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FICHA TECNICA MEDICAMENTOS

NOMBRE DEL PRODUCTO

LIPOFUNDIN®MCT/LCT 20%

DESCRIPCION

Emulsién homogénea de color blanco lechoso, estéril, apirégena y libre de particulas visibles.

FORMA FARMACEUTICA

Emulsién inyectable

COMPOSICION

Cada 100 mililitros de emulsién contiene: Aceite de Soya 10.0g, Triglicéridos de cadena media 10.0g

INDICACIONES TERAPEUTICAS

Suministro de calorias incluyendo un componente de lipidos facilmente metabolizable (MCT); suministro de &cidos grasos esenciales y
liquido en el ajuste de una nutricién parenteral total.

CONTRAINDICACIONES

_ Hipersensibilidad al huevo o a la proteina de soya, al mani, a las sustancias activas o alguno de los componentes.
_ Hiperlipidemia grave

_ Coagulopatia grave

_ Insuficiencia hepatica grave

_ Colestasis intrahepatica

_ Insuficiencia renal grave sin tratamiento de sustitucién renal

_ Bventos tromboemboélicos agudos

_ Embolia grasa

_ Diatesis hemorragica grave

_ Acidosis metabdlica

_ Estado circulatorio inestable con amenaza vital (estados de colapso y shock)

Las contraindicaciones generales para la nutricién parenteral son:

_ Estados metabolicos inestables (p. €]., sindrome de post- agresion grave, sepsis grave, coma de origen desconocido)
_ Fase aguda del infarto de miocardio o accidente cerebrovascular

_ Trastornos no corregidos del equilibrio hidroelectrolitico, tales como la hipokalemia y la deshidratacion hipoténica
_ Insuficiencia cardiaca descompensada

_ Edema pulmonar agudo

PRECAUCIONES Y
ADVERTENCIAS

Durante la perfusién de Lipofundin MCT/LCT se debe supervisar regularmente la concentracién sérica de los triglicéridos.

Dependiendo del trastorno metabdlico del paciente, puede aparecer ocasionalmente hipertrigliceridemia. Si durante la administracién
de la emulsion lipidica, la concentracion plasmatica de triglicéridos supera los 4,6 mmol/l, se recomienda reducir la velocidad de
perfusion. La perfusiéon debe interrumpirse si la concentracion plasmatica de triglicéridos supera 11,4 mmol/I.

Antes de iniciar la perfusion deben corregirse los trastornos del equilibrio hidroelectrolitico o acido-base.

Es necesario controlar los electrolitos séricos, el equilibrio de fluidos y acido-base, de la funcion cardiovascular y durante la
administracion prolongada, se debe verificar el hemograma, la coagulacién sanguinea y la funcién hepatica.

Las reacciones de hipersensibilidad a un componente del Lipofundin MCT/LCT (p. €j. trazas de proteina en el aceite de soya o lecitina
de huevo) son extremadamente raras, pero no pueden descartarse por completo en pacientes sensibilizados. La perfusién de
Lipofundin MCT/LCT debe interrumpirse de inmediato si aparece cualquier signo de reaccion alérgica p. gj.: fiebre, escalofrios, erupcién
cuténea o disnea.

B aporte energético solamente con emulsiones lipidicas puede producir acidosis metabdlica. Por esto se recomienda administrar junto
ala emulsién grasa, una cantidad adecuada de carbohidratos y aminoacidos por via intravenosa.

Los pacientes que requieren nutricion parenteral completa, deben recibir ademas suplementos de carbohidratos, aminoacidos,
electrolitos, vitaminas y oligoelementos. También se debe asegurar la ingesta apropiada de liquidos.




Versién 1

Actualizacion 10

FICHA TECNICA MEDICAMENTOS

NOMBRE DEL PRODUCTO

LIPOFUNDIN®MCT/LCT 20%

La mezcla con sustancias incompatibles puede generar separacion de la emulsiéon o precipitacion de particulas (Ver Interacciones y
Precauciones de manipulacién), ambos casos implican un riesgo alto de embolia.

En las soluciones con mayor concentracion de lipidos (p. €j. Lipofundin MCT/LCT 20%), la propor-cién de emulsionante (fosfolipido) y
aceite es mas baja que en las emulsiones lipidicas menos concen-tradas. Esto garantiza una concentraciéon plasmatica inferior y
favorable de triglicéridos, fosfolipidos, acidos grasos libres, asi como de lipoproteina- X patolégica en la sangre del paciente. Por esta
razén se prefieren las emulsiones lipidicas mas concentradas como Lipofundin MCT/LCT 20% y no las emul-siones de baja
concentracion.

Adultos mayores

PRECAUCIONES Y Debe tenerse cuidado con los pacientes que sufren otras enfermedades, como insuficiencia cardiaca o insuficiencia renal, que con

ADVERTENCIAS frecuencia estén asociadas a la edad avanzada.
Pacientes con alteracién del metabolismo lipidico
Lipofundin MCT/LCT se debe administrar con precaucion a los pacientes con trastornos del metabo-lismo lipidico p. €j.: insuficiencia
renal, diabetes mellitus, pancreatitis, alteracion de la funcién hepéti-ca, hipotiroidismo (con hipertrigliceridemia) y sepsis. S se
administra Lipofundin MCT/LCT a pacien-tes con estos trastornos, se deben controlar atentamente los triglicéridos séricos. La dosis
debe ajustar-se segun la tolerancia metabdlica. La presencia de hipertrigliceridemia 12 horas después de la adminis-tracion de lipidos|
también indica un trastorno del metabolismo lipidico.
Poblacién pediatrica
Los &acidos grasos libres (AGL) compiten con la bilirrubina por los sitios de unién de la albumina. En especial, los neonatos muy
prematuros pueden tener un mayor riesgo de hiperbilirrubinemia debido a los altos niveles de AGL que se liberan de los triglicéridos,
dando lugar a una relacién alta de AGL/albumina. En los lactantes alimentados por via parenteral con riesgo de hiperbilirrubinemia
deben monitorizarse los niveles séricos de triglicéridos y de bilirrubina y si se considera necesario, debe ajustarse la velocidad de
perfusion. Durante la perfusiéon, Lipofundin MCT/LCT debe protegerse de la luz de fototerapia para disminuir la formacién de
hidroperéxidos de triglicéridos potencialmente dafiinos.
Durante la perfusion de Lipofundin MCT/LCT debe monitorizarse regularmente la concentracion de triglicéridos séricos, en especial si
hay un riesgo elevado de hiperlipidemia. Puede ser recomendable un aumento gradual de la dosis diaria.

PRECAUCIONES Y Dependiendo del estado metabdlico del paciente, puede aparecer hipertrigliceridemia ocasional. En lactantes debe considerarse una

ADVERTENCIAS disminucién de la dosis si la concentracion plasmatica de triglicéridos durante la perfusion es superior a 2,8 mmol/l. En los nifios de

mayor edad, debe considerarse una disminucién de la dosis si la concentracién plasmética de triglicéridos durante la perfusién excede
4.5 mmol/I.
Advertencias y precauciones especiales respecto a los excipientes
Lipofundin MCT/LCT contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por litro, basicamente «est4 libre de sodio».
Interferencia con las pruebas de laboratorio
Los lipidos pueden interferir con ciertas pruebas de laboratorio cuando la muestra de sangre se toma antes de que los lipidos se hayan
eliminado del torrente sanguineo (p.ej. determinacién de bilirrubina, lactato deshidrogenasa, saturacion de oxigeno); la eliminacién de
los lipidos puede tardar de 4 a 6 horas.
® Heparina
La heparina, administrada en dosis clinicas, produce una liberacién transitoria de lipoproteina lipasa a la circulacién. Esto puede
conducir inicialmente a un aumento de la lipdlisis plasmatica, seguido por una disminucién transitoria en la depuracién de los
triglicéridos.

INTERACCIONES ® Derivados de la cumarina

B aceite de soya contiene naturalmente vitamina K1. Sin embargo su contenido es tan bajo en Lipo-fundin MCT/LCT que no se
esperan efectos significativos sobre el proceso de la coagulacion en los pacientes tratados con derivados de la cumarina. No obstante,
debe vigilarse el estado de coagulacion en los pacientes tratados de forma concomitante con derivados de la cumarina.
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POSOLOGIA

Las dosis diarias maximas deben administrarse solamente tras un aumento gradual, con una cuidadosa vigilancia de la tolerancia a las
perfusiones.

B uso de lipidos por via intravenosa depende por ejemplo de la gravedad de la enfermedad subyacente, del peso corporal, edad
gestacional y posnatal y de las funciones corporales especificas.

Segun los requerimientos de energia se recomiendan las siguientes dosis diarias:

Adultos

La dosis usual es 0,7 a 1,5 g de lipidos/ Kg de peso corporal por dia. Por ejemplo cuando los requerimientos de energia son elevados o
la utilizacién de lipidos esta incrementada (ej. Pacientes oncoldgicos), no se debe exceder la dosis maxima de 2,0 g Lipidos/ Kg p.c/
dia.

Para el tratamiento nutricional parenteral ambulatorio a largo plazo (> 6 meses) y en los pacientes con sindrome de intestino corto, el
suministro de lipidos intravenosos no debe exceder 1g/ Kg p.c./ dia.

La dosis diaria de 2,0 g Lipidos/ Kg p.c./ dia para un paciente de 70Kg corresponde a la dosis diaria maxima de 700 ml de Lipofundin
MCT/LCT 20%.

Poblacion Pediatrica
Wy incrsreento geadual ds 0,5 - 1.7 Visidnsf Bg e 38 cn 1A irgesa de lisidns pucde <00 henetic' nso cons desande 1a prsibil dadd do
supervisar los triglicéridos plasméticos y de prevenir la hiperlipidemia.

Infantes recién nacidos pretérmino, a término, bebésy niflosde 1 a 2 afos.

Se recomienda no exceder la dosis diaria lipidica de 3g/ Kg p.c./ dia (Maximo 4g/ Kg p.c/ dia).

En infantes recién nacidos pretérmino, a término, bebés y nifilos de 1 a 2 afos, la dosis diaria de lipidos debe ser perfundida
continuamente mas de 24 horas.

Nifiosy adolescentes
Se recomienda no exceder la dosis diaria lipidica de 2- 3g/ Kg p.c/ dia.

POSOLOGIA

Velocidad de perfusién
La perfusion debe administrarse a la menor velocidad posible. Durante los primeros 15 minutos, la velocidad de perfusion debe ser el

50% de la maxima velocidad a utilizar.
B paciente debe ser supervisado detenidamente por la incidencia de reacciones adversas.

Velocidad méxima de perfusién

Adultos

Hasta 0,159 de Lipidos/ Kg p.c./ h.

La maxima velocidad de perfusiéon para un paciente de 70Kg es de 52,5 ml por hora de Lipofundin MCT/LCT 20%. La cantidad de
lipidos que se administra es 10,5 g por hora.

Infantes recién nacidos pretérmino, a término, bebésy niflosde 1 a 2 afos.
Hasta 0,17g de Lipidos/ Kg p.c./ h.

Nifosy adolescentes
Hasta 0,13g de Lipidos/ Kg p.c./ h.

FORMA DE ADMINISTRACION

Via intravenosa.

Las emulsiones lipidicas son adecuadas para la administracién en venas periféricas y también se pueden administrar como parte de la
nutricion parenteral total en las venas periféricas de forma independiente.

B conector de derivacién o en Y debe colocarse tan cerca del paciente como sea posible cuando las emulsiones de lipidos se
administren simultaneamente con soluciones de aminoéacidos y carbohidratos.

La duracién de la administraciéon de Lipofundin MCT/LCT 20% usualmente es 1-2 semanas. Si se requiere nutriciéon parenteral durante
periodos mas prolongados, se debe garantizar la supervisién adecuada de la administracion de Lipofundin MCT/LCT 20%.
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Embarazo

No hay datos o estos son limitados relativos al uso de Lipofundin MCT/LCT en mujeres embarazadas. Los estudios en animales son
insuficientes en términos de toxicidad para la reproduccién.

Es posible que sea necesaria la nutricion parenteral durante el embarazo. Lipofundin MCT/LCT debe administrarse a mujeres
embarazadas solamente después de una cuidadosa evaluacion de la relacién beneficio-riesgo.

EMBARAZO Y LACTANCIA (Lactancia
Los componentes y metabolitos de Lipofundin MCT/LCT se excretan en la leche materna, pero con dosis terapéuticas no se esperan
efectos en los recién nacidos/lactantes. En general, no se recomienda la lactancia en mujeres que reciben nutricién parenteral.
Fertilidad
No hay datos disponibles en humanos. Los estudios en animales han indicado que no hay evidencia de efectos sobre |a fertilidad.
La siguiente lista incluye un nimero de reacciones adversas sistémicas que pueden asociarse con el uso de Lipofundin MCT/LCT. La
mayoria de estas reacciones son muy raras (<1/10.000) cuando se le da el uso correcto en términos de posologia, vigilancia,
cumplimiento de las restricciones e instrucciones de seguridad.
Lista de reacciones adversas
Las reacciones adversas se enumeran de acuerdo con sus frecuencias de la siguiente manera:
Muy frecuentes (21/10)
Frecuentes (21/100 a <1/10)
Poco frecuentes (21/1.000 a <1/100):
Raras (21/10.000 a <1/1.000)
Muy raras (<1/10.000)
Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)
Trastornos de la sangre y del sistema linfatico
Muy rara: Hipercoagulabilidad
Frecuencia no conocida: Leucopenia, trombocitopenia
REACCIONES ADVERSAS

Trastornos del sistema inmunolégico
Muy raras: Reacciones alérgicas (p. €j. reacciones anafilacticas, erupciones cutaneas, edema laringeo, oral y facial)

Trastornos del metabolismo y de la nutricién
Muy raras: Hiperlipidemia, hiperglucemia, acidosis metabdlica, cetoacidosis
La frecuencia de estas reacciones adversas depende de la dosis y puede ser mayor en estados de sobredosis absoluta o relativa.

Trastornos del sistema nervioso
Muy raras: Cefalea, somnolencia

Trastornos vasculares
Muy raras: Hipertension o hipotension, rubor

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos
Muy raras: Disnea, cianosis
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REACCIONES ADVERSAS

Trastornos gastrointestinales
Muy raras: Nauseas, vomitos, pérdida del apetito

Trastornos hepatobiliares
Frecuencia no conocida: Colestasis

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo
Muy raras: Eritema, sudoracién

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo
Muy raras: Dolor de espalda, huesos, pecho y regiéon lumbar

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion
Muy raras: Hevacion de la temperatura corporal, sensacién de frio, escalofrios, sindrome de so- brecarga grasa (véase a continuacion).

Si aparecen reacciones adversas, la perfusion de Lipofundin MCT/LCT debe detenerse o continuarse con una dosis menor de ser
necesario.

Si se reanuda la perfusion, debe monitorizarse cuidadosamente al paciente, en especial al inicio y de-ben determinarse los niveles de
triglicéridos séricos a intervalos cortos.

Informacion sobre reacciones adversas particulares
Las nauseas, los vomitos, la falta de apetito y la hiperglucemia son sintomas relacionados con los tras-tornos que constituyen una
indicacion para la nutricion parenteral y que a veces pueden estar asocia-dos a esta.

Sindrome de sobrecarga grasa

La sobredosis de la emulsion lipidica o la alteracién de la capacidad para eliminar triglicéridos pueden conducir al «sindrome de
sobrecarga grasa». Deben observarse los posibles signos de sobrecarga me-tabdlica.

La causa puede ser genética (metabolismo individual diferente), por enfermedades previas o en curso que afectan al metabolismo
graso.

Este sindrome puede aparecer también durante una hipertrigliceridemia grave, incluso a la velocidad de perfusién recomendada y en
asociacion con un cambio repentino en la condicién clinica del pa-ciente, trastorno de la funcién renal o infeccion.

B sindrome de sobrecarga grasa se caracteriza por hiperlipidemia, fiebre, infiltracién grasa, hepatome-galia con o sin ictericia,
esplenomegalia, anemia, leucopenia, trombocitopenia, trastorno de la coagula-cién, hemdlisis y reticulocitosis, resultados anémalos en
las pruebas de la funcién hepatica y coma.

Los sintomas son habitualmente reversibles si se interrumpe la perfusion de la emulsién grasa.

En caso de que tenga lugar un sindrome de sobrecarga grasa, la perfusién de Lipofundin MCT/LCT debe interrumpirse inmediatamente.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas
Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento, esto permite una super-vision continuada de la relacion
beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanita- rios a notificar las sospechas de reacciones adversas.

SOBREDOSIS

Sintomas

La sobredosis puede provocar un sindrome de sobrecarga que acusa los siguientes sintomas: fiebre, cefalea, dolor abdominal, fatiga,
hiperlipemia, hepatomegalia con o sin ictericia, esplenomegalia, pruebas patoldgicas de la funcién hepatica, anemia, reduccion de los
recuentos de trombocitos, reduccion de recuentos leucocitarios, hemorragia y tendencia a hemorragia, alteraciones o reducciones en
factores de la coagulaciéon sanguinea (tal como lo indican los valores patoldgicos del tiempo de hemorragia, tiempo de coagulacion,
tiempo de protrombina, etc.).

Tratamiento de emergencia, antidotos
Cese inmediato de la infusion. La terapia ulterior depende de los sintomas y de su intensidad; en algunos casos puede darse la
necesidad de una transfusién de sangre o componentes sanguineos.
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PROPIEDADES
FARMACODINAMICAS

Grupo farmacoterapéutico: soluciones para la nutricion parenteral, emulsiones grasas
Cddigo ATC:  B05B A02

Mecanismo de accion, efectos farmacodinamicos

Lipofundin MCT/LCT est& destinado a suministrar energia y acidos grasos poliinsaturados («esenciales») como parte de la nutricion
parenteral. Por ello, Lipofundin MCT/LCT contiene triglicéridos de cadena media, de cadena larga (aceite de soya), fosfoglicéridos
(lecitina de huevo) y glicerol.

Los triglicéridos de cadena media se hidrolizan, se eliminan de la circulacion y se oxidan completamente con mayor rapidez que los
triglicéridos de cadena larga. Por este motivo son el sustrato energético predilecto, en especial cuando existen alteraciones en la
degradacion y/o utilizaciéon de los triglicéridos de cadena larga, por ejemplo en casos de deficiencia de la lipoproteina lipasa,
deficiencia de los cofactores de la lipoproteina lipasa, déficit de carnitina y alteracion del sistema de transporte dependiente de la
carnitina.

Solamente los triglicéridos de cadena larga proporcionan acidos grasos insaturados, por lo que se incluyen principalmente para la
profilaxis y tratamiento de la deficiencia de acidos grasos esenciales y como fuente de energia secundaria.

Los fosfatidos ademas de su funcién como emulsionantes de triglicéridos, son componentes de las membranas celulares, garantizan su
fluidez y funciones bioldgicas.

B glicerol que se ha afiadido con el objetivo de hacer una emulsién isoténica para la sangre, es un intermediario fisiolégico en el
metabolismo de la glucosa y los lipidos: se metaboliza para producir energia o se utiliza para la sintesis de glucosa, glucégeno y
triglicéridos.

Las investigaciones farmacolégicas sobre seguridad no han revelado un efecto especifico distinto a los nutricionales ya mencionados y
son los mismos obtenidos con la administracién individual de los sustratos por via oral.

PROPIEDADES
FARMACOCINETICAS

Absorciéon
Biodisponibilidad: debido a la administracion por via intravenosa, la biodisponibilidad de los constitu- yentes de Lipofundin MCT/LCT es
del 100%.

Distribucién

La dosis, la velocidad de perfusion, el estado metabdlico y los factores individuales relativos al paciente (nivel de ayuno) son los
factores mas importantes que determinan la concentracién sérica maxima de triglicéridos. Las concentraciones de triglicéridos por lo
general no deben exceder los 4,6 mmol/l cuando se administra de acuerdo con las instrucciones y cumpliendo las pautas de
dosificacion.

Los &cidos grasos de cadena media tienen baja afinidad por la albumina. En experimentos con animalesy administrando emulsiones
de triglicéridos de cadena media puros, se ha observado que en caso de sobredosis los acidos grasos de cadena media pueden cruzar la
barrera hematoencefélica. No se observaron reacciones adversas con una emulsién que proporcionaba una mezcla de triglicéridos de
cadena media y cadena larga, puesto que los triglicéridos de cadena larga tienen un efecto inhibidor en la hidrélisis de los triglicéridos
de cadena media. Por tanto se pueden excluir los efectos téxicos en el cerebro después de la administracion de Lipofundin MCT/LCT.

B tejido placentario toma preferentemente acidos grasos poliinsaturados de cadena larga a partir de la circulaciéon materna y regula
su transferencia a la circulacion fetal. La transferencia placentaria de los acidos grasos es un proceso muy complejo que implica
numerosas proteinas unidas a las membranas y proteinas citosélicas unidas a acidos grasos, aunque los mecanismos ain no se
conocen con certeza. La placenta toma de la circulacion materna los acidos grasos no esterificados y los acidos grasos liberados por la
lipoproteina lipasa materna y la lipasa endotelial. Estos &cidos grasos no esterificados entran en la célula a través de difusion pasiva o
mediante proteinas transportadoras de membrana. Los &cidos grasos no esterificados se unen a las proteinas citosélicas unidas a
acidos grasos para interac-tuar con los organelos subcelulares, incluidos el reticulo endoplasmico, las mitocondrias, los adiposomas y
los peroxisomas.
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PROPIEDADES
FARMACOCINETICAS

Biotransformacién
Tras la perfusion, los triglicéridos se hidrolizan a glicerol y acidos grasos. Ambos se incorporan a las rutas fisiolégicas para la
produccion de energia, sintesis de moléculas biolégicamente activas, gluconeogénesis y resintesis de lipidos.

Himinacién
La vida media plasmatica de Lipofundin MCT/LCT es de aproximadamente 9 minutos.
Tanto los triglicéridos del aceite de soya como los de cadena media se metabolizan completamente a CO, y H,O. Durante el

desprendimiento de las células de la piel y de otras membranas epiteliales so-lamente se pierden pequefias cantidades de lipidos.
Practicamente no se produce excrecion renal.

INCOMPATIBILIDADES

Lipofundin MCT/LCT no debe utilizarse como solucién portadora de concentrados electroliticos, medicamentos ni otros aditivos.
Las emulsiones de grasas no deben mezclarse con alcohol ni con otras soluciones de inyeccién o perfusién ya que en este caso la
estabilidad de la emulsién no estaria garantizada.

Las pautas combinadas deben usarse solo para la nutricién parenteral después de controlar y garantizar su compatibilidad
farmacéutica.

DATOS FARMACEUTICOS

Periodo de validez

Sin abrir
2 anos

Después de la primera apertura del envase
B medicamento debe usarse inmediatamente después la primera apertura.

Después de su reconstitucion o dilucion
No procede. Ver Incompatibilidades.

PRECAUCIONES DE
ELIMINACION Y OTRAS
MANIPULACIONES

No hay requisitos especiales para su eliminacion.
Si se usan filtros, estos deben ser permeables a los lipidos.

Antes de perfundir una emulsién lipidica junto con otras soluciones via un conector Y o set de bypass, debe comprobarse la
compatibilidad de estos liquidos, especialmente cuando se administran de forma simultanea soluciones de transporte a las cuales se
han anadido farmacos. Debe prestarse especial atencién en la perfusién simultéanea con soluciones que contienen electrolitos
divalentes (tales como calcio 0 magnesio).

Agitar suavemente ante de usar.
La emulsién debe llevarse a temperatura ambiente antes de la perfusion, sin emplear dispositivos que produzcan calor (como hornos o
microondas).

Para un solo uso. Toda porcién no utilizada debe desecharse.
Los productos que han sido congelados deben desecharse.

Utilice solamente envases que no presenten dafos y en los que la emulsién sea homogénea y de color blanco lechoso. Inspeccione
visualmente la emulsion para verificar que no hay separacion de fases antes de la administracion.
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METODO DE DESECHO

y residuos hospitalarios.
Los medicamentos no usados y vencidos en poder del cliente pueden ser remitidos a B. Braun Medical SA. para la destruccién a través

del Plan de Gestién de Devolucién Posconsumo.

La disposicion final del medicamento se debe realizar de acuerdo a la normativa ambiental aplicable en materia de residuos peligrosos

VIDA UTIL 24 MESES CODIGO ATC BO5BA02
REGISTRO SANITARIO INVIMA 2019M-010604- R4 MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER VIGENCIA 6-sep.-2024
B.Braun Melsungen AG B.Braun Melsungen AG
TITULAR gen ¢ FABRICANTE gen’
Melsungen, Alemania Melsungen, Alemania
DESCRIPCION CUM
Frasco de vidrio por 100ml. 33711-01
PRESENTACION COMERCIAL Frasco de vidrio por 250ml. 33711-02
Frasco de vidrio por 500ml. 33711-03
Frasco de vidrio por 1000ml. 33711-04
UNIDADES .
INFORMACION CONTENIDA
TIPO MATERIAL CONTENIDAS
DESCRIPCION DEL ENVASE & de vidti Nombre y Concentracién, Composicién, Forma Farmacéutica, Lote/Fecha de
asc? e vidrio con Vidrio tipo Il 1 Vencimiento/Fecha de Fabricacién, Condiciones de Almacenamiento, Contenido,
tapon de caucho . . o
Fabricante, Importador, Registro sanitario.
UNIDADES .
INFORMACION CONTENIDA
TIPO MATERIAL CONTENIDAS
DESCRIPCION DEL EMPAQUE Carté Nombre y Concentracién, Composicién, Forma Farmacéutica, Lote/Fecha de
Caja ron 10 Frascos Vencimiento/Fecha de Fabricacién, Condiciones de Almacenamiento, Contenido,
Corrugado . . o
Fabricante, Importador, Registro sanitario.

3662691 LIPOFUNDIN MCT/LCT 20% GB 100ML CO

REFERENCIAS 3662705 LIPOFUNDIN MCT/LCT 20% GB 250ML CO
3662748 LIPOFUNDIN MCT/LCT 20% GB 500ML CO
CONDICIONES Almacénese en su envase y empaque original a una temperatura inferior a 25°C, protegido de la luz.

ALMACENAMIENTO

La solucién no se debe refrigerar ni congelar.

BENEFICIOS AMBIENTALES

fuente.

Los envases y empaques de este producto, presentan caracteristicas de reciclaje a partir de un adecuado proceso de separacién en la




es de todos

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

RESOLUCION No. 2019038661 DE 22 de Agosto de 2019

Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
El Director(a) Técnico de Medicamentos v Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentas - INVIMA, delegads mediante Resolucidn No. 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en ejercicio de las
facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de
2016 y la Ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Cue mediante Resolucion No. 2008028725 de 08/10/2008, el INVIMA concedid Renovacion al Registro Sanitario No.
INVIMA 2008M-010604-R3 para IMPORTAR Y VENDER el producto LIPOFUNDIN® MCT / LCT 20%, a favor de
B.ERAUN MELSUNGEN AG., con domicilio en Alemania,

Que mediante escrito No. 2017053273 del 18/04/2017, el sefior Manuel Hernandez, actuando en calidad de
Representante Legal de la sociedad B. BRAUN MEDICAL S.A., apoderados del titular B. BRAUN MELSUNGEN AG.
con domicilio en ALEMANIA, solicité la renovacién del Registro Sanitario para el producto LIPOFUNDIN® MCT / LCT
20% en la modalidad de IMPORTAR ¥ VENDER, a favor de la sociedad gue representa.

Que mediante escrito No. 20191031294 de 21/02/2019, la sefiora Sonia Martin Avila, actuando en calidad de
Representante Legal de la sociedad B. BRAUN MEDICAL S.A. con domicilio en BOGOTA, D.C., allego como anexo al
expediente solicitud para la Renovacién automatica del producto en referencia, acogiéndose al Decreto 843 del 2016;
como a su vez, solicita la Autorizacion de Agotamiento del material de envase y/o empague, de acuerdo al Art. 5 del
Decreto 843 del 20186,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez revisada la informacion allegada por la interesada, este Despacho procede a realizar las siguientes
consideraciones:

Que el Decreto 843 de 2016 “Por el cual se simplifica el procedimiento para la renovacion y modificacion de los
registros sanitarios de los medicamentos de sintesis quimica y gases medicinales y se dictan medidas para garantizar
la disponibilidad y control de los medicamentos en el pals’, establece en su articulo 3.

“ARTICULO 30. RENOVACION DE REGISTROS SANITARIOS DE MEDICAMENTOS DE SINTESIS
QUIMICA Y GASES MEDICINALES. Las solicitudes de renovacion de los registros sanitarios de
medicamentos de sintesis quimica y gases medicinales se surtirdn de manera aulomalica, siempre y cuando
se cumplan las siguientes condiciones:

3.1. Se mantenga la informacién y caracteristicas que fueron aprobadas durante la vigencia del registro
sanitario.

3.2 Se cumpla con lo sefialado en los articulos |79 y 130 del Decreto-ley 019 de 2012, y
3.3. Se encuenire vigente la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM).

Fara las solicitudes de registros sanitarios de medicamentos importados, ademds deberd adjuntarse a la
solicitud de renovacion el certificado de vanlta libre vigente.

(...}

Que, revisada la solicitud de renovacion automatica, se evidencia que el interesado ha manifestado cumplir con los
requisitos antes descritos, por lo tanto, se procede a otorgar la renovacion por via automatica.

Asi mismo, el Decreto B43 de 2016, en su articulo 4, dispuso que toda solicitud de renovacién automatica sera objeto
de un control posterior, en consecuencia, la documentacion que soporta la presente renovacion estara sujeta a esa
revision posterior, siguiendo el procedimiento alli descrito,

Teniendo en cuenta que la solicitud de autorizacién de agotamiento de preducto terminado y material de empagque y

envase, se debe a la actualizacién del nimero de Registro Sanitario por ocasién de la renovacion, sin implicar ningun
cambio en la informacién farmacolégica, compaosicién, titular o fabricante del producto, es procedente acceder a las
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019036661 DE 22 de Agosto de 2019

Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
El Director(a) Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentas - INVIMA, delegado mediante Resolucién No. 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en ejercicio de las
facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el Decreto Reglamentario 677 de 1985, Decreto 843 de

2016 y la Ley 1437 de 2011.

pretensiones del interesado y se autorizard el agotamiento hasta fin de vida util y en un plazo de seis (6) meses
contados a partir de la fecha ejecutoria de la presente Resolucion, respectivamente,

En mérito de lo expuesto, la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de \igilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA,

ARTICULO PRIMERO:
PRODUCTO:

REGISTRO SANITARIO No.:
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR:

FABRICANTE:

IMPORTADOR:

FORMA FARMACEUTICA:
VIAS DE ADMINISTRACION:
PRINCIPIOS ACTIVOS:

PRESENT. COMERCIAL:

CONDICION DE VENTA:
INDICACION:

NOTA DE
FARMACOVIGILANCIA:

CONTRAINDICACIONES
ADVERTENCIAS:

Oficina Principal:
Administrative;

WML ROV.CO

RESUELVE

Renovar de forma automatica el Registro Sanitario por el término de cinco (5) afios al

LIPOFUNDIN®G MCT / LCT 20%

INVIMA 2018M-010804-R4

Importar y Vender

B.BRAUN MELSUNGEN A.G., ubicado en Carl - Braun - Stralte 1/Am Schwerzelshof
1, 34212 Melsugen, en ALEMANIA,

B.BRAUN MELSUNGEN A.G., ubicado en Carl - Braun - Strafle 1/Am Schwerzelshof
1, 34212 Melsugen, en ALEMANIA,

B. BRAUN MEDICAL S.A. ubicado en la Carrera 97 No, 24 C - 80, en BOGOTA, D.C.
EMULSION INYECTABLE

Intravenocsa

Cada 100 mL de EMULSION INYECTABLE contiene:

ACEITE DE SOYA LCT 100 g;

TRIGLICERIDOS DE CADENA MEDIAMCT 100 g

Frasco de vidrio tipo || con tapan de caucho para emulsiones lipidicas por 100, 250,
500 y 1000 mL.

Con farmula facultativa

Hiperalimentacion

Los reportes e informes de farmacovigilancia deben preseniarse a la Direccion de
Medicamentos y Productos Bioldgicos con la periodicidad establecida en la Resalucién
No. 2004009455 del 28 de mayo de 2004.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad al huevo o a la proteina de soya, al mani, a las sustancias activas o
alguno de los componentes. Hiperlipidemia grave. Coagulopatia grave. Insuficiencia
hepatica grave. Colestasis intrahepatica Insuficiencia renal grave sin tratamiento de
sustitucion renal. Eventos tromboembolicos agudos. Embolia grasa. Diatesis
hemorragica grave. Acidosis metabadlica.

3 cniraingica 3 Si8s para ig arenteral sOn.

Estado circulatorio inestable con amenaza vital (estados de colapso y shock). Estados
metabdlicos inestables (p. &j., sindrome de post-agresion grave, sepsis grave, coma
de origen desconocido). Fase aguda del infarto de miocardio o accidente
cerebrovascular, Trastornos no corregidos del equilibrio hidroelectrolitico, tales como
la hipokalemia y la deshidratacion hipotonica. Insuficiencia cardiaca descompensada.
Edema pulmanar agudo.

ADVERTENCIAS

Durante la perfusién de Lipofundin MCT/LCT se debe supervisar regularmente la
concentracion sérica de los triglicéridos.

Dependiendo del trastorno metabdlico del paciente, puede aparecer ocasionalmente
hipertrigliceridemia. Si durante la administracion de [a emulsion lipidica, Ia
concentracién plasmética de triglicéridos supera los 4,6 mmol/l, se recomienda reducir
la velocidad de perfusion. La perfusion debe interrumpirse si la concentracion
plasmatica de triglicéridos supera 11,4 mmol/l.

| invimao
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019036661 DE 22 de Agosto de 2019

Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
El Director(a) Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucidn No. 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en ejercicio de las
facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el Decreto Reglamentario 877 de 1995, Decreto 843 de
2016 v la Ley 1437 de 2011,

Antes de iniciar la perfusibn deben corregirse los trastornos del equilibrio
hidroelectralitico o acido-base.

Es necesario controlar los electrolitos séricos, el equilibrio de fluidos y acido-base, de
la funcién cardiovascular y durante la administracién prolongada, se debe verificar el
hemograma, |la coagulacion sanguinea y la funcion hepatica.

Las reacciones de hipersensibilidad a un componente del Lipofundin MCT/LCT (p. €.
trazas de proteina en el aceite de soya o lecitina de huevo) son extremadamente
raras, pero no pueden descartarse por completo en pacientes sensibilizados. La
perfusion de Lipofundin MCT/LCT debe interrumpirse de inmediato si aparece
cualquier signo de reaccién alérgica, p. ej. Fiebre, escalofrios, erupcion cutanea o
disnea.

El aporte energético solamente con emulsiones lipidicas puede producir acidosis
metabdlica. Por esto se recomienda administrar junto a la emulsidn grasa, una
cantidad adecuada de carbohidratos y aminoacidos por via intravenosa.

Los pacientes que requieren nutricién parenteral completa, deben recibir ademas
suplementos de carbohidratos, aminoacidos, electrolitos, vitaminas y oligoelementos.
También se debe asegurar la ingesta apropiada de liquidos,

La mezcla con sustancias incompatibles puede generar separacién de la emulsion o
precipitacion de particulas, ambos casos implican un riesgo alto de embolia.

En las soluciones con mayor concentracion de lipidos (p. ef. Lipofundin MCT/LCT
20%), la proporcién de emuisionante (fosfolipido) y aceite es mas baja que en las
emulsiones lipidicas menos concentradas. Esto garantiza una concentracion
plasmatica inferior y favorable de triglicéridos, fosfolipidos, acidos grasos libres, asi
como de lipoproteina-X patolégica en la sangre del paciente. Por esta razon se
prefieren las emulsiones lipidicas mas concentradas como Lipofundin MCT/LCT 20% vy
no las emulsiones de baja concentracién.

Debe tenerse cuidado con los pacientes gue sufren ofras enfermedades, como
insuficiencia cardiaca o insuficiencia renal, que con frecuencia estan asociadas a la
edad avanzada.
Lipofundin MCT/LCT se debe administrar con precaucion a los pacientes con
trastornos del metabolismo lipidico, p. €. insuficiencia renal, diabetes mellitus,
pancreatitis, alteracién de la funcién hepatica, hipotiroidisme (con hipertrigliceridemia)
y sepsis. Si se administra Lipofundin MCT/LCT a pacientes con estos trastornos, se
deben controlar atentamente los triglicéridos séricos. La dosis debe ajustarse segln la
tolerancia metabdlica. La presencia de hipertrigliceridemia 12 horas después de la
administracion de lipidos también indica un trastorno del metabolisme lipidico.

i S
Los acidos grasos libres (AGL) compiten con la bilirrubina por los sitios de union de la
albimina. En especial, los necnatos muy prematuros pueden tener un mayor riesgo de
hiperbilirrubinemia debido a los altos niveles de AGL que se liberan de los trigliceridos,
dando lugar a una relacién alta de AGL/albumina, En los lactantes alimentados por via
parenteral con riesgo de hiperbilirrubinemia deben monitorizarse los nivelas séricos de
triglicéridos y de bilirrubina y si se considera necesario, debe ajustarse la velocidad de
perfusion. Durante la perfusién, Lipofundin MCT/LCT debe protegerse de la luz de
fototerapia para disminuir la formacién de hidroperoxidos de trigliceridos
potencialmente dafinos,
Durante la perfusion de Lipofundin MCT/LCT debe monitorizarse regularmente la
concentracién de triglicéridos séricos, en especial si hay un riesgo elevado de
hiperlipidemia. Puede ser recomendable un aumento gradual de la dosis diaria.
Dependiendo del estado metabdlico del paciente, puede aparecer hipertrigliceridemia
ocasional. En lactantes debe considerarse una disminucion de la dosis si la
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019036661 DE 22 de Agosto de 2019

Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
El Director(a) Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucién No. 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en ejercicio de las
facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de

2016 y la Ley 1437 de 2011,

OBSERVACIONES:

VIDA UTIL:
CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO:

EXPEDIENTE No.:
RADICACION:

concentracién plasmatica de triglicéridos durante |a perfusion es superior a 2,8 mmol/l.
En los nifios de mayor edad, debe considerarse una disminucion de la dosis si la
concentracién plasmatica de triglicéridos durante la perfusion excede 4.5 mmol/l.

SOVE i [ 2 "_::.:.'l-;‘..‘:: gspe 3 (05 B8X Tsll= =

Lipofundin MCT/LCT contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por litro,
basicamente «esta libre de sodios.

ENcla Qre a0 O | &

rl
Los lipidos pueden interferir con ciertas pruebas de |aboratorio cuando la muestra de
sangre se toma antes de que los lipidos se hayan eliminado del torrente sanguineo
{p.ej. determinacidn de bilirrubina, lactato deshidrogenasa, saturacion de oxigeno): la
eliminacitn de los lipidos puede tardar de 4 a € horas.
Las contraindicaciones y advertencias deben aparecer en las etiquetas y empaques
mas la fecha de vencimiento y nimero de Iote. El titular y fabricante autorizado en el
registro sanitario, adquieren la obligacién de mantener las buenas practicas de
manufactura vigentes y actualizar las especificaciones de materias primas y producto
terminado, de acuerdo a la Gltima versidn de las farmacopeas oficiales en Colombia,
durante |a vigencia del registro sanitario. Lo anterior sera objeto de vigilancia por parte
de este Instituto.
“Toda informacién cientifica, promocional o publicitaria sobre los medicamentos
debera ser realizada con arreglo a las condiciones del registro sanitario y a las normas
técnicas y legales previstas en el articulo 79 del decreto 677 de 1895 / o la resolucion
4320 del 2004 (para elegir segun la condicién de venta)”,
Las presentaciones comerciales aprobadas en el registro sanitario podran ser
empleadas como PRESENTACIONES INSTITUCIONALES, siempre y cuando en las
etiquetas y empaques de los productos fabricados con destino a las entidades de
prevision, asistencia o seguridad social y similares, se encuentren marcadas con una
leyenda que especifique tal condicién o exclusividad, de modo que no oculte la
informacion aprobada en los artes.
De conformidad con lo sefialado en el Capitulo Il, Articulo 4 del Decreto 843 de 2016
este registro sanitario sera objeto de revision posterior, razén por la cual podra ser
suspendido o cancelado de acuerdo con el resultado de la evaluacion en riesgo. La no
comercializacién dara lugar a la cancelacion del Registro Sanitario como lo establece
el capitulo lll, Articulo 9 de la citada norma,
Veinticuatro (24) meses a partir de la fecha de fabricacién,

Proteger del congelamiento. Almacénese en su envase y su empaque original a
temperatura inferior a 25°C. Protegido de la luz. La solucién no se debe refrigerar.
33T

2017053273 FECHA: 19/04/2017

ARTICULO SEGUNDO. - Los artes seguiran siendo los aprobados bajo Resoluciéon No. 2010001786 de 02/02/2010.
los cuales deben incluir el numero de Registro Sanitario otorgado en el presente Acto Administrativo.

Las instrucciones de uso Version 02/2019 seguiran siendo los aprobados bajo Resolucion No. 2018033811 de
06/08/2019, los cuales deben incluir el nimero de Registro Sanitario otorgado en el presente Acto Administrativo,

ARTICULO TERCERO. - AUTORIZAR el agotamiento de las existencias de materiales de empaque y envase del
producto LIPOFUNDIN® MCT / LCT 20% con Registro Sanitario anterior No. INVIMA 2008 M-010604-R3; por lo
expuesto en la parle considerativa del presente proveido.

El material de empague y envase autorizado a agotar por un término de seis (6) meses contados a partir de la fecha
ejecutoria de la presente Resolucién, se relaciona a continuacion:
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Administrativol

WYL I I, (OV.C 0

|

‘ InImO



es de todos

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

RESOLUCION No. 2019036661 DE 22 de Agosto de 2019

Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
El Directar{a) Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucién Mo. 2012030820 del 19 de cctubre de 2012, en ejercicio de las
facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de

2016 y la Ley 1437 de 2011.

- Cantidad a
Nombre del producto Material agotar (U) Presentacion comercial
Etigueta 43.000
LIPOFUNDIN® MCT / LCT 20% Caja 4,300 Frasco x 100 mL

Inserto 4,300
Etiqueta 3.100

LIPOFUNDING MCT / LCT 20% Caja 310 Frasco x 250 mL
Inserto 310
Etiqueta 16.000

LIPOFUNDING MCT / LCT 20% Caja 1.600 Frasco x 500 mL

Inserto 1.600

ARTICULO CUARTO. - Contra la presente Resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante el Director(a) Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos
sefalados en el Cédigo de Procedimiento Administrativa y de lo Contencioso Administrativo (Ley 1437 de 2011).

ARTICULO QUINTO. - La presente Resolucién rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. a los 22 de Agosto de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blance.

. 0.1'
A A .
-

S e et

JUDITH DEL CARMEN MESTRE ARELLANO .
DIRECTOR(A) TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Proyectd: Legal: cgualdronp, Técnico: dvillegasm Revisd: cordina_medicamentos
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019033911 DE 6 de Agosto de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director(a) Técnico de la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos del Institute Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucién 2012030820 del 19 de
octubre de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 33711 RADICACION: 20191043017 FECHA: 08/03/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2008 M-010604-R3 VIGENCIA: 23/10/2018
ANTECEDENTES

Que mediante resclucion Mo. 2008028725 de octubre 08 de 2008 el INVIMA concedid renavacién nimero
INVIMA 2008 M -010604 - R3 para IMPORTAR Y VENDER el producto LIPOFUNDIN MCT/LCT 20% a
favor de B.BRAUN MELSUNGEN AG,, con domicilio en Alemania,

Que mediante Resolucién No. 2015025341 del 30 de Junio de 2015, el INVIMA Aprobd el tiempo de vida
Util del producto otorgado bajo la 2008028725 de octubre 0B de 2008 correspondiente a: 24
meses (2 afios) a partir de la fecha de fabricacion, almacenado en su envase y empague
aprobados, en condiciones de Zona climatica |l temperatura inferior a 25°C. Protegido de la luz, la
solucién no debe refrigerarse ni congelarse. En base a los estudios de estabilidad a largo plazo
completos por el tiempo de vida util otorgade para el producto, allegados bajo el radicado
2015089253 en cumplimiento al articulo 22, paragrafo segundo del decreto 677 de 1995,

Que mediante escrito No. 20181043017 del 0B de marzo de 2019 la sefiora Alexandra Parrado
Ballesteros, actuando en calidad de representante legal de la sociedad B.Braun Medical S A, presentd
solicitud de modificacion al Registro Sanitario en mencién, respecto la aprobacion de los siguientes
puntos para el producto de la referencia;

- Modificacién de dosificacion

- Maodificacion de contraindicacionas

- Modificacion de precauciones o advertencias
- Modificacion de reacciones adversas

- Maodificacion de interacciones

- Instrucciones de uso Versidn 02/2019

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a los documentos allegades por el interesado, este Despacho se permite hacer las siguientes
consideraciones:

Que una vez revisada la documentacion allegada con radicado inicial No. 20191043017 del 08/03/2019,
la Sala Especializada de Medicamentos de la Comisién Revisora en el Acta No 14 de 2019, numeral
3.1.9.7, recomendd aprobar los siguientes puntos para el producto de la referencia:

- Meadificacidn de dosificacion

= Medificacion de contraindicaciones

- Medificacion de precauciones o advertencias
- Meodificacion de reacciones adversas

- Medificacion de interacciones

- Instrucciones de uso Versidon 02/2019

Que una vez revisados los documentos Técnico/ Legales allegados en el radicado de la referencia, se
encuentra procedente acceder a lo solicitado de conformidad con lo establecido en el articulo 18 de
Decreto 677 de 1995,

En consecuencia, la Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos,

Pagina 1da 7
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019033911 DE 6 de Agosto de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director(a) Técnico de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldaicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucion 2012030820 del 19 de
octubre de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR [a resclucian nimero 2008028725 de octubre 08 de 2008 el INVIMA
concedid renovacion numero INVIMA 2008 M -010604 - R3 para IMPORTAR Y WVENDER el
producto LIPOFUNDIN MCT/LCT 20% a favor de B.BRAUN MELSUNGEN AG., con domicilio
en Alemania, en el sentido de APROBAR:

Medificacion de dosificacion

Medificacion de contraindicaciones

Modificacion de precauciones o advertencias

Maodificacion de reacciones adversas

Madificacion de interacciones

Instrucciones de uso Version 02/2019, allegado mediante radicado 20191043017 del 08/03/2018, del
cual reposa fiel copia en el expediente, folios (3262-3281).

OB WN

Nueva dosificacion

Posologia

Las dosis diarias maximas deben administrarse solamente tras un aumento gradual, con una cuidadosa
vigilancia de la tolerancia a las perfusiones.

El uso de lipidos por via intravenosa depende por gjemplo de la gravedad de la enfermedad subyacen-te,
del pesc corporal, edad gestacional y posnatal y de las funciones corporales especificas.

Segun los requerimientos de energia se recomiendan las siguientes dosis diarias:

Adultos

La dosis usual es 0,7 a 1.5 g de lipidos/ Kg de peso corporal por dia. Por ejemplo cuando los
requerimientos de energia son elevados o la utilizacion de lipidos esta incrementada (g). Pacientes
oncolagicos), no se debe exceder la dosis maxima de 2,0 g Lipidos/ Kg p.c./ dia.

Para el tratamiento nutricional parenteral ambulatorio a largo plazo (= 6 meses) v en los pacientes con
sindrome de intestino corto, el suministro de lipidos intravenosos no debe exceder 1o/ Kg p.c./ dia.

La dosis diaria de 2,0 g Lipidos! Kg p.c./ dia para un paciente de 70Kg corresponde a la dosis diaria
maxima de 700 ml de Lipofundin MCT/LCT 20%,.

Poblacion Pediatrica
Un incremento gradual de 0,5 - 1,0 g Lipidos/ Kg p.c./ dia en la ingesta de lipidos puede ser beneficio-so
considerando la posibilidad de supervisar los triglicéridos plasmaticos y de prevenir la hiperipidemia.

Infantes recien nacidos pretérmino, a término, bebés y nifios de 1 a 2 afos,

Se recomienda no exceder la dosis diaria lipidica de 3g/ Kg p.c./ dia (Maximo 4g/ Kg p.c./ dia).

En infantes recién nacidos pretérmino, a término, bebés y nifios de 1 a 2 afios. la dosis diaria de lipidos
debe ser perfundida continuamente mas de 24 horas.

Mifios y adolescentes
Se recomienda no exceder la dosis diaria lipidica de 2- 3g/ Kg p.c./ dia.

Velocidad de perfusion

La perfusion debe administrarse a la menor velocidad posible, Durante los primeros 15 minutos, la
velocidad de perfusién debe ser el 50% de la maxima velocidad a utilizar.

El paciente debe ser supervisado detenidamente por la incidencia de reacciones adversas.

Velocidad maxima de perfusion

Adultos
Hasta 0,15g de Lipidos/ Kg p.c./ h.

Pagina 2 de 7

Hiecina Principal: LA ) o
Administrativo: ) Il I I' ' ]O

WAWLINVIMa, pov.ca



es de todos

Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019033911 DE 6 de Agosto de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director(a) Técnico de la Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucién 2012030820 del 19 de
octubre de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

La maxima velocidad de perfusidn para un paciente de 70Kg es de 52,5 ml por hora de Lipofundin
MCTILCT 20%. La cantidad de lipidos que se administra es 10,5 g por hora.

Infantes recién nacidos pretérming, a término, bebés y nifics de 1 a 2 afios.
Hasta 0,173 de Lipidos/ Kg p.c./ h.

Nifos y adolescentes
Hasta 0,13g de Lipidos/ Kg p.c./ h.

Forma de administracian
\ia intravenosa.

Las emulsiones lipidicas son adecuadas para la administracion en venas periféricas y también se pueden
administrar como parte de la nutricidn parenteral total en las venas periféricas de forma independiente.

El conector de derivacion o en Y debe colocarse tan cerca del paciente come sea posible cuando las
emulsiones de lipidos se administren simultaneamente con soluciones de aminoacidos y carbohidratos.

La duracién de la administracion de Lipofundin MCT/LCT 20% usualmente es 1-2 semanas, Si se re-
quiere nutricion parenteral durante periodos mas prolongados, se debe garantizar la supervisian
adecuada de la administracian de Lipofundin MCT/LCT 20%.

Nuevas contraindicaciones

* Hipersensibilidad al huevo o a la proteina de soya, al mani, a las sustancias activas o alguno de los
compaoneantes,

Hiperlipidemia grave

Coagulopatia grave

Insuficiencia hepatica grave

Colestasis intrahepatica

Insuficiencia renal grave sin tratamiento de sustitucion renal
Eventos tromboembolicos agudos

Embolia grasa

Diatesis hemorragica grave

Acidosis metabdlica

Las contraindicaciones generales para la nutricién parenteral son:

* Estado circulatorio inestable con amenaza vital (estados de colapso y shock)
= Estados metabdlicos inestables (p. &j., sindrome de post-agresion grave, sepsis grave, coma de origen
desconocido)
* Fase aguda del infarto de miocardio o accidente cerebrovascular
= Trastornos no corregidos del equilibrio hidroelectrolitico. tales como la hipokalemia y la
deshidratacion hipotdnica
= [nsuficiencia cardiaca descompensada
= Edema pulmonar agudo

MNuevas precauciones o advertencias

Durante la perfusién de Lipofundin MCT/LCT se debe supervisar regularmente la concentracion sérica de
los trigliceridos.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019033911 DE 6 de Agosto de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director(a) Técnico de |la Direccion de Medicamentos v Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucian 2012030820 del 19 de
octubre de 2012, en gjercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 877 de 1995 y Ley 1437 de 2011,

Dependiendo del trastorno metabdlico del paciente, puede aparecer ocasionalmente hipertrigliceridemia.
Si durante la administracion de la emulsion lipidica, la concentracion plasmatica de triglicéridos supera los
4.6 mmol/l, se recomienda reducir la velocidad de perfusion. La perfusién debe interrumpirse si la
concentracion plasmatica de triglicéridos supera 11,4 mmol/,

Antes de iniciar la perfusion deben corregirse los trastornos del equilibrio hidroelectrolitico o acido-base,
Es necesario controlar los electrolitos séricos, el equilibrio de fluidos v acido-base, de la funcidn
cardiovascular y durante la administracion prolongada, se debe verificar el hemograma, la coagulacion
sanguinea y la funcién hepatica.

Las reacciones de hipersensibilidad a un componente del Lipofundin MCT/LCT (p. gj. trazas de proteina
en el aceite de soya o lecitina de huevo) son extremadamente raras, pero no pueden descartarse por
completo en pacientes sensibilizados. La perfusion de Lipofundin MCT/LCT debe interrumpirse de
inmediato si aparece cualquier signo de reaccion alérgica, p. gj. Fiebre, escalofrios, erupcién cutdnea o
disnea.

El aporte energético solamente con emulsiones lipidicas puede producir acidosis metabélica. Por esto se
recomienda administrar junto a la emulsidn grasa, una cantidad adecuada de carbohidratos vy
aminoacidos por via intravenosa.

Los pacientes que requieren nutricion parenteral completa, deben recibir ademas suplementos de
carbohidratos, aminoacidos, electrolitos, vitaminas y oligoelementos. También se debe asegurar la
ingesta apropiada de liquidos.

La mezcla con sustancias incompatibles puede generar separacion de la emulsion o precipitacion de
particulas. ambeos casos implican un riesgo alto de embolia.

En las soluciones con mayor concentracidn de lipidos (p. €. Lipofundin MCT/LCT 20%), la proporcian de
emulsionante (fosfolipido) v aceite es mas baja que en las emulsiones lipidicas menos concentradas.
Esto garantiza una concentracién plasmatica inferior y favorable de triglicéridos, fosfolipidos, acidos
grasos libres, asi como de lipoproteina-X patologica en la sangre del paciente. Por esta razdn se
prefieren las emulsiones lipidicas mas concentradas como Lipofundin MCT/LCT 20% vy no las emulsiones
de baja concentracion.

Adultos mayores

Debe tenerse cuidado con los pacientes que sufren otras enfermedades, como insuficiencia cardiaca o
insuficigncia ranal, que con frecuencia estan asociadas a la edad avanzada,

Pacientes con alteracion del metabolismo lipidico

Lipofundin MCT/LCT se debe administrar con precaucion a los pacientes con trastornos del metabolismo
lipidico, p. &) insuficiencia renal, diabetes mellitus, pancreatitis, alteracién de la funcién hepética,
hipatircidisme (con hipertrigliceridemia) y sepsis. Si se administra Lipofundin MCT/LCT a pacientes con
estos trastornos, se deben controlar atentamente los triglicéridos séricos, La dosis debe ajustarse segun
la tolerancia metabolica. La presencia de hipertrigliceridemia 12 horas después de la administracion de
lipidos también indica un trastorno del metabolismo lipidico.

Poblacion pediatrica

Los acidos grasos libres (AGL) compiten con la bilirubina por los sitios de unién de la albumina. En
especial, los neonatos muy prematuros pueden tener un mayor riesgo de hiperbilirrubinemia debido a los
altos niveles de AGL que se liberan de los triglicéridos, dando lugar a una relacion alta de AGLU/albimina.
En los lactantes alimentados por via parenteral con riesgo de hiperbilirrubinemia deben monitorizarse los
niveles séricos de triglicéridos y de bilirubina y si se considera necesario, debe ajustarse la velocidad de
perfusion. Durante la perfusion, Lipofundin MCT/LCT debe protegerse de la luz de fototerapia para
disminuir la formacion de hidroperdxidos de triglicéridos potencialmente dafinos.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019033911 DE 6 de Agosto de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director(a) Técnico de la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentas INVIMA, delegado mediante Resolucion 2012030820 del 19 de
octubre de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 877 de 1885 y Ley 1437 de 2011,

Durante la perfusion de Lipofundin MCT/LCT debe monitorizarse regularmente la concentracion de
triglicéridos séricos, en especial si hay un riesgo elevado de hiperlipidemia. Puede ser recomendable un
aumento gradual de la dosis diaria.

Dependiendo del estado metabolico del paciente, puede aparecer hipertrigliceridemia ocasional. En
lactantes debe considerarse una disminucién de la dosis si la concentracion plasmatica de triglicéridos
durante la perfusion es superior a 2.8 mmel/l. En los nifios de mayor edad, debe considerarse una
dismir'rluc:'tc'm de la dosis si la concentracidn plasmatica de triglicéridos durante la perfusién excede 4,5
mmol/l.

Advertencias y precauciones especiales respecto a los excipientes
Lipofundin MCT/LCT contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por litro, basicamente «esta libre de
sadion.

Interferencia con las pruebas de laboratoric

Los lipidos pueden interferir con ciertas pruebas de laboratorio cuando la muestra de sangre se toma
antes de que los lipidos se hayan eliminado del torrente sanguineo (p.ej. determinacién de bilirrubina,
lactato deshidrogenasa, saturacion de oxigenc); la eliminacion de los lipidos puede tardar de 4 a 6 horas

Nuevas reacciones adversas

La siguiente lista incluye un numero de reacciones adversas sistémicas que pueden asociarse con el uso
de Lipofundin MCT/LCT. La mayoria de estas reacciones son muy raras (<1/10.000) cuando se le da el
uso correcto en términos de posoclogia, vigilancia, cumplimiento de las restricciones e instrucciones de
seguridad,

Lista de reacciones adversas

Las reacciones adversas se enumeran de acuerdo con sus frecuencias de la siguiente manera:

Muy frecuentes (=2110)

Frecuentes {21/100 a <1/110)

Poco frecuentes {21/1.000 a <1/100):
Raras {21/10.000 a <1/1.000)
Muy raras {=1/10.000)

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico
Muy rara: Hipercoagulabilidad
Frecuencia no conocida; Leucopenia, trombocitopenia

Trastornos del sistema inmunolégico

Muy raras: Reacciones alérgicas (p. ej. reacciones anafilacticas, erupciones cutaneas, edema
laringeo, oral y facial)

Trastornos del metabalismo y de la nutrician

Muy raras: Hiperlipidemia, hiperglucemia, acidosis metabdlica, cetoacidosis
La frecuencia de estas reacciones adversas depende de la dosis y puede ser mayar en
estados de sobredosis abscluta o relativa,

Trastornos del sistema nervioso

Muy raras: Cefalea, somnolencia

Trastornos vasculares

Muy raras: Hipertension o hipotension, rubor
Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos
Muy raras: Disnea, cianosis

Trastornos gastrointestinales

Muy raras: MNauseas, vamitos, pérdida del apetito
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019033911 DE 6 de Agosto de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director(a) Técnico de la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegade mediante Resolucién 2012030820 del 19 de
octubre de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011,

Trastornos hepatobiliares

Frecuencia no conocida: Colestasis

Trastornos de |a piel y del tejido subcutaneo

Muy raras: Eritema, sudoracidn

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntive

Muy raras: Dolor de espalda, huesos, pecho y regidn lumbar

Trastornos generales vy alteraciones en el lugar de administracidn

Muy raras: Elevacion de la temperatura corporal, sensacion de frio, escalofrios, sindrome de
sobrecarga grasa.

Si aparecen reacciones adversas, la perfusion de Lipofundin MCT/LCT debe detenerse o continuarse con
una dosis menor de ser necesario.

Si se reanuda la perfusién, debe monitorizarse cuidadosamente al paciente, en especial al inicio y deben
determinarse los niveles de triglicéridos séricos a intervalos cortos.

Informacion sobre reacciones adversas pariculares

Las nauseas, los vomitos, la falta de apetito v la hiperglucemia son sintomas relacionados con los
trastornos gque constituyen una indicacion para la nutricion parenteral y que a veces pueden estar
asociados a esta.

Sindrome de sobrecarga grasa

La scbredosis de la emulsion lipidica o la alteracion de la capacidad para eliminar triglicéridos pueden
conducir al «sindrome de sobrecarga grasa». Deben observarse los posibles signos de sobrecarga
metabolica.

La causa puede ser genética (metabolismo individual diferente), por enfermedades previas o en curso
que afectan al metabolismo graso,

Este sindrome puede aparecer también durante una hipertrigliceridemia grave, incluso a la velocidad de
perfusion recomendada y en asociacidn con un cambio repentino en la condicion clinica del paciente,
trastorno de la funcidén renal o infeccian.

El sindrome de sobrecarga grasa se caracteriza por hiperlipidemia, fiebre, infiltracion grasa,
hepatomegalia con o sin ictericia, esplenomegalia, anemia, leucopenia, trombocitopenia, trastorno de la
coagulacion, hemdlisis y reticulocitosis, resultados anomalos en las pruebas de la funcién hepética y
cama.

Los sintomas son habitualmente reversibles si se interrumpe la perfusian de la emulsién grasa.

En caso de que tenga lugar un sindrome de sobrecarga grasa, la perfusion de Lipofundin MCT/LCT debe
interrumpirse inmediatamente.

Motificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento, esto permite una
supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas

Nuevas interacciones

. Heparina

La heparina, administrada en dosis clinicas, produce una liberacién transitoria de lipoproteina lipasa a la
circulacién. Esto puede conducir inicialmente a un aumento de la lipdlisis plasmatica, seguido por una
disminucién transitoria en la depuracién de los triglicéridos,
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019033911 DE 6 de Agosto de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director(a) Técnico de la Direccidn de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucion 2012030820 del 19 de
octubre de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreio
Reglamentario 677 de 1885 y Ley 1437 de 2011,

® Derivados de la cumarina

El aceite de soya contiene naturalmente vitamina K1. Sin embargo su contenido es tan bajo en Lipofundin
MCT/LCT gue no se esperan efectos significativos scbre el proceso de la coagulacidn en los pacientes
tratados con derivados de la cumarina. No cbstante, debe vigilarse el estado de coagulacion en las
pacientes tratados de forma concomitante con derivados de la cumarina,

ARTICULO SEGUNDO: NOTIFICAR de manera personal al representante legal y/o apoderado de la
sociedad interesada sobre el contenido de la presente resolucion, advirtiