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

RESOLUCION No. 2019005625 DE 19 de Febrero de 2019
Por la cual se REVOCA una Resolucién
El Director de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,
en ejercicio de las facultades legales conferidas en el decreto 2078 del 8 de octubre del 2012, con base en lo
previsto por la ley 9a. de 1979, Decreto - Ley 019 de 2012, Ley 1755 de 2015, Resolucién 2674 de 2013,
Resolucién 719 de 2015.

EXPEDIENTE: 20157361 RADICACION: 20191023360
REGISTRO SANITARIO: RSA-0007336-2019 VIGENCIA: 21/01/2024

ANTECEDENTES

Mediante Resolucion N° 2019001464 de 21 de Enero de 2019 el INVIMA concedié Registro Sanitario de
Alimentos (Alto Riesgo) N° RSA-0007336-2019 para IMPORTAR Y VENDER el producto: ALIMENTO
PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES, FORMULA OLIGOMERICA, HIPERPROTEICA,
NORMOCALORICA, A BASE DE PROTEINA HIDROLIZADA DEL SUERO DE LA LECHE, MEZCLA DE
CARBOHIDRATOS, LIPIDOS CON FRUTOOLIGOSACARIDOS (FOS), INULINA, VITAMINAS Y
MINERALES, DIRIGIDO A PERSONAS CON REQUERIMIENTO AUMENTADO DE PROTEINAS:
ENFERMEDADES DESGASTANTES (ESTADO CRITICO), FALLA AGUDA RESPIRATORIA, SEPSIS,
ENFERMEDAD NEUROLOGICA, CARDIACA, SARCOPENIA, MAL METABOLISMO DE LOS HIDRATOS
DE CARBONO O MALNUTRICION QUE CURSEN CON DIABETES TIPO 2, QUE NO LOGRAN SUPLIR
SUS REQUERIMIENTOS NUTRICIONALES CON UNA ALIMENTACION NORMAL O MODIFICADA-
PEPTAMEN INTENSE VHP marca: PEPTAMEN INTENSE VHP, presentacion comercial: 200 ml, 1000 ml,
1500 ml, titular: LABORATORIOS BAXTER S.A. con domicilio en CALI - VALLE, fabricante: NESTLE
HEALTH CARE NUTRITION, INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, importador:
LABORATORIOS BAXTER S.A. con domicilio en CALI - VALLE,

Que mediante escrito No. 20191023360 de fecha 11/02/2019 la Sefiora Elina del Rosario de Arce,
actuando en calidad de Apoderada de la sociedad LABORATORIOS BAXTER S.A., solicité correccion de
la Resolucion No. 2019001464 de fecha 21 de Enero de 2019, en el sentido de indicar las presentaciones
comerciales solicitadas inicialmente.

CONSIDERACIONES

Una vez evaluada la documentacion que obra del expediente, se encontré que procede la correccion
presentada por la interesada sobre error de digitalizaciéon en la descripcion de las presentaciones
comerciales. En consecuencia, se otorga la correccion de la resolucién No. 2019001464 de fecha 21 de
enero de 2019, con fundamento en el Coédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo, en especial las previstas en el articulo 45, que expresa: “Correccion de errores formales. En
cualquier tiempo, de oficio o a peticion de parte, se podran corregir los errores simplemente formales
contenidos en los actos administrativos, ya sean aritméticos, de digitacion, de trascripcion o de omision de
palabras. En ningun caso la correccion dara lugar a cambios en el sentido material de la decision, ni
revivira los términos legales para demandar el acto. Realizada la correccion, esta debera ser notificada o
comunicada a todos los interesados, segun corresponda.”

En mérito de lo expuesto la Direccién de Alimentos y Bebidas.
RESUELVE
ARTICULO PRIMERO-. Revocar parcialmente la Resolucion No. 2019001464 de fecha 21 de Enero de

2019 en su articulo primero, en lo referente a indicar las presentaciones comerciales solicitadas, por las
razones expuestas en la parte considerativa de este proveido.

ARTICULO SEGUNDO-. En consecuencia el Articulo primero de la Resolucion No. 2019001464 de fecha
21 de Enero de 2019, en lo referente a indicar las presentaciones comerciales solicitadas quedara asi:
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Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2019005625 DE 19 de Febrero de 2019
Por la cual se REVOCA una Resolucién
El Director de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,
en ejercicio de las facultades legales conferidas en el decreto 2078 del 8 de octubre del 2012, con base en lo

previsto por la ley 9a. de 1979, Decreto - Ley 019 de 2012, Ley 1755 de 2015, Resolucién 2674 de 2013,
Resolucién 719 de 2015.

ARTICULO PRIMERO: Conceder REGISTRO SANITARIO por el termino de CINCO (5) afios al
producto

que se describe a continuacion:

REGISTRO SANITARIO No.: RSA-0007336-2019

VIGENTE HASTA: 2024/01/21

EXPEDIENTE: 20157361 RADICACION: 20191009489

MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER

PRODUCTO: ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES, FORMULA
OLIGOMERICA, HIPERPROTEICA, NORMOCALORICA, A BASE DE PROTEINA HIDROLIZADA
DEL SUERO DE LA LECHE, MEZCLA DE CARBOHIDRATOS, LIPIDOS CON
FRUTOOLIGOSACARIDOS (FOS), INULINA, VITAMINAS Y MINERALES. DIRIGIDO A
PERSONAS CON REQUERIMIENTO AUMENTADO DE PROTEINAS: ENFERMEDADES
DESGASTANTES (ESTADO CRITICO), FALLA AGUDA RESPIRATORIA, SEPSIS, ENFERMEDAD
NEUROLOGICA, CARDIACA, SARCOPENIA, MAL METABOLISMO DE LOS HIDRATOS DE
CARBONO O MALNUTRICION QUE CURSEN CON DIABETES TIPO 2. QUE NO LOGRAN
SUPLIR SUS REQUERIMIENTOS NUTRICIONALES CON UNA ALIMENTACION NORMAL O
MODIFICADA-PEPTAMEN INTENSE VHP

MARCA: PEPTAMEN INTENSE VHP,
PRESENTACION
COMERCIAL: Caja tetraprisma por 250 ml., Bolsa Ultrapak por 1000 ml, Bolsa
Ultrapak

por 1500 ml.
TITULAR(ES): LABORATORIOS BAXTER S.A. con domicilio en CALI - VALLE,
FABRICANTE(S): NESTLE HEALTH CARE NUTRITION, INC con domicilio en ESTADOS
UNIDOS

DE AMERICA,

IMPORTADOR(ES):  LABORATORIOS BAXTER S.A. con domicilio en CALI - VALLE,
ARTICULO TERCERO-. Notificar la presente Resolucion al interesado advirtiéndole que contra ella no
procede recurso alguno conforme al numeral 1 del articulo 87 del Codigo Contencioso Administrativo. En
firme, el presente acto administrativo quedara agotada la via gubernativa.

ARTICULO CUARTO -. Esta Resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 19 de Febrero de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Firma vadda
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CARLOS ALBERTO ROBLES COCUYAME
GOTADBIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

Proyecté: Ing. Victoria Castafieda. Vo.Bo. Legal. Claudia Escobar L.

Locacién:
Colombia




