
Fungicida.
Insecticida.
Indicando la sustancia activa, la cantidad y la fecha de aplicacidn.
7. FECHA Y TECNICA DE LA COSECHA.
8. TRATAMIETNO DE POST-COSECHA.
Cortado.
Lavado.
Método de Secado.
Algin otro tratamiento posterior.
9. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO.

10. INFORMACION TOXICOLOGICA.,
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73 ESTABLECER LOS PARAMETROS DE CONTROL DE
CALIDAD EN LAS PREPARACIONES A PARTIR DE PLANTAS.

De acuerdo a la definicién de medicamento herbolario en la Ley General de
Salud éste puede elaborarse "con material vegetal o algiin derivado de éste"”; por lo
tanto, es necesario establecer la naturaleza y la calidad de los derivados del material

vegetal,

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) considera que los medicamentos
herbolarios pueden estar constituidos por preparaciones a partir de plantas.' Es decir,
aunque la planta seca puede usarse en forma de polvo o en triturado para constituir una
forma farmacéutica, también puede utilizarse en la produccion de las preparaciones
vegetales, tales como: jugos, resinas, tinturas, aceites grasos o esenciales y extractos,
aunque éste ultimo se puede encontrar en un estado liquido, espeso o fluido y seco. El
cardcter especial de los extractos vegetales es que a partir de una misma planta se pueden
obtener extractos diferentes, es decir, las sustancias responsables de la accién
terapéutica. Lo esencial es qué parte de la planta utilizar y bajo qué proceso se producira
el extracto. Indudablemente, cada planta dictara cudles son las condiciones necesarias

para obtener un mayor rendimiento en los extractos obtenidos.

Para conseguir una uniformidad real y adecuada en cuanto a las caracteristicas de
las preparaciones a partir de plantas, se debe establecer cuales son las preparaciones mas
comunmente utilizadas en la medicina tradicional para cada planta medicinal y, bajo esta

clasificacion, definirlas y dicltar los parimetros de control de calidad que, los

' World Health Organization, Principios para la evaluacion ..., 1991,
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laboratorios que elaboran medicamentos herbolarios, se deben cumplir durante su

produccion.

A éste respecto, existen tres tipos de preparaciones a partir de plantas que son las
mas utilizadas: los extractos, los polvos y las tinturas.” Ademas la Food and Drug
Administration (FDA) toma como referencia las siguientes pruebas de control de calidad

clasificandolas en:

a. CARACTERISTICAS FiSICAS:
Apariencia, pH, Solubilidad, Sélidos totales, Cenizas totales y Tamaiio de
particula (en caso de extractos secos}).
b. DEL CONTENIDO.
Analizar los constituyentes del extracto para asegurar que se encuentren a las
cantidades apropiadas o deseadas.
c. DEPUREZA:

Residuo de solventes y Contaminacion microbiana.

7.3.1. Extractos.

Los extractos, o también llamados micelas, son preparaciones concentradas de
consistencia liquida, seca o intermedia, obtenidos a partir de la planta seca y mediante un
proceso de maceracion o percolacién que utilice etanol o algin otro solvente,
dependiendo de las caracteristicas de la planta y de é! o los constituyentes que se deseen

obtener. Existen los extractos estandarizados, es decir aquéllos en los que se ajusta el

* Mark Blumental. et af., The Complete German ..., 1598,
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contenido de los constituyentes mediante algtn material inerte, como lactosa, u otro

exiracto de la misma planta.

En cuanto al proceso de extraccién que puedan sufiir las plantas y obtener asi un
extracto o micela, la FDA hace referencia a los métodos convencionales como: la
extraccion con solventes organicos, ya sea empleando una maceracion, una percolacién
0 una extraccién continua; la extraccién por destilacion; algunos adecuados a la
extraccion de aceites esenciales; la extraccién con aceite de almendras, oliva o cacahuate

y la extraccion con vinagre.’

Es necesario establecer el tamafio de particula de la planta medicinal que debe

emplearse para la extraccion, A este respecto se tiene referencia de la siguiente relacion:

Parte de la planta usada Tamaiio de particula (Lim)
Hojas y flores 4000
Corteza, tronco y raices 2800
Frutos y semillas 2000
7.3.1.1. Extractos liguidos.

Los extractos liquidos son preparaciones en los cuales, en general, una parte de
éste equivale a una parte de la planta seca (m/m o m/v) y, por lo general, para su

elaboracion se utiliza etanol o agua y conservadores.

*FDA. U.S.. Center for Food and Applied Nutrition, Economic Characterization ... 1999.
* List. P.H.. Ptopharmaceutical Technology. USA, 1989.
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a. Parametros de control de calidad.

« Apariencia.

s pH.

+  Solidos totales.

o Cenizas totales.

« Densidad relativa.

« Residuo seco.

« Contenido y relacion de los constituyentes.
» Residuo de solventes.

« Contaminacion microbiana.

+ Condiciones de almacenamiento.

« Etiquetado.

Las prucbas anteriores deben ser establecidas por la Secretaria de Salud. En
cuanto al etiquetado se debe mencionar la planta o parte de la planta usada, nombre y
concentracién del solvente usado, la concentracion del etanol en ta preparacion final, el
contenido (si se sabe) o relacién de los constituyentes en el extracto, nombre y

concentracion del conservador y la fecha de elaboracién.

7.3.1.2. Extractos espesos o fluidos.

Los extractos espesos o fluidos son preparaciones de consistencia intermedia
obtenidos por evaporacién parcial del solvente usado en su elaboracién (ya sea etanol o

agua) y pueden contener conservadores, sin embargo el valor para residuo seco no debe

ser menor al 70% (m/m).
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a. Parametros de control de calidad.

« Apariencia.

« pH.

s Solidos totales.

« Cenizas totales.

+ Residuo seco.

« Contenido y relacion de los constituyentes.
» Residuo de solventes.

« Contaminacién microbiana.

» Condiciones de almacenamiento.

« Etiquetado.

7.3.1.3. Extractos secos.

Los extractos secos son preparaciones solidas obtenidas por la evaporacidn total
del disolvente usado en su elaboracién y el valor para residuo seco no debe ser menor al
95% (m/m). Este tipo de extractos se pueden estandarizar como Se menciond

anteriormente.

a. Parametros de control de calidad.

s Apariencia.
« Solubilidad.
« Solidos totales.

« Cenizas totales.
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» Tamafio de particula.

+ Pérdida por secado.

» Contenido y relacion de los constituyentes.
» Contaminacion microbiana.

« Condiciones de almacenamiento.

+ Etiquetado.

7.3.2. Polves.

Los polvos son preparaciones que consisten de particulas secas con diferentes
tamafios de particula obtenidos por el triturado de la planta medicinal seca y que pueden
contener colorantes o saborizantes autorizados, ademas se puede estandarizar el
contenido de él o los constituyentes. Generalmente, el uso de polvos es para

administracion oral con agua o para aplicacion topica.

a. Parametros de Control de Calidad,

» Apariencia.

+ Solubilidad.

« Sdlidos totales.

« Cenizas totales.

¢ Densidad relativa.
» Residuo seco.

« Tamafio de particula.
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+ Uniformidad de masa.

« Contenido y relacion de los constituyentes.
« Contaminacion microbiana.

« Condiciones de almacenamiento.

» Etiquetado.

7.3.3. Tinturas.

Las tinfuras son preparaciones liquidas usualmente obtenidas por maceracion o
percolacion de la planta medicinal seca con etanol a concentracion apropiada.
Generalmente se utiliza una parte de la planta con 5 ¢ 10 partes de etanol y puede
estandarizarse el contenido de €l o los constituyentes al adicionar etano] u otra tintura de

la misma planta.

a. Parametros de control de calidad.

« Densidad relativa.

« Contenido de etanol.

» Contenido de metanol y 2-propanol.
s Residuo seco.

» Condiciones de aimacenamiento.

+ Etiquetado.
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CONCLUSIONES

En México el empleo de las plantas medicinales con fines curativos es una practica

que se ha utilizado desde tiempo inmemorial.

En el Territorio Nacional ha aumentado el interés de utilizar las plantas medicinales
con el fin de evitar los efectos colaterales que producen los medicamentos alopaticos

y por el encarecimiento de los mismos.

En la Universidad Auténoma de México, en la Universidad Auténoma Metropolitana
y en la Universidad Auténoma de Chapingo se llevan a cabo las investigaciones y
los estudios farmacologicos, toxicolégicos y clinicos necesarios para demostrar la

aplicacién terapéutica de las plantas medicinales.

Los medicamentos herbolartos de importacidn que son autorizados para su venta en

Meéxico, se consideran y venden en los Estados Unidos como suplementos dietéticos.

Los laboratorios responsables de la fabricacion, acondicionamiento, almacenamiento
y/o distribucién de medicamentos pueden obtener el registro sanitario para
medicamentos herbolarios ante la Secretaria de Salud, cvando cumplan con los
requisitos minimos establectdos en la Ley General de Salud (Artiqulos: 194 bis, 1935,
197, 198, 205, 224, 257), el Reglamento de Insumos para la Salud (Articulos: 66, 67,
68, 69, 70, 71, 88, 89, 90, 91, 92, 93, 94, 95, 96, 97, 98, 129, 130, 140, 174, 175,

198) y las Normas Oficiales Mexicanas que se apliquen.
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CONCLUSIONES

6. La realizacion de la Farmacopea Herbolaria en México deberd proveer la
informacién cientifica necesaria para evaluar la seguridad, eficacia y calidad de las

plantas medicinales utilizadas en los medicamentos herbolarios.

7. La Secretaria de Salud debe de crear nuevos instrumentos legales para enfrentar el
problema regulatorio de gran nimero de productos naturales que son vendidos como

medicamentos con el fin de garantizar la salud de la poblacién.

8. La calidad de los medicamentos herbolarios debe garantizar, principalmente, una
correcta identificacién botinica, la identificacion y cuantificacién de los
componentes quimicos mayoritarios, la identificacion y cuantificacion de pesticidas
presentes y la ausencia de microorganismos patogenos de la planta medicinal que se

utilice en la fabricacion del medicamento herbolario.

9. Se debe comprobar la scguridad y la eficacia terapéutica de los medicamentos
herbolarios mediante la realizacién de estudios farmacolégicos y clinicos y deben ser
solicitados por la Secretaria de Salud a los laboratorios farmacéuticos que requieran

el registro del medicamento herbelario.
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ANEXO 1

Tabla No. 1  Caracteristicas especificas de los medicamentos y

remedios herbolarios.

CARACTERISTICAS|A[B|C[DJE|[F|G{H| I [J]|K|L|M[N
MEDICAMENTO Bid|B o] 3]
PRINCIPIO ACTIVO ] 3]
MATERIA PRIMA
REMEDIO (Ed] [ M|E| & G| [E4]
HERBOLARIO
MEDICAMENTC =1 [£:4] B 7]
HERBOLARIO
SUPLEMENTO [l 5] BH RG]
ALIMENTICIO
A Sustancia o mezcla de sustancias.
B De origen natural, sintético o biotecnoldgico.
C Con efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio.
D Se presenta en forma farmacéutica.
E Que sc identifique por su actividad farmacoldgica, sus propiedades fisicas,
quimicas y biolégicas.
F Ingrediente de un medicamento.
G Que no contenga sustancias estupefacientes o psicotrépicas, alopaticos, procaina,
efedrina, yohimbina, chaparral, germanio u hormonas animales o humanas.
H Contiene material vegetal, excipientes y aditivos.
1 Preparado de plantas medicinales o sus partes y derivados.
J Con eficacia terapéutica y seguridad confirmada cientificamente por literatura
nacional e internacional.
K Alivio de sintomas por conocimiento popular o tradicional.
L No debe asociarse a principios activos aislados y quimicamente definides.
M No debera representar un riesgo para la salud.
N Podrén contener plantas que estén permitidas para infusiones o té, excepto las
sefialadas en el Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios.
Caracteristica no incluida en las detiniciones oficiales.
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Tabla No. 2

ANEXO 2

1994 a junio de 2000.

Medicamentos herbolarios autorizados para su venta de

NOMBRE COMERCIAL

F.F.

PLANTAS

INDICACION
TERAPEUTICA

CLAUDEN

Capsulas

Psidium guajava

Coadyuvante en el
tratamiento de la
diarrea aguda

REVOPATCH FUCUS

Parche

Extracto de fucus

Auxiliar para el
contro! temporal
del peso

HERPRADA

Pomada

Caléndula officinalis
{mercadela)

Auxiliar en el
tratamiento de las
distintas
manifestaciones del
herpes simple
(herpesvirus
hominis), (fogazos)

GINSENOSAN

Cipsulas

Extracto estandarizado de
Ginseng G115 obtenido
de raices de Panax
ginseng C.A. Meyer

Auxiliar en el
tratamiento de las
manifestaciones
que acomparfian a
los procesos de
disminucién de la
capacidad fisica en
personas de edad
madura y avanzada

ELU PATCH FUCUS

Parche

Fucus vesiculosus

Auxiliar para el
control temporat
del peso

EQUISETO

Capsulas

Polvo micronizado de
partes aéreas de la cola
de caballo micronizado

Auxiliar en el
tratamiento de
padecimientos
renales, facilita la
eliminacion del
agua del organismo
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continuacion

CASTACIR Capsulas  |Polvo micronizado de  |Auxiliar en el
corteza de castafio de tratamiento de la
indias circulacion venosa,

varices y
hemorroides

SENALIX Capsulas  [Polvo micronizado de  |Auxiliar en el
hojas de sen tratamiento del

estrefiimiento

GINKOCIR Capsulas  [Polvo micronizado de  |Auxiliar en el
hojas de Ginkgo biloba  |tratamiento de

alteraciones de la
circulacion a nivel
cerebral,
hemorroides y
varices en
miembros
inferiores

IVEL Grageas  |Extracto estandarizado de|Auxiliar en el
lapulo tratamiento de
Extracto estandarizado de|padecimientos de
valeriana ansiedad, angustia

e insomnio

HINQJO Capsulas  |Polvo micronizado de  |Auxiliar en el

frutos secos hinojo tratamiento de
trastornos
digestivos

NOCVALER Capsulas  [Polvo micronizadode  |Auxiliar en casos
raices de valeriana de angustia o

insomnio

GINSATONIC Capsulas  |Polvo micronizadode  |Auxiliar en el

raices de ginseng

tratamiento de las
manifestaciones
que acomparian a
los procesos de
disminucién de la
capacidad fisica en
personas de edad
avanzada
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continuacion

eucalipto, tomillo, menta,
clavo y canela.

Triclosan

RAIGIN Cépsulas  [Polvo de raiz de Ginseng |Auxiliar en el
estandarizado ali 1% tratamiento de las
manifestaciones
que acompaiian a
los procesos de
disminucién de la
capacidad fisica en
personas de edad
avanzada
SAUCOLIN Jarabe Bougainvillea glabra Auxiliar en el
Foeniculum vulgare tratamiento de los
Sambucus mexicana sintomas de la tos
SAUCOLIN Jarabe Bougainvillea glabra Auxiliar en el
Foeniculum vulgare tratamiento de los
Sambucus mexicana sintomas de la tos
Pasiflora biflora
BRUMA AROMATICA Solucién  [Aceite esencial de pino  jAromatizante
PHYTAROMA Aceite esencial de auxiliar en algunos
lavanda casos de
Aceite esencial de constipacion nasal
TOmero
Aceite esencial de menta
picante
FERVITRES Polvo Glucomannano Auxiliar para bajar
(altamente purificado)  [de peso por
obesidad exdgena
(no causada por
trastornos
hormonales)
MUCIVITAL Capsulas  |Polvo micronizado de  |Auxiliar en el
tegumentos de plantago |tratamiento del
ovata estrefiimiento
cronico
EUCAFRIO Cépsulas  |Hojas de eucalipto Expectorante
auxiliar en el
tratamiento de la
tos y la irritacion de
la garganta
ESTILO PHYTAROMA Solucién  |Aceite esencial de Antiséptico auxiliar

contra la formacién
de espinillas y

puntos negros
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continuacion

8-HS

Céapsulas

Polvo de raiz de Bludeja
americana

(Tepozan)

Polvo de semillas de
Casimira edulis
(Zapote blanco)

Polvo de flores y hojas de
Citrus aurantium
(Naranjo agrio)

Polvo de hojas de
Mentha piperita
{Menta)

Polvo de flores de Tilia
occidentalis

(Tila)

Polvo de rafz de
Valeriana officinalis
(Valeriana)

Polve de ramas de
Viscum album
(Muérdago)

Auxiliar en el
tratamiento de
nerviosismo e
insomnio

8-HS

Polvo

Polvo de raiz de Bludeja
ametricana

(Tepozan)

Polvo de semillas de
Casimira edulis

(Zapote blanco)

Polvo de flores y hojas de
Citrus aurantium
{Naranjo agrio)

Polvo de hojas de
Mentha piperita
(Menta)

Polvo de flores de Tilia
occidentalis

(Tila)

Polvo de raiz de
Valeriana officinalis
(Valeriana)

Polvo de ramas de
Viscum album

(Muérdago)

Auxiliar en el
tratamiento de
nerviosismo e
insomnio
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contingacion

TONIVEN Suspensién [Extracto seco de conos  [Auxiliar en el
de ciprés (Cupressus tratamiento de
sempervirens L.) vérices y
hemorroides
VARILAN Suspension |Extracto seco de castafio |Auxiliar en el
de indias tratamiento de
(Aesculus vérices y
hippocastanum L.) hemorroides
COMPOSOR 20 Suspensién [Extracto seco de Auxiliar en el
harpagofito tratamiento de
(Harpagophytum padecimientos que
procumbens), raiz cursen con
Extracto seco de cola de |procesos
caballo reumdticos,
{Equiseturn arvense), artrosis, artritis y
tallos gota
Extracto seco de Ulmaria
(Filipendula ulmaria),
flores
Extracto seco de Sauce
(Salix alba), corteza
HIGARDO Capsulas  |Frutos micronizados de  {Auxiliar en
Cardo Maria trastornos
funcionales
digestivos de
origen hepético
EL ROIO Céapsulas  [Polvo de Ginsengrojo  |Auxiliar en las
coreano manifestaciones
(Panax Ginseng) que acompafian a
los procesos de
disminucion de la
capacidad fisica en
personas de edad
madura y avanzada
EL ROJO Polvo Polvo de Ginseng rojo  {Auxiliar en el

coreano
(Panax Ginseng)

tratariento de la
disminucion de la
capacidad fisica en
personas de edad
madura y avanzada
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continuacion

hojas de Llantén mayor

HEPACHOFA Capsulas  [Polvo micronizado de Contribuye a la
hojas de Alcachofa disminucién del
colesterol
. sanguineo
PLANTASMA Capsulas  |[Polvo micronizado de Auxiliar en el

tratamiento de los
sintomas asociados
a la bronquitis

CHAI-NA-TA I

Tabletas

Panax quinquefolium
(ginseng
norteamericano),
Vitaminas y minerales

Auxiliar en las
manifestaciones
que acomipafian a
los procesos de
disminucién de la
capacidad fisica en
personas de edad
madura y avanzada
y para las
deficiencias de los
componentes de la
férmula

CHAI-NA-TA

Tabletas

Polvo de raiz de Panax
quinquefolium

Auxiliar en las
manifestaciones
que acompaiian a
los procesos de
disminucién de la
capacidad fisica en
personas de edad
madura y avanzada

EL ROJO

Tabletas

Polvo de Panax ginseng

Auxiliar en el
tratamiento de la
disminucién de la
capacidad fisica en
personas de edad
madura y avanzada
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continugcidn

CAPSALGIN FORTE

Crema

Capsaicina

Para el alivio de
dolores debidos a
artritis reumatoide,
osteoartritis,
esguinces,
distencion
muscular,
neuralgia, en casos
de herpes zoster y
neuropatia
diabética

FOST PRINT PLUS

Suspensién

Extracto seco de
Panax ginseng Meyer
(raiz)

Auxiliar en las
manifestaciones
que acompaiian a
los procesos de
disminucién de la
capacidad fisica en
personas de edad
madura y avanzada

COMPOSOR 3

Suspensién

Extracto seco de

Cynara scolymus L.,
hojas.

Extracto seco de
Fumaria officinalis,
planta con flores.
Extracto seco de

Peumus boldus L., hojas.
Extracto seco de
Anthemis nobilis L.,
flores.

Extracto seco de
Artemisia absintium L.,
hoja y flores.

Esencia de

Rosmarinus officinalis L.

Auxiliar en el
tratamiento de
trastornos
digestivos y
hepaticos
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continuacion

COMPOSOR 4 Suspensién [Extracto seco de Ciprés  |Auxiliar en el
(Cupressus sempervirens (tratamiento de
L., conos) varices y
Extracto seco de Rusco  [hemorroides
(Ruscus aculeatus L.,
raiz y rizoma)
Extracto seco de Castafio
de indias
{Aesculus hippocastanum
L., semilla)
Extracto seco de Salvia
(Salvia officinalis L.,
hojas)
Extracto seco de
Milenrama (Achillea
millefolium L., flores)
LAIKAN Capsulas  |Extracto estandarizado dejAuxiliar en el
raiz de kava-kava tratamiento de
ansiedad,
nerviosismo y
tensién emocional
NATURLAX Polvo Polvo de cascara de Constipacién
semilla de Psylium crénica y en
plantago sindrome de colon
irritable
CICADERMA Pomada [Calendula officinalis, Auxiliar en el
planta fresca tratamiento de
Hypericum perforatum, {heridas leves tales
planta fresca. como quemaduras
Achillea millefolium, leves incluyendo
planta fresca las solares y
Ledum palustre piquetes de insectos
. |Anemona pulsatilla
ALGADEL Capsulas  [Polvo micronizado de  |Auxiliar para el
tallos secos de algas control de peso
ALPHASYLLIUM' Polvo Polvo de semilla de Constipacién

Psyllium planiago

cronica y en
sindrome de colon

irritable

* Fraccion 1V
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continuacion

GRENADILLA

Capsulas

Polvo micronizado de
tallos de passiflora

Auxitiar en estados
nerviosos
(ansiedad,
nerviosismo y
dificultad para
dormir) sedante

ORTIDIAR

Capsulas

Polvo micronizado de
sumidades floridas de
ortiga blanca

Auxiliar para
fluidificar y
eliminar las flemas
que se presentan
con la tos

BARDACNE

Capsulas

Raiz de bardana
micronizado

Auxiliar en el
tratamiento de
padecimientos de
piel (eczemas) y
renales, facilita la
eliminacién de
agua del organismo

CIRKUSED

Grageas

Extracto seco de rafz de
valeriana
(Valeriana officinalis)

Auxiliar en el
tratamiento de
ansiedad, angustia
e insomnio

REMOTIV

Tabletas

Extracto seco de hierba
de San Juan

Auxiliar en estados
depresivos leves y
moderados

CIRKULIN

Grageas

Polvo de ajo deshidratado

Contribuye a la
disminucidn del
colesterol
sanguineo, a la
normalizacién de la
hipertension
arterial leve y
aumentar la fluidez
de la sangre

AJOCIR

Cépsulas

Polvo micronizado de
bulbo de ajo

Contribuye a la
disminucion del
colesterol sanguineo,
normalizacion de la
hipertension arterial
leve y aumentar la
fluidez de la sangre
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continuacion
TARASACO Capsulas  [Polvo micronizado de  |Auxiliaren el
raices de diente de leén  |tratamiento de
algunos transtornos
digestivos
TEROCAPS’ Céapsulas  |Extracto estandarizado deContribuye a la
Garcinia cambogia disminucidn del
colesterol
sanguinec y a la
inhibicién del
apetito
BLANCOSPINO Cépsulas  [Sumidades floridasde  |Auxiliar en el
espino albar tratamiento del
micronizados nerviosismo
COMPOSOR 5 Suspensidn |[Extracto seco de Auxiliar en el
passiflora (Passiflora tratamiento del
incarnata L.) insomnio y
Extracto seco de espino  |nerviosismo
blanco
(Crataegus oxianata L.)
Extracto seco de
valeriana (Valeriana
officinalis L.)
Esencia de azahar
(Citrus aurantium L.)
ANANAS Capsulas  [Polvo micronizados de  |Auxiliar en los
tallo de piiia procesos
inflamatorios de
leves a moderados
HIPERIKAN Grageas  |Extracto seco de hipérico (Auxiliar en el
(Hipericum perforatum) [tratamiento de
estados depresivos
leves y moderados
MENSIFEN Tabletas  |Extracto seco de Auxiliar en los

Cimifuga

sintomas de la
menopausia,
bochornos,
sudoracion,
nerviosismo,
irritabilidad e

insomnio

* Fraccion IV
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continuacion

——

G3T

Polvo

Polvo de hojas de
Taraxacum officinale
(diente de leén)

Polvo de hojas de
Peumus boldus
(boldo)

Polvo de hojas de
Solanum verbascifolium
(salvadora)

Polvo de corteza/talios
Amphyptergium
adstrinngens
(cuachalate)

Polvo de hojas de
Fluorencia cernua
(hoja sen)

Polvo de planta entera
Brickellia cavanillesi
(prodigiosa)

Polvo de fruto de
Pimpinella anisum
(anis)

Polvo de corteza de
Rhamnus purshiana
(cascara sagrada)

Auxiliar en el
tratamiento de las
molestias causadas
por la dificultad
para la digestién y
la acidez

DIURSOR

Suspension

Extracto seco de gayuba

{Arctostaphylus Uva-ursi
Sptreng)

Antiséptico de vias
urinarias, en
uretritis y cistitis
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G3T

Cépsulas

Polvo de hojas de
Taraxacum officinale
{diente de leon}
Polvo de hojas de
Peumus boldus
(boldo)

Polvo de hojas de
Solanum verbascifolium
(salvadora)

Polvo de corteza/tailos
Amphyptergium
adstrinngens
(cuachalate)

Polvo de hojas de
Fluorencia cernua
(hoja sen)

Polvo de planta entera
Brickellia cavanillesi
(prodigiosa)

Polvo de fruto de
Pimpinetla anisum
(anis)

Polvo de corteza de
Rhamnus purshiana
(cascara sagrada)

Auxiliar en el
tratamiento de las
molestias causadas
por la dificultad
para la digestion y
la acidez

VIVINOX

Grageas

Extracto seco de raiz de
valeriana (Valeriana
officinalis)

Extracto de lapulo
(Bumulus lupulus)
Extracto de pasiflora
{Passiflora incarnata)

Auxiliar para
calmar los nervios,
relajante y en
transtornos del
suefio

FABROVEN

Céapsulas

Extracto seco de Ruscus
aculeatus

Hesperidina metil
calcona

Vitamina C

Flebotonico para el
tratamiento
sintomdtico de
transtornos
funcionales
asociados a la
insuficiencia veno-
linfatica v en crisis
hemorroidales
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DELE'S SHAMPOO PARA
PIOJOS

Solucion

d- limonene

Insecticida de
contacto para
combatir los picjos,
liendres, Pthirius
pubis y caspa

CALANDA G

Capsulas

Extracto de ginseng

Vitarninas y minerales

Auxiliar en el
tratamiento de las
manifestaciones
que acompafian a
los procesos de
disminucién de la
capacidad fisica, y
para las
deficiencias de los
componentes de la
féormula

SANJING

Suspensién

Extracto de Panax
ginseng C.A. Meyer

Auxiliar en el
tratamiento de las
manifestaciones
que acompafian a
los procesos de
disminucion de la
capacidad fisica

COMPOSOR 11

Suspension

Extracto seco de melisa
{Melisa officinalis)

Extracto de manzanilla
{Anthemis nobilis)

Extracto seco de
genciana (Genciana
iutea)

Aceite esencial de hinojo
(Foeniculum vulgare)

Aceite esencial de
romero (Rosmarinus
officinalis)

Auxiliar en el
tratamiento de
transtornos
digestivos por
insuficiencia
hepatico-biliar
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TEBONIN FORTE Grageas  |Extracto seco de En el tratamiento
Ginkgo-bioloba de sindromes
demenciales,
sindrome de
deterioro
intelectual, vértigo
y tinnitus
VITIVENA Capsulas |Polvo micronizado de  [Auxiliar en
hojas de Vid Roja transtornos de la
circulacién venosa
hemorroides
GINKOBA Tabletas |Extracto seco de Ginkgo |Auxiliar en el
biloba tratamiento de la
disminucién de la
memoria reciente,
de la capacidad de
atencidn,
concentracién,
retencion y vértigo
[VEL PEDIATRICO** Jarabe Extracto de valeriana Auxiliar en €]
tratamiento de
transtornos del
suefio
NATUSOR 30 Polvo Polvo de hojas de sauce jAuxiliaren el
(Salix alba) tratamiento de
Polvo de corteza de procesos
salvia inflamatorios y
(Salvia officinalis) dolor de cabeza
Polvo de conos de ciprés
(Cupressus sempervirens)
Polvo de hojas de abedul
(Betula alba)
Polvo de sumidad florida
de espino blanco
(Crataegus oxycantha)
" Fraccién 1V
Fraccion V
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NATUSOR 1 Polvo Auxiliar en el
tratamiento de
Polvo de raiz de transtornos
Achicoria digestivos y
(Cichoorium intybus) hepaticos
Polvo sumidad florida de
[OIMEro
(Rosmarinus officinalis)
Polvo planta florida de
fumaria
{Fumaria officinalis)
Polvo planta entera de
centaurea menor
(Centaurea erythraea)
Polvo hojas de boldo
(Peumus boldus)
Polvo planta entera de
celidonia (Chelidonium
majus)
Polvo hojas de menta
{Mentha piperita)

NATUSOR 6 Polvo Polvo hojas de olivo Auxiliar en el

{(Olivo europea L.) tratamiento de
hipertension

Polvo hojas de abedul arterial leve

(Betula alba L.)

Polvo flores de espino

blanco

{Crataegus oxycantha)

ALEASOR Suspension Auxiliar en el
Extracto seco de Calluna |tratamiento de
vulgaris L. infecciones
{(brezo) urinarias

LITOSOR Suspension Auxiliar en el
Extracto seco de tratarniento de
Equisetum arvanse padecimientos
(cola de caballo) renales, facilita la

eliminacion del
agua del organismo
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NATUSOR 29 Polvo Polvo de raiz de helenio |Auxiliar en el
{Inula helenium) tratamiento
sintomatico de las
Polvo de sumidad florida |afecciones de las
de ajedrea vias respiratorias
(Satureia hortensis) bajas (bronquitis)
Polvo de tallo de tomillo
(Thymus vuigaris)
Polvo de sumidad florida
de hisopo
(Hyssopus officinalis)
Polvo de sumidad florida
de marrubio
(Marrubium vulgare)
REGAMINT Polvo Polvo hojas de menta Auxiliar en el
(Mentha piperita) tratamiento
sintomatico de la
Polvo frutos de anis dificultad para la
{(Pimpinella anisum) digestion y la
acidez
Polvo raiz de regaliz
(Glycyrrhiza glabra)
NATUSOR 3 Polvo Auxiliar en el

Polvo sumidad florida de
agrimonia

(Agrimonia eupatoria)
Polvo raiz de malvavisco
{Althaea officinalis)
Polvo hojas de salvia
{Salvia officinalis)

Polvo tallo florido de
tomillo (Thymus
vulgaris)

Polvo planta entera de
llantén (Plantago
lanceolata)

tratamiento de la
inflamacién de Ia
garganta y de la
mucosa de la boca
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COMPOSOR 24

Suspensién

Extracto seco de
Arctostaphylos una-ursi
Spreng

(gayuba)

Extracto seco de
Calluna vulgaris L.
(brezo)

Extracto seco de
Betula allba L.
{abedul)

Aceite esencial de

Pinus sylvestris L.
(pino albar)

Auxiliar en el
tratamiento de
infecciones de vias
urinarias

MIGRANELA™

Capsulas

Polvo micronizado de
partes aéreas de
Tanacetumn parthenium
Schuliz

Auxiliar en el
tratamiento del
dolor de cabeza

COLPERMIN®

Capsulas

Aceite de menta

Antiespasmdédico y
carminativo

NATUSOR 5

Polvo

Polvo de tallos con hojas
de melisa

(Melisa officinalis)
Polvo corteza de sauce
(Salix alba)

Polvo sumidad florida de
milenrama

(Achillea mellifolium)
Polvo flores de azahar
(Citrus aurantium)

Polvo inflorescencia de
tila

(Tila platyphyllos)

Auxiliar en el
tratamiento del
dolor de cabeza

" Fraccion V
* Fraccion IV
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NATUSOR 28 Polvo Polvo tallo florido de Auxiliar en el
tomillo (Tymus vulgaris) |tratamiento de
Polvo sumidad florida de |padecimientos
ulmaria renales, facilita la
(Filipendula ulmaria) eliminacién del
Polvo tallo de cola de agua del organismo
caballo
(Equisetum arvanse)

Polvo hojas de abedul
(Betula alba L)

Polvo sumidad florida de
vara de oro

{Solidago virga-aurea)
Polvo hojas de menta
{Mentha piperita)

PLANTIVAL Cépsulas |Extracto seco de raizde [Auxiliar en estados
valeriana de nerviosismo,
(Valeriana officinalis) inquietud e
Extracto seco de hojas de |insomnio
melisa
(Melissa officinalis)

NATUSOR 7 Polvo Polvo de raiz de Auxiliar en
valeriana (Valeriana tratamiento de
officinalis) angustia,

Polvo sumidad florida de {nerviosismo e
hipérico insomnio
(Hypericum perforatum)

Polvo sumnidad florida de

espliego

(Lavandula spica)

Polvo sumidad florida de

espino blanco

(Crataegus oxyacantha)

Poivo inflorescencia de

tilan (Tila plstyphyllos)

SERPENS’ Céapsulas  {Extracto lipofilico de Tratamiento de la

sabal (serenoa repens)  [hiperplasia benigna
de la prostata,
prostatitis y
transtomos
urinarios

* Fraccion 1V
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continuacién
NATUSOR 17 Polvo Polvo de raiz de Auxiliar en el
harpagofito tratamiento de
{Harpagophytum artritis, artrosis y
procumbens) todo tipo de
Polvo de corteza de saucefafecciones
(Salix alba) reurnéticas que
Polvo sumidad florida de |cursen con dolor
ulmaria
(Filipendula ulmaria)
Polvo talto de cola de
caballo
(Equisetum arvense)
NATUSOR 2 Polvo Polvo de hojas de fresne [Auxiliar en el
(Fraxinus excelsior) tratamiento de
Polvo de planta entera de |manifestaciones
ortiga articulares
(Urtica diddica) dolorosas en
Polvo sumidad florida de [procesos
vara de oro linflamatorios
{Solidago virga aurea)
Polvo tallo de cola de
caballo
(Equisetum arvanse)
Polvo hojas de abedul
(Betula alba L)
ARTRASAN Suspensidn [Extracto seco de Auxiliar en el
harpagofito tratamiento en
(Harpagophytum procesos
procumbens) inflamatorios
reumaticos,
artrosis, artritis y
gota
GINCAPS Cépsulas  [Extracto estandarizado dejAuxiliar en el
ginseng tratamiento de las
manifestaciones
que acompafian a
los procesos de
disminucién de la
capacidad fisica en
personas de edad
madura y avanzada
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REVITAN Suspension (Extracto seco de Augxiliar en el
eleuterococo tratamiento para
{Eleuterococcus aumentar en el
senticosus) rendimiento fisico
COMPOSOR 6 Suspension |[Extracto seco de Auxiliar en casos
eleuterococo de agotamiento
{(Eleuterococcus fisico y debilidad
senticosus)
Esencia de romero
(Rosmarinus officinalis)
Esencia de ajedrea
(Satureia hortensis)
PROSGUTT Cépsulas  |Extracto lipofilico de En el tratamiento
frutos de sabal de 1a hiperplasia
(serenoa repens) benigna de la
Extracto seco de raiz de  |prostata, prostatitis
ortiga ¥ franstornos
(Urtica diddica) urinarios en el
hombre
EUCALIPTINE Solucién  |Aceite esencial de Auxiliar en el
inyectable [|eucalipto tratamiento
Guayacol sintomético de
Alcanfor catarros y
afecciones
respiratorias altas
incluyendo
laringitis y
bronquitis
VITALAIF Céipsulas  |Extracto estandarizado de|Auxiliar en el
ginseng tratamiento de las
Vitaminas y minerales  |manifestaciones
que acompafian a
los procesos de
disminucién de la
capacidad fisica en
personas de edad
madura y avanzada
HARPADOL Cépsulas  |Poivo micronizado de  |Tratamiento de

raices de Harpagophyto

dolores reuméticos
Y procesos
inflamatorios
articulares.
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[REPICOL Polvo Extracto de hojas y Para el tratamiento
corteza de Rhizophora  [en la regeneracion
mangle o candeldn y cicratizacién de

las heridas de
segunda intencion y
ulceras cutdneas

UMCKALOABO Solucién  |Extracto etanélico de Para el tratamiento
raices de Pelargonium  [de las infecciones
sidoides de vias respiratorias

altas; bronquitis,
sinusitis,
amigdalitis y
rinofaringitis.
Contribuye a evitar
complicaciones
bacterianas, en
oidos, nariz y
arganta

COMPOSOR 9 Suspension [Extracto seco de flores  |Auxiliar en el
Crataegus oxyacanta tratamiento del
(espino blanco) insomnio, inquietud

e irritabilidad
Extracto seco hojas Olea
europea
(olivo)
Extracto seco hojas
Viscum album
(muérdago)

NATUSOR 25 Polvo Eucalipto Auxiliar en el
Gordolobo tratamiento de las
Malvavisco infecctones
Helenio respiratorias, como:
Repaliz bronquitis y asma

NATUSOR 24 Polvo Anis Auxiliar en el
Verbena tratamiento de los
Menta transtornos
Manzanilla digestivos como:

acidez, gastritis
leves y aerofagia

* Fraceion 1V
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NATUSOR 20 Polvo Tomillo Auxiliar en el
tratamiento de la

Tila gripa
Eucalipto
Sauco

21-C Capsulas Auxiliar en el
Polvo hojas de Viscum  |tratamiento de
album insomnio,
{muérdago) nerviosismo e

irritabilidad
Extracto hojas de Olea
europea
(olivo)
Extracto flores de
Crataegus oxyacanta
(espino blanco)

24-C Capsulas  |Sen Auxiliar en casos
(Cassia angustifolia, de estrefiimiento
hoja) agudo o crénico
malvavisco
{Althaea officinalis, raiz)
hinojo
{Foeniculum vulgare,
semilla)

OLISOR Suspension [Extracto seco de olivo  fAuxiliar en el
tratamiento de la
hipertension
esencial

VIOSOR Suspension [Extracto seco de raizde [Auxiliar en el

Echinacea angustifolia L

tratamiento de la
disminucion
defensiva del
organismo, gripes y
resfriados

97




DIANA YADIRA CARDENAS HERNANDEZ

continuacién

VENASTAT

Capsulas
de
liberacion
prolongada

Extracto seco

de castafio de indias

estandanizado de semillas

Coadyuvante en el
tratamiento de los
sintomas de
insuficiencia
venosa cronica
(asociada a venas
varicosas) como
hinchazén (edema)
de las piernas y
molestias como
piernas cansadas,
adormecidas o
entumidas, dolor,
pesadez, calambres
nicturnos en las
pantorrillas, cambio
de coloracién,
ardor, sensacidn de
tension en la piel y
comezén

29-C

Cépsulas

Valeriana officinalis
Crataegus oxyacantha
Passiflora incarta
Lavandula spica
Aceite de onagra

Auxiliar en el
tratamiento de
nerviosismo, estrés,
irritabilidad,
insomnio, ansiedad
y excitacion

EFAMAST 80

Cépsulas

Aceite de onagra

Coadyuvante en el
tratamiento de la
mastalgia ciclica y
no ciclica

LIVUNO

Comprimido

Alcachofa

{Cynara cardunculus)
Zarzaparrilla

(Smilax
aristolochiaefolia)

Coadyuvante en el
tratamiento de las
disfunciones
hepaticas causadas
por el alcoholismo,
intoxicaciones
medicamentosas,
alimentarias y por

otros factores

* Fraccion IV
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KOBIL

Capsulas

Extracto seco de gingko
biloba

Auxiliar en el
tratamiento de la
disminucion de la
memoria reciente
de la capacidad de
atencion,
concentracion,
retencion y vértigo

GUGULON

Capsulas

Polvo micrenizado de
hojas de mirra

Auxiliar en
transtornos
inflamatorios de la
mucosa bucal
(gingivitis,
estornatitis) y en
hemorroides

HERPRADA

Crema

Extracto de Calendula
officinalis
(mercadela)

Para e} tratamiento
de quemaduras
ocasionadas por la
exposicién al sol o
en el hogar

RENSHEN GIN

Elixir

Polvo de raiz de Ginseng

Auxihiar en el
tratamiento de las
manifestaciones
que acompaiian a
los procesos de
disminucion de la
capacidad fisica

1G2

Polvo

Polvo de raiz de tepozan
Polvo de hojas de diente
de ledn

Polvo de hojas de boldo
Polvo de hojas de
malabar

Polvo de culantrillo
Polvo de hojas de
marrubio

Polvo de hojas de cenizo
Polvo de hojas de
simonillo

Polvo de hojas de
garnona

Auxiliar en el
tratamiento de
problemas
digestivos por mal
funcionamiento
hepético biliar
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1G2 Cépsulas [Polvo de raiz de tepozan |Auxiliar en el
Polvo de hojas de diente |tratamiento de
de ledn problemas
Polvo de hojas de boldo [digestivos por mal
Polvo de hojas de funcionamiento
malabar hepdtico biliar
Polvo de culantrillo
Polvo de hojas de
marrubio
Polvo de hojas de cenizo
Polvo de hojas de
simenillo
Polvo de hojas de
amona
GINKSOR Suspensién r%xtracto seco de Gingko |Auxiliar en el
biloba tratamiento de la
disminuci6n de la
memoria reciente,
de la capacidad de
atencidn,
concentracion,
retencion y vértigo |
RETISOR Suspension [Extracto seco de Auxiliar en casos
Crataegus oxycantha de nerviosismos y
{espino blanco) estrés
ZEASOR Suspension |Extracto seco de maiz  |Auxiliar en el
tratamiento de
padecimientos
urinarios, facilita la
eliminacién del
agua del organismo
2-C Cépsulas |Inflorescencia de Problemas

manzanilla romana
(Anthemis novilis L)
Planta florida de fumaria
(Fumaria officinalis L.)
Planta entera centaurea
menor

(Centaurea erythraea L)
Hojas de boldo

(Peumus boldo moll)

digestivos por mal
funcionamiento
hepético-biliar
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SANJIN PANAX G
EXTRACT

Elxir

Extracto de Panax
ginseng C.A. Meyer

Auxiliar en el
tratamiento de las
manifestaciones
que acompafian a
los procesos de
disminucién de la
capacidad fisica en
personas de edad
madura y avanzada

DIETOMAN 750

Capsulas

Glucomano

Auxiliar para la
reduccion del peso
en obesidad
exdgena (no
causada por
transtormos
hormonales)

CAPSIDOL, P.S.

Crema

Extracto de capsaicinas

Rubefaciente
auxiliar en el
tratamiento de
dolor ocasionado
por padecimientos
reumaticos,
osteomusculares,
lumbago, neuralgia
postherpética y
neuralgia de origen
diabético

SILUDANE *

Polvo

Polvo de céscara de
semilla de Psyllium
plantago

Auxiliar en el
tratamiento de la
constipacion
intestinal

SANJIN G ROYAL JELLY

Suspensién

Extracto de Panax
ginseng

Auxiliar en el
tratamiento de las
manifestaciones
que acompaiian a
los procesos de
disminucién de la
capacidad fisica

' Fraccion |V
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LISTERSOR Polvo Auxiliar en el
Polvo de planta entera de [tratamiento de la
Centaurea aspera diabetes mellitus no
(centaurea) insulino
Polvo de hojas de dependiente
Eucalyptus globulus
(eucalipto)
Polvo de vainas de
Phaseolus vulgaris
(frijol)
Polvo de hojas de Salvia
officinalis (salvia}
Polvo de raiz de Arctium
lappa
(bardana)
PREVOXID Cdapsulas  {Extracto de Panax Auxiliar en el
ginseng tratamiento de las
manifestaciones
Vitaminas y minerales  |que acompafian a
los procesos de
disminucion fisica
SERESIS Cépsulas  |Extracto de tomate Antioxidante para
Extracto de semillade  [evitar el desarrollo
uva de transtornos
degenerativos
SORICLER Polvo Polvo de hojas de Auxiliar en
Viscum album tratamiento y la
(muerdago) prevencion de la
Polvo de hojas de arterioesclerosis
Mentha piperita
{menta)
Polvo de sumidad florida
de Crataegus oxyacantha
{(espino blanco)
Polvo de tallos estériles
de Equisetum arvense
{cola de caballo)
Polvo de corteza de
Rhamnus frangula
(frangula)
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FANESOR Polvo Polvo de frutos de Auxiliar en el
Pimpinella anisum L. tratamiento de la
(anis) aerofagia,dispepsia
Polvo de frutos de y carminativo
Foeniculum vulgare L.
(hinojo)
Polvo de hojas de Menta
piperita
(menta)
Polvo de frutos de Carum
carvi L. (alcaravea)
Polvo de la parte aérea de
Melissa officinalis
(melisa)
30-C Cépsulas  [Polvo de hojas y rizoma |Indicado en
de Arctium lappaL. afecciones de la
(calaguala) piel: acné, eczemas,
Polvo de parte aérea de  |dermatitis y en
Viola tricolor L. casos de vitiligo y
(pensamiento) psoriasis
Polvo de raiz de
Polydium leucotomos
(Bardana)
SONG SHU PAIL Elixir Extracto de Panax Auxiliar en el
ginseng (ginseng) tratamiento de las
manifestaciones
que acompaiian a
procesos de
disminucién fisica
NIBESOR Suspensién |Extracto seco de hojas de jAuxiliar en el
Ribes nigrum L. tratamiento de
(grosellero negro) reumatismo, gota y
artritis
DIFLEXLAN Polvo Polvo de Cassia Auxiliar en los
angustifolia Vahl. (sen) |procesos de
Polvo de raiz de Althaea |estrefiimiento y
officinalis L. laxante
(malvavisco)
Polvo de frutos de
Foenicutum vulgare Mill.
{hinojo)
" Fraccién [V
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17-C Cipsulas Auxiliar en el

tratamiento de los

Polvo de semillas de transtornos de la

Foeniculum vulgare Mill. [digestion, espasmos

(hinojo) digestivos y
jaquecas de origen

Polvo de semillas de nervioso

Pimpinella anisum L.

(anis)

Polvo de raiz de Angelica
archangelica L.
(angélica)

Polvo de parte adrea de

Melissa officinalis
(melisa)
MELSOR Elixir Auxiliar en
Extracto seco de parte  [transtornos
aérea de Melissa digestivos e
officinalis intestinales de
{melisa) origen nervioso,
casos de dolor de
cabeza, jaquecas,
vértigo e insomnio
14-8 Capsulas Auxiliar en el
Polvo de planta entera de |tratamiento de las
Taraxacum officinale molestias causadas
(diente de ledn) por el reurnatismo
y la pota
ERIKSOR Suspension Auxiliar en el
tratamiento de la
Extracto seco de disminucion de la
Equinacea angustifolia  [capacidad
(equinacea) defensiva del
organismo,
Aceite esencial de preventivo de
Thymus vulgaris L. infeccion general,
(tomillo) gripes y resfriados
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DEPULAN Polvo Polvo de parte florida de |Auxiliar en el
Viola tricolor L. tratamiento de las
{pensamiento) enfermedades de la
Polvo de parte florida de [piel, mala
Urtica dioica L. circulacibn, acné
(ortiga verde) juvenil, eliminacion
olvo de raiz de de liquidos
Taraxacum officinale
(diente de lebn)
Polvo de tallos de
Equiseturn arvense L.
{cola de caballo)
Polvo de raiz de Arctium
lappa
(bardana)
REOSOR Suspensién [Extracto seco de corteza |Auxiliar en el
de Salix alba C. tratamiento de
(sauce) Procesos
reumnaticos, artntis,
dolores articulares
y musculares, como
preventivo de
gripes y catarros.
KONGESOR Polvo Polvo de tallos y flores  |Auxiliar en el

de Thymus vulgaris L.
(tomillo)

Polvo de parte aérea de
Rosmarinus officinalis L.
(romero)

Polvo de flores de
Sambucus nigra L.
(sauco)

Polvo de planta florida de
Origanum vulgare L.
{oréganc)

Polvo de inflorecencia de
Tilia platyphyllos

(tila)

tratamiento de los
transtomnos de la
coriza y congestion
nasal
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SORIMAX Polvo Hojas de sen Laxante indicado
(Cassia angustifolia) en casos de
Hojas de menta estrefiimiento
(Mentha piperita)
Regalis
(Glycyrriza glabra
Regaliz)
Anis estrellado
{(Illicium verum)
KILLSOR Suspensién [Extracto seco de raiz de  |Accién depurativo
Swmilax regelii y diurético,
(zarzaparrilia) favorece la
eliminacion de
Acido urico, acné,
eczemas,
reumatismo
7-C Capsulas |Polvo de parte aérea de |Recomendado en
Capsella bura-pastoris  {problemas
(bolsa de pastor) géstricos, gastritis,
Polvo de raiz de hiperacidez
Hydrastis canadensis L. |géstrica, reflujo
{hidrastis) gastroencefilico,
Polvo de extracto seco de [alcera
Cupressus sempervirens [gastroduodenal,
L. {ciprés) expectorante y
antitusivo
21-8 Capsulas  |Fibra vegetal de Auxiliar en el
Amorphophallus tratamiento para el
(glucomanano de konjac) |control de peso
SORILEN Polvo Polvo de rafz de Auxiliar en el
Glycyrrhiza glabra (regaliz) {tratamiento de
Polvo de hojas y planta tlcera
‘I’“tem lde Pllalntago gastroduodenal,
anceolata (llanten menor L s
Polvo de rafiz de Althaea ) gastritis y acidez
officinalis {(malvavisco)
Polvo de sumidad florida de
Hypericum perforatum
(hipérico)
Polvo de sumidad florida de
Achillea millefolium
{milenrama)
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INFENOL Polvo Polvo de pétalos de Rosa |Auxiliar en el
gallica L. (rosa) tratamiento de las
Polvo de tallos de molestias
Equisetum arvense ocasionadas por la
{cola de caballo) irritacion de la
Polvo de hojas de garganta como
Junglans regis L. dolor y ardor de
{nopal) garganta
Polvo de tallos de
Thymus vulgaris L.
(tomillo)
Polvo de parte aérea de
Plantafo lanceolata L.
(llantén menor)
COLIKSOR Polvo Polvo de frutos de Tratamiento de los
Pimpinella anisum L. procesos
(anis) inflamatorios,
Polvo de flores de transtornos
Matricaria chamomillia |vesiculares y
L. estomacales
{manzanilla)
LAXOR Suspension |Extracto seco de corteza |Laxante, auxiliar en
de Rhamnus franguia casos de
(frangula) estrefiimiento
UROGUTT Cépsulas  |Sabal Hiperplasia
prostatica benigna,
prostatitis y
transtornos de la
miccién en el
hombre
URTEX Capsulas  |Sabal Hiperplasia
prostaitica benigna,
prostatitis y
transtornos de la
miceion en el
hombre
KOBIL Cépsulas  |[Ginkgo biloba Disminucién de la

mermorna reciente,
de la capacidad de
atencion,
concentracion,

retencién v vértigo
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16-§

Cipsulas

Polvo de raiz de
Echinacea angustifolia
(equinacea)

Auxiliar en el
tratamiento de las
infecciones
respiratorias,
gripes, catarros,
infecciones
gastrointestinales
articulares

DALSOR

Suspensién

Extarcto seco de solidago
y virgaurea
(vara de oro)

Auxiliar en el
tratamiento de las
infecctones de las
vias urinarias y
edemas

17-8

Capsulas

Polvo de hojas y flores de
Crataegus oxyacantha L.
(espino blanco)

Indicado como
coadyuvante en
alteraciones y
prevencion de
transtornos de la
circulacién venosa

SORCUSIL

Suspensidn

Extracto seco de
Hamamelis virginiana

Auxiliar en el
tratamiento de la
circulacion venosa,
vérices, prevencién
de flebitis, edemas
y piernas pesadas

8-C

Capsulas

Fucus vesiculosus L.
[.aminaria sp.

Auxiliar en el
tratamiento de
control de peso

13-C

Cépsulas

Polvo de Equinacea
angustifolia D.C.
(equinacea)

Auxiliar en el
tratamiento de la
disminucion de la
capacidad
defensiva del
Organismo,
infecciones
generales como
resfriados, gripes y
enfermedades

cutaneas
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NIGASOR Suspension |Extracto seco de flores dejAuxiliar en el
Sambucus nigra tratamiento del
(sauco) catarro comun,
gripe, bronquitis y
en problemas de
amigdalitis y
fiebres eruptivas
ALTER-SOR Polvo Polvo de parte florida de [Auxiliar en
Artemisia vulgaris L. transtornos
{artemisa) ocasionados por el
Polvo de flores de sindrome
Calendula officinalis premestrual (SPM)
(caléndula)
Polvo de flores de
Chelidonium majus L.
(celidonia)
Polvo de parte florida de
Achillea millefolium
{milenrama)
Polvo de hojas de Salvia
officinalis (salvia)
28-S Cépsulas  |Polvo de parte aéreade  |Auxiliar en
Passiflora incarta manifestaciones de
(pasiflora) insomnio, ansiedad
y nerviosismo
ARISOR Polvo Polvo de inflorescencia |Auxiliar en casos
de Tilia platyphyllos de nerviosismo ¢
(tila) insomnio
23-S Cépsulas  |Polvo de hojas y frutos  |Tratamiento de
de Ribes nigrum trastornos
{grosellero negro) Ci[:culatOl‘iOS de
Origen venoso,
prevencidn de
accidentes
vasculares,
reumatismo y gota
12-8 Capsulas  |Polvo de tallo de Diurético,
Equistum arvense hemostético,
(cola de caballo) Procesos reumaticos,
remineralizante,

consolidacion de
fracturas, edemas y

hemorroides
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22-8 Capsulas |Extracto seco de Panax  |Auxiliar en el
ginseng (raiz) tratamiento de las
Polvo de Panax ginseng |manifestaciones
(raiz) que acompafian a
procesos de
disminucién fisica
20-S Cépsulas [Polvo de corteza secade [Auxiliar en el
Rhamnus franputa tratamiento de los
(cdscara sagrada) trastornos
digestivos como
estreflimiento
agudo o crénico
11-C Capsulas  |Polvo de planta de Auxiliar en el
Melissa officinalis tratamiento de
(melisa) jaquecas o
migrafias,
Polvo de corteza de Salix [insomnio,
alba nerviosismo
(sauce)
Polvo de flores de Tilia
platyphyilos
(tila)
Polve de parte aérea de
Rosmarinos officinalis
(romero)
EMERSOR Suspension [Extracto seco de Lythrum|Auxiliar en el
salicaria tratamiento de la
diarrea y colitis
ulcerosa
VIACIL Polvo Polvo de conos verdes de [Auxiliar en el
Cupressus sempervirens |tratamiento de
(ciprés) transtornos
Polvo de hojas de Junglas|circulatorios como
regia varices y
(nogal) hemorroides
Polvo de planta florida de
Archillea millenrama
{milenrama)
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KONJUSOR Polvo Polvo de Matricaria Para uso interno:
chamomilla {(manzanilla) |[Auxiliar en

transtornos
estomacales,
digestiones
pesadas,
estimulante de la
digestion.

Para uso externo:
Auxiliar para
lavados de ojos en
caso de conjutivitis

19-C Capsulas Auxiliar en el
Polvo de rizomas y rafz  |tratamiento de
Ruscus aculeatus L. alteraciones
(arrayan). Venosas como:

varices,
Polvo de semillas de hemorroides y
Aesculus hippocastanum [ilceras varicosas,
(castafia de indias) asf como en la gota
y prostatitis
Polvo de conos de
Cupressus sempervirens
L.
{ciprés)
Polvo de hojas y corteza
de Hamamelis virginiana
L. (hamamelis)

24-§ Cépsulas  |Polvo de raiz de Auxiliar en el
Harpagophytum tratamiento de
procumbens D.C. enfermedades
(raiz) reumaticas,

analgésico y
espasmos
musculares.

DILASOR Suspensién [Extracto seco de hojas de |Auxiliar en el
Lipidium latifolium tratamiento de las
(rompepiedras) molestias causadas

po los calculos
renales

S
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SONGHA Grageas  |Extracto seco de raizde [Auxiliar en el
Valeriana officinalis tratamiento de la
(valeriana) tensién emocional,
Extracto seco de hojas de {fatiga, insomnio e
Melisa officinalis irritabilidad, asi
(melisa) como situaciones
temporales de
estrés
15-8 Capsulas  |Eleuterococus sentecosus {Auxiliar en el
maxim (raiz) tratamiento de las
manifestaciones
que acompailan a
procesos de
disminucién fisica
TERPONIL Jarabe Hidrato de terpina Tratamiento
Esencia de pinus sintomdtico de las
(pino de siberia) afecciones de las
Esencia de Malenca vias respiratorias
viridiflora {ntaouli) que cursen con
Esencia de Eucalyptus  |expectoracion
{eucalipto)
TORAXOR Suspension |Extracto seco de Estimula la
‘Taraxacum officinale produccion de bilis,
como depurativo,
auxiliar en las
enfermedades de la
piel (acné, eczemas
26-C Capsulas Auxiliar en el
tratamiento de
afecciones de las
vias respiratorias:
bronquitis, catarros,
gripe, faringitis,
laringitis
16-C Capsulas  |Polvo de raiz de Auxiliar en el
Harpagophytum tratamiento de
procumbes algunos casos de
(harpagofito) reumatismo
Polvo de corteza de Salix
alba (sauce)
Polvo de flores de
Filipéndula ulmaria
(ulmaria)
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EVANA

Tabletas

Extracto seco de fruto de
Vitex Agnus castus
(agno casto)

Auxiliar en el
tratamiento de los
sintomas que
acompaiian el
sindrome
premestrual (SPM},
molestias en los
senos, irritabilidad
e inestabilidad
emocional,
inflamacién de
abdomen y
extremidades

URTEX

Cépsulas

Extracto oleoso
estandarizado de Serenos
repens

Para el tratamiento
de la hiperplasia
prostitica benigna,
prostatitis y
transtornos de
miceion en el
hombre

WOMEN'S ULTRA MEGA

Tabletas

Angelica sinesis
(dong quai)

Polvo de Alljum sativum
deodorizado

(ajo)

Polvo de flores de
Achillea millefolium
(milenrama)

Polvo de hojas de Rubus
idaeus (frambueso)

Vitaminas

Minerales

Para las
deficiencias de los
componentes de la
férmula
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MEN'S MEGA MEN Tabletas |Polvo de hojas de Auxiliar en el
Turnera diffusa tratamiento de las
{damiana) manifestaciones
Polvo de raiz de Ginseng |que acompafian a
coreano (ginseng) procesos de
Polvo de bayas de disminucién de la
Serenoa repens capacidad fisica en
(saw palmeto) edad madura y
Polvo de Allium sativum |avanzada
deodorizado
(ajo)
Polvo de hojas de Urtica
diodica (ortiga)
Polvo de Avena sativa
(avena)
Harina de semillas de
Curcubita pepo
(calabaza)
Extracto de ostra en
olvo'
10-C Capsulas [Zea mays (estigmas) Auxiliar en caso de
Agopyrum repens retencion de
(rizomas) liquidos
Betula alba (hojas)
Solidago virga-aurea
(flor)
EDSOR Suspensi6n (Extracto seco de flores de|Auxiliar en el
Calendula officinalis tratamiento de
{caléndula) irritaciones
cutineas y
quemaduras
superficizales
DAI WANG TEGIN Granulado [Extracto de Panax Auxiliar en el
ginseng C.A. Meyer tratamiento de las
manifestaciones
que acompafian a
procesos de
disminucion de la
capacidad fisica

! Los componentes en letra cursiva aparecen en ¢l apartado de excipientes del medicamento
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RUTYING Cépsulas  |Extracto de Panax Auxiliar en el
ginseng C.A. Meyer tratamiento de las

manifestaciones
que acompafian a
procesos de
disminucién de la
capacidad fisica en
edad madura y
avanzada

1-C7 Cépsulas  [Polvo de hojas de Auxiliar en el

Arctostaphilos uva ursi  |tratamiento de las
(gayuba) molestias

Polvo de flores de ocasionadas por
Calluna vulgaris infecciones de las
(brezo} vias urinarias
Polvo de hojas y flores de

Orthosiphon stamineus

(orthosifon)

ALVAR Aceite Aceite de ricino Laxante, en el
tratamiento del
estreflimiento,
preparacion
intestinal en cirugia
de colon, estudios
radiogréficos y
endoscapicos

CHAI-NA-TA Tabletas  Ginseng norteamericano [Auxiliar en el

calcio)

{Ginseng norteamericano con

masticables

(Panax quinquefolium)
Carbonato de calcio

tratamiento de las
manifestaciones
que acompaiian a
procesos de
disminucion de la
capacidad fisica y
las deficiencias del
calcio

MANZANILLA SOPHIA

Solucién

Extracto seco de
manzanilla

Para el tratamiento
local de afecciones
oculares e
inflamatorias, y en
caso de conjuntivitis

por irritacién

" Fraccion 1V
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ARKO Capsulas CAMILINA [Cépsulas  [Polvo micronizadode  (Diurético,
hojas de té virgen lipolitico, limitando
la absorcién de
azucares y grasas
TERZA Capsulas Auxiliar para el
Extracto seco de Gingko |tratamiento de los
biloba (Ginkgo) trastornos
periféricos, como
Extracto seco de venas varicosas y
Aesculus hippocastanum |edema de
(castafio de indias) estructuras
subcutaneas de
Extracto seco de semillas |origen no
de Vitis vinifera (uva) [infeccioso
(celulitis)
Extracto seco de Fucus
vesiculosus (fucus)
Extracto seco de Centella
asiatica (Gotu cola)
DORISOR Solucién  |Extracto seco de Silybum [Coadyuvante en ¢l
marianum Gaertn tratamiento de los
(cardo mariano) transtornos de
origen hepético
MULTI-PEP Cépsulas Auxitiar en el

Extracto seco de Cola
nitida
(nuez de cola)

Extracto seco de semillas
de Paullina cupana

(guarana)

Polvo de raiz de
Eleutherococcus
senticosus
(ginseng siberiano)

Vitaminas

Minerales

tratamiento de las
manifestaciones
que acompaiian a
los procesos de
disminucién de 1a
capacidad fisica,
para las
deficiencias de los
componentes de la
férmula
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B-PLUS-C Tabletas Auxiliar en el
Polvo de raiz de Valeriana (tratamiento de las
officinalis (valeriana) manifestaciones

Polvo de Passiflora incarta
(passiflora)

Polvo de raiz de
Eleutheroccoceus
senticosus

(ginseng siberiano}

Polvo de flores de
Chamomilla recutita
(manzanilla)

Polve de Medicago sativa
(alfalfa)

Polvo de Nepeta cataria
(hierba gatera}

Polvo de flores de Humulus
fupulus

(ipulo)

Polvo de Pertroselium
crispum

{perejil)

Polvo de Tebebuia
imperiiginosa

{palo de arco)

Polvo de grano de Oryza
sativa

farroz)

Polvo de Rosmarinus
officinalis

(romero)

Polvo de bulbos de Rosa
canina

(rosa)

Polvo de Scuteliaria
laterifolia

(escutelaria)

Polvo de Nastrutium
officinalis

(berro)'

Vitaminas

que acompaiian a
los procesos de
disminucion de la
capacidad fisica,
para las
deficiencias de los
componentes de la
férmula

' Los componentes en letra cursiva aparecen en e} apartado de excipientes del medicamento
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COMPLEX 75 Tabletas |Raiz en polvo de Panax [Auxiliar en el
ginseng itratamiento de las
(ginseng koreano) manifestaciones
Raiz en polvo de que acompafian a
Valeriana officinalis los procesos de
(valeriana) disminucion de la
capacidad fisica,
Parte aérea en polvo de  |para las
Hydratis canadensis deficiencias de los
(sello dorado) componentes de la
Raiz en polvo de formula
Glizirrhiza
glabra(regaliz)‘r
Vitaminas
Minerales
GINCOSAN Céapsulas |Extracto estandarizado de|Para mejorar las
raiz de Panax ginseng  [funciones
C.A. Meyer cognocitivas como
memoria a corto
Extracto estandarizado de|plazo y largo plazo,
Ginkgo biloba estado de alerta,
atencioén y
concentracion,
vértigo, auxiliar en
el tratamiento de
transtornos tales
COmo: mareo,
cambios en el
estado animico,
dificultades de
adaptacién y
comunicacion
8J WORT Tabletas  {Extracto en polvo de Tratamiento de
Hyperucum perforatum  |alteraciones
(hipérico) transitorias del estado
de animo, tristeza,
melancolia,
desinterés personal,
depresion debido a
situactones externas

! L.os componentes en letra cursiva aparecen en el apartado de excipientes del medicamento
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4 LI Polvo Auxiliar en el
Polvo de Aloe tratamiento de los
barbadensis (sabila) transtornos
Polvo de hojas de Cassia [digestivos como: ¢l
senna estreflimiento
(sen) ocasionado por
Polvo de corteza de tensién nerviosa,
Rhamnus purshiana dietas, viajes,
{céscara sagrada) menstruacién y
Polvo de hojas y raiz de |cirugfa
Taraxacum officinale
(diente de ledn)
Polvo de flores de
Matricaria recutita
(manzanilla)
COMBIORE Céapsulas  |Extracto seco Para el tratamiento
estandarizado de de los transtornos
QOriganum vulgare digestivos como:
{orégano) estimular el apetito,
dispepsias
hiposecretoras,
£spasmos
gastrointestinales,
meteorismos y
estomatitis
4 LI Capsulas Auxiliar en el
Polvo de Aloe tratamiento de los

barbadensis (sdbila)
Polvo de hojas de Cassia
senna

(sen)

Polvo de corteza de
Rhamnus purshiana
{(cascara sagrada)

Polvo de hojas y raiz de
Taraxacum officinale
(diente de le6n)

Polvo de flores de
Matricaria recutita
(manzanilla)

transtormos
digestivos comeo: el
estrefiimiento
ocasionado por
tension nerviosa,
dietas, viajes,
menstruacion y
cirugia
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WOMEN'S MENOPAUSE [Tabletas  [Polvo de raiz de Angelica|Auxiliar en el
sinensis tratamiento de
(angélica) algunos transtornos
Polvo de raiz de asociados a la
Eleutherococcus menopausia
senticosus
(ginseng siberiano)
Polvo de raiz de
Cimicifuga racemosa
(cimicifuga)
Polvo de hojas de
Turnera difusa
(damiana)
Polvo de raiz de
Glycyrriza glabra
(regaliz)
VIVICAPS Capsulas  |Extracto seco Para ¢l tratamiento
estandarizado de de los sintomas que
Hypericumn perforatum  |acompafian a la
depresion leve y
moderada como:
apatia, tristeza,
desinterés personal,
desanimo
DIRUTLAN Tabletas  |Polvo de Centaurium Auxiliar para el
styrictum tratamiento en el
control de peso
GC TRIPLE Capsulas  |Polvo de raiz de Panax Auxiliar en el

quinquefolium

(ginseng americano)’

Polvo de rafz de Panax
ginseng (ginseng coreano)'
Extracto seco de raiz de
Panax ginseng

(ginseng coreano)'

Polvo de raiz de
Eleutherococcus senticosus
(ginseng siberiano)?
Extracto seco de
Eleutherococcus senticosus
(ginseng siberiano)’
ginsendsidos'

oy 2
eleutorosidos

tratamiento de las
manifestaciones
que acompafian a
los procesos de
disminucion de la
capacidad fisica en
edad madura y
avanzada
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COMBIPLANT Cépsulas En el tratamiento
de estados
depresivos leves y
Extracto seco moderados
estandarizado de
Hipericum perforatum
BEIJINGRENSHENFENGW |Suspensién Auxiliar en el
ANGIING tratamiento de las
manifestaciones
Extracto de Panax que acompafian a
ginseng C.A. Meyer los procesos de
disminucidn de la
capacidad fisica en
edad madura y
avanzada
VISALSOR Suspensidn Auxiliar en el
tratamiento de la
hipertensién,
Extracto seco de Viscum larterioesclerosis y
alburn afecciones
{muerdago) reumaticas
3-C Capsulas Auxiliar en las
manifestaciones
Eleuterococcus que acompaiian a
senticosus M. los procesos de la
{eleuterococco) disminucion de la

Panax ginseng C.A.
Meyer (ginseng)

Turnera diffusa Will
(Damiana)

capacidad fisica
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DAl WANG BBJ Suspension |Panax ginseng C.A. Meyer (Auxiliar en el
(ginseng) tratamiento de las
Angeliza archangelica L.  |manifestaciones

(angélica)
Crataegus oxyacantha L.
{(espino blanco}

Ligusticum wallichii franch
(Chuanxiong)

Cdscara de Citrus
reticulata blanco
{mandarina)
Atractylodes japonica
(atractilodis)
Pimedium brevicornum
(epimedio)

Sophora japonica L.
{rutina)

Citrus arantium L.
(maranja agria)
Agastaches rugosa
{agastacha)’

que acompaiian a
los procesos de
disminucién de la
capacidad fisica en
edad madura y
avanzada

GOICOECHEA 1926 11

Ungiliento

Extracto acuoso de
Chamomilta recutita
(manzanilla)

Extracto acuoso de
Rosmarinus ofTicinalis
(romero)

Extracto acuoso de Arnica
montana

(4rnica)

Extracto acuoso de
Hamamelis virginiana
(hamamelis)

Extracto acuoso de
Aesculus hippcastanom
(castafo de indias)

Extracto acuoso de Ananas
sativus (pifia)

Extracte acuoso de
Potentilla erecta
(tormentilla)’

Auxiliar para el
tratamiento de los
procesos
inflamatorios,
acelera la
reabsorcién de la
sangre extraviada
{moretones) en los
estados
postraumaéticos de
tejido blando

' |.os componentes en letra cursiva aparecen en el apartado de excipientes del medicamento
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GOICOECHEA 1926 ] Gel Extracto acuoso de Auxiliar para el
Chamomilla recutita tratamiento de los
{manzanilla) procesos
Extractc? acuoso c!e ' inflamatorios,
Rosmarinus officinalis acelera la
(romero) . |reabsorcién de la
Extracto acuoso de Arnica .
montana sangre extraviada
(amnica) (moretones) en los
Extracto acuoso de estados
Hamamelis virginiana postraumaticos de
(hamamelis) tejido blando
Extracto acuoso de
Aesculus hippcastanom
(castafio de indias)
Extracto acuoso de Ananas
sarivus
(pifia)
Extracto acuoso de
Potentilla erecta
(tormentilla)’

FENISOL Polvo Polvo de planta entera  |Auxiliar en el
Lepidium latifolium L. {tratamiento
(rompepiedras) orientado a disolver
Polvo de flores de los cdlculos
Calluna vulgaris L. renales, diurético ¥
(brezo) antiséptico de vias
Polvo de flores de urinarias
Solidago virga-aurea L.
(vara de oro)
Polvo de parte aérea de
Mentha piperita
{menta)

GOLDGIN Solucién  |Extracto de Panax Auxiliar en el

ginseng C.A. Meyer
{ginseng)

Extracto acuoso de
Cnicus benedictus
(cardo santo)

Extracto acuoso de
Angelica archangelica L.

(angélica)

tratamiento de las
manifestaciones
que acompafian a
los procesos de
disminucion de la
capacidad fisica en
edad madura y
avanzada

' Los componentes en letra cursiva aparecen en el apartado de excipientes del medicamento
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continuacion

CELLU-TABS Cépsulas Auxiliar para el
Extracto seco de tratamiento de los
Melilotus officinalis transtornos
(trébol real) ocasionados por la

celulitis, ayuda al
Extracto seco de Vitis funcionamietno de
vinifera las dreas
(uva) subcutdneas y a
disminuir la

Extracto seco de Gingko facumulacién de
biloba agua y tejido
(Ginkgo) adiposo
Extracto seco de Centella
asidtica
{Gotu cola)
Extracto seco de Fucus
vesiculosus
(fucus)

QUINDEX Suspension Auxiliar en €]

Extracto seco de
Glycyrrhiza glabra L.
(regaliz)

Extracto seco de Achillea
miltefolium
{milenrama)

Extracto seco de
Caléndula officinalis
(caléndula)

Extracto seco de Althaea
officinalis L.
{malvavisco)

Aceite esencial de
Origanum mejorana L.
(mejorana)

transtorno digestivo
como: gastritis v
reflujo
gastroesofagico
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LIASOR Polvo Polvo de hojas de Auxiliar en
Mentha pulegium L. transtornos
(menta poleo) digestivos por
ingestién y
flatutencia
6-C Cépsulas [Polvo de parte aérea de  |Auxiliar en el
Capsella bursa-pastoris  |tratamiento de las
{bolsa de pastor) varices,
hemorroides y
Polvo de raiz de Hidrastis|ilceras varicosas
canadensis L.
(hidrastis)
Extracto seco de
Cupressus sempervirens
(ciprés)
CHINASOR 15 Cépsulas Auxiliar en
Polvo de rafz de infecciones del
Rehmannia glutinisa rifion y vias
urinarias

Polvo de raiz de Paeonia
suffruticosa

(poenia)

Polvo de raiz de
Dioscorea opposita
(flame)

Polvo de hongo Poria
cocos

Polvo de fruto Alisma
orientale

Polvo de fruto Rosa
laevigata
(rosa)

Polvo de fruto de
Ligustrum lucidum

especialmente en
aquéllas que cursan
con retencion de
liquidos
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continuacion
BONALIN Perlas Coadyuvante para
la disminucion de
Aceite de Borago los niveles de
officinalis L. colesterol en la
(borraja) sangre, en la
prevencion de
Aceite de Linum enfermedades
usitatissinum L. cardiovasculares
(linaza)
Aceite de germen de
Triticum aetivum L.
(trigo)
Vitamina Ay E
GIN GOLD SIBERIAN Capsulas
Polvo de raiz de Auxiliar en el
Eleutherococcus tratamiento de las
senticosus manifestaciones
(ginseng siberiano) que acompaifian a
los procesos de
disminucion de la
capacidad fisica en
edad madura y
avanzada
GB PLUS Tabletas Para el tratamiento
de insuficiencia
Polvos de hojas de circulatoria
Centella asiatica cerebral y sus
{gotu cola) manifestaciones
funcionales como
Polvos de raiz de vértigo, cefalea,
Eleutherococcus ginseng |pérdida de memoria
y transtornos de la
Extracto seco de hojas de |motrocidad
Ginko biloba
estandarizado
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centinuacion

DAIWANGT Suspension |Panax ginseng C.A. Auxiliar en el
Meyer (ginseng) tratamiento de las
Cassia sena L. manifestaciones
(sen) que acomparian a
Angelica archangelica L. {los procesos de
(angélica) disminuci6n de la

Lycium barbarum
(lichi)

Poligonum multiflorum
(poligonato)

| Arractylodis japonica
{atractilodis)
Ligusticum wallichii
{Chuanxiong)

Citrus reticulata
{(mandarina)

Sophora japonica
(rutinaj

Epimedium brevicornum
(epimedio)

Citrus aurantivm
(naranjo)

\Agastaches rugosa
{agastacha)

Crataegus oxyacantha

{espino blanco)!

capacidad fisica en
edad madura y
avanzada

I Los componentes en letra cursiva aparecen en ¢l apartado de excipientes del medicamento
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Tabla No. 3 Tipos y formas farmacéuticas de los medicamentos
herbolarios
FORMA FARMACEUTICA CANTIDAD
Aceite 1
Cépsulas 91
Ciépsulas de liberacion prolongada 1
Comprimidos 1
Crema 3
iIElixir 4
Gel 1
Grageas 7
Granulado 1
Jarabe 4
Parche 2
Perlas 1
Polvo 40
Pomada 2
Solucién 7
Solucién inyectable i
Suspension 40
Tabletas 15
Tabletas masticables 1
Ungiiento 1
Total 224
TIPO CANTIDAD
Monofdrmacos 125
Polifarmacos 92
Monofarmaco con vitaminas y 7
minerales
Total 224
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ANEXO 4

Tabla No. 4 Plantas enunciadas en los excipientes de algunos
medicamentos herbolarios.

TOTAL DE
No. PLANTA MEDICAMENTOS
1 Agastacha 2
2 Alfalfa 1
3 Arroz 1
4 Atractilodis 2
5 Avena 1
6 Berro 1
7 Calabaza 1
8 Chuanxiong 2
{Ligusticum allichii)
9 Epimedio 2
10 Escutelaria 1
11 Espino blanco 1
12 Hidrastis 1
13 Hierba gatera 1
14 Lichi {Lycium barbarum) 1
15 Lipulo 1
16 Mandarina 2
17 Naranja agria 2
18 Ostra 1
19 Palo de arco 1
20 Perejil 1
21 Pifia 2
) Poligonato 1
(Poligonum multiflorum)
23 Regaliz 1
24 Romero 1
25 Rosa 1
26 Rutina 2
27 Tormentilla 2
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ANEXO 5
Tabla No.5  Ediciones de la Farmacopea Nacional y su relacién con las
plantas medicinales
ANO NOMBRE CARACTERISTICAS | PUBLICADA POR:
Recoge los primeros
medicamentos de origen
1527 Acta del ayuntamiento de la [natural. Averigua la calidad
Ciudad de México de las drogas y confisca las
no adecuadas.
Formulario Magistral y  {Originalmente impreso en
1821 ; - .
Memorial Farmacéutico  |Francia.
Las sustancias incluidas sélo
1832 Ensayo para la Materia  |habian sido conocidas y
Médica Mexicana usadas por los indigenas y
gente de campo.
\ Contiene un 83.74% de
medicamentos de origen
1846 Farmacopea Mexicana  |vegetal contraun 9.11% de  |Academia Farmacéutica
1" ed. substancias quimicas de la Ciudad de México
inorgénicas y 7.14% de
sustancias de origen animal.
Nueva Farmacopea Mexicana El consejo de Salubridad la Sociedad Farmacéutica
1874 » declara legal en tanto se .
1" ed. Mexicana
prepara una Farmacopea
Nacional.
1884 idem 2" ed. idem idem
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1896

fdem 3* ed.

Anunciada como obligatoria
para el D.F., Tepic y Baja
California. Incluye 41
nuevos articulos en la parte
de productos naturales,
enunciados segun su
nomenclatura oficial y 39
cotrespondian a plantas
medicinales. Adiciona,
corrige o modifica los ya
existentes. Contiene en total
497 articulos sobre especies
vegetales (65 importados), de
los cuales eran derivados
quimicos aislados como
alcaloides y glucdsidos o
aceites esenciales. También
incluia las aguas para bafios
medicinales.

idem

Farmacopea de los Estados

Dado en la Convencion
Sanitaria Internacional

1903 Unidos (traducida) {Washington, 1903). Ningiin
"Cédigo Pan-Americano”  |representante mexicano
protestd por ¢l hecho.
1904 {Nueva Farmacopea Mexicana Sociedad Farmacéutica

de México

No constituia un codigo
oficial de Farmacia, pero

Instituto Médico

1913 Farmacologia Nacional.  |incluia investigaciones sobre X
flora mexicana producto del Nacional (IMN)
IMN.
Realiza una descripcion de Unién Nacional de
a e todas las plantas. Incluia una Farmacéuticos
1925 5* ed. y tltima e la Nueva l4mina de cada vegetal dentro | Cientifico-Cooperativa

Farmacopea Mexicana

del apartado de drogas para
facilitar su identificacion.

{antes SFM)
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1930

Farmacopea Nacional 1® ed.

De uso obligatorio para todos
los expendios de medicinas
de la Republica. Sefiala como
debe efectuarse la
preparacién de
medicamentos galénicos,
oficinales compuestos y
productos quimicos de
accién variable. Fija las
caracteristicas fisicas y
quimicas de las drogas
oficiales, simples o
compuestas, usadas en la
terapéutica, en el diagnéstico
clinico o para usos
farmacéuticos. Sefialaba los
ensayos para verificar la
identidad, limite de
impurezas, cantidad maxima
y minima de principio activo
presentes y los
procedimientos para
comprobar dichas cantidades.

Departamento de
Satubridad Pablica

1952

fdem, 2* ed.

Incluia datos de Farmacopeas
externas: alemana, argentina,
espaiiola, francesa, britanica
y norteamericana. Se
suspenden 407 monografias
que incluye a varias plantas
medicinales y productos
naturales vdlidos como
medicamentos. De las 473
monografias de
medicamentos, 68 eran
vegetales. El 38.46% de las
exclusiones fueron plantas
medicinales o de sus
derivados y sole 13.47% son
de inclusiones.

Secretaria de Salubridad
y Asistencia
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1962

Farmacopea Nacional de los
Estados Unidos Mexicanos,
3% ed.

Incluye ¢l criterio de
actividad farmacodindmica
de la sustancia. Se rechazan
04 monografias, de las cuales
44 correspondian a plantas
medicinales. Se anexan 153
monografias nuevas, de las
cuales ninguna correspondia
a extractos vegetales o
plantas medicinales.

idem

1974

idem, 4° ed.

Refleja la preocupacion por
el desaprovechamiento de la
flora medicinal en México.
Promueve el estudio de las
plantas de fa flora mexicana
con propiedades terapéuticas.

idem

1988

idem, 5% ed.

Es presentada como el
referente legal y obligatorio.
Recoge 532 productos
medicinales, de los cuales 34
son plantas o proceden de
plantas. Desaparece la
indicacion terapéutica de las
sustancias y resaita el
capitulo de los Métodos
Generales de Analisis.

Secretaria de Salud

1994

Farmacopea Nacional de los
Estados Unidos Mexicanos,
FEUM, 6" ed.

Se mantiene el perfil de la
obra en lo referente a la
proporcion de plantas
medicinales en ella. Carece
de indicaciones terapéuticas
en sus monografias.
Consigna 28 monografias de
plantas medicinales, 6 de
elias con efecto terapéutico.

idem

2000

fdem, T* ed.

Permanece sin modificacion
a la edicion anterior en
cuanto al nimero de
monografias de plantas
medicinales.

idem
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Tabla No. 6 La flora en las Farmacopeas mexicanas oficiales
- . ESPECIES
ANO DE EDICION EDITOR VEGETALES
1846 AFCM 463
1874 SFM 471
1884 SFM 513
1896 SFM 575
1904 SFM 609
1930 SSA 137
1952 SSA 48
1962 SSA 32
1974 SSA 30
1988 SSA 26
1994 SSA 28
2000 SSA 28
AFCM: Academia Mexicana de Farmacia de la Ciudad de México.
SFM: Sociedad Farmacéutica Mexicana.
SSA: Secretaria de Salubridad y Asistencia, hoy Secretaria de Salud.

ANEXO

6
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ANEXO 7
Tabla No. 7 Monografias con especies vegetales, FEUM, 7°ed.,

2000.

Titulo IX. Fdarmacos y Aditivos.

INSUMO APLICACION
Acelte de ajonjoli Excipiente
Aceite de algodén Excipiente
Aceite de almendras Terapéutico
Aceite de cacahuate Excipiente
Aceite de coco _ Excipiente
Aceite de eucalipto Terapéutico
Aceite de maiz Excipiente
Aceite de olivo Excipiente
Aceite de ricino Terapéutico
Aceite de soya Excipiente
Aceite esencial de alhucema Aromatizante

Aceite esencial de anis

Saborizante y Aromatizante

|Aceite esencial de canela

Saborizante y Aromatizante

Aceite esencial de clavo

Terapéutico y Saborizante

Aceite esencial de epazote

Terapéutico

Aceite esencial de limén mexicano

{desterpenado y destilado y centrifugado) Saborizante
Aceite esencial de menta piperita Saborizante
Aceite esencial de naranja mexicana .

. Saborizante
(centrifugado y desterpenado)
Aceite esencial de romero Aromatizante
Achiote, colorante de Colorante
Agar Excipiente
Canela Saborizante y Aromatizante
Carragenina Excipiente
Goma de tragacanto Excipiente
Goma xantana Excipiente
Manteca de cacao Excipiente
Psyllium plantago Terapéutico
Vainilla Excipiente
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ANEXOQO 8

Tabla No. 8 Farmacopea Herbolaria.
Relacion de Métodos Generales de Andlisis, abril,
2000.
| NUMERO | NOMBRE DEL METODO ]
I 1 [Recomendaciones generales de muestreo }
o2 [Determinacién de material extrafio |
| 3 |[Examen visual e Inspeccion microscopica |
[ 4 |Cromatografia en capa fina |
I 5 |Determinacién de cenizas |
[ 6 |Determinacién de material extraible {
| 7 [Determinacion de agua y materia volatil |
[ 8 [Determinacién de aceites volatiles |
| 9 [Determinacién de amargura |
| 10 |Determinacion de actividad hemolitica |
| 11 [Determinacién de taninos |
[ 12 [Determinacién de indice de hinchamiento !
| 13 |Determinacién de indice de espumado |
! 14 |Determinacién de indice de residuos de plaguicidas |
| 15 |Determinacién de arsénico y metales pesados |
[ 16 |Determinacién de microorganismos |
[ 17  [Contaminacion radioactiva |
1 18 [Microorganismos y medios de cultivo |
[ 19 |Especificaciones para absorbentes usados en CCF |
[ 20 |Reactivos y soluciones |
[ 2 [Determinacién de fibra cruda |
[ 22 TPolvos finos y tamaiio de tamiz ]
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Tabla No. 9

ANEXO 9

Farmacopea Herbolaria.

Relacién de monografias de plantas para su probable

inclusion, abril, 2000.

NUMERO PLANTA PARTE
1 Achillea miliefolium L. Hierba
2 Akebiae quinata, A. trifoliaia Tallo
3 Aloe ferox, A. africana, A. spicata hoja, extracto
4 Amphipterygium adstringens Corteza
5 Angelica acutiloba Raiz
6 Angelica dahurica Raiz
7 Arctostaphylos uva-ursi L. Hoja
8 Arnica mexicana Flor
9 Arnica montana L. Flor
10 Artemisa capillaris Flor
11 Artemisia absinthium L. Hierba
12 Atropa belladona L. Hoja
13 Atropa belladona L. Raiz
14 Betula pendula Hoja
15 Betula pendula, B. pubescens Hoja
16 Capsicum anhuum L. Fruto
17 Cuassia angustifolia, C. acutifolia Hoja
18 Cassia senna L., C. angustifolia Hoja
19 Cassia obtusifolia L., C. tora L. Semilla

20 Centaurium minus Hierba
21 Cephaelis ipecacuanha Extracto
22 Cephaelis ipecacuanha, C. acuminata Raiz
23 Chamaemelum nobile L. Flor
24 Cimifuga simplex Rizoma
25 Cinchona pubescens Corteza
26 Cinnamonum zeylanicum Corteza
27 Cinnamonum cassia Corteza
28 Citrus aurantium L. Pericarpio
29 Citrus aurantium L., C. natsudaidai Fruto
30 Citrus limon L. Aceite
k) Citrus sinenesis L. Aceite
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continuacion

32 Citrus unshiu Pericarpio
33 Convallaria majalis Hierba
34 Conyza filaginoides DC Hierba
35 Crataegus monogyna, C. levigata Fruto
36 Crocus sativus L. Estigma
37 Curcuma xanthorrhiza Rizoma
38 Curcuma zedoaria Rizoma
39 Datura stramonium L. Hoja
40 Digenea simplex Algas
41 Digitalis lanata Hoja

42 Digitalis purpurea L. Hoja

43 Dioscorea japonica, D. baiatas Rizoma
44 Dryopteria filix-mas, Dryopterix marginalis _|Rizoma
45 Echinacea angustiofila Raiz

46 Equisetum arvense L. Hierba
47 Eucalyptus globulus Hoja

48 Foeniculum vulgare Semilla
49 Frangula bark Extracto
50 Gentiana lutea L. Raiz

51 Glycyrrhiza glabra L. Raiz

52 Harpagophytum procumbens Raiz

53 Hibiscus sabdariffa L. Flor

54 Humulus {upulus L. Flor

55 Hydrangea macrophylla Hoja

56 Ipomoea purga Raiz

57 Ipomoea purga Resina
58 Jateorhiza palmata L. Raiz

59 Juniperus communis L. Fruto
60 Krameria trianda Raiz

61 Marsdenia cundurango Corteza
62 Mauatricaria recutita L. Flor

63 Melissa officinalis L. Hoja
64 Mentha arvensis Aceite
65 Mentha arvensis L. Hierba
66 Mentha X piperita L. Hoja

67 Nerium oleander L. Hoja

68 Peumus boldus No indica
69 Rhamnus purshianus DC Corteza
70 Trigonella foenum-graecum L. Semilla
71 Turnera diffusa W. Hierba
72 Valeriana edulis sp. Procera meyer Raiz
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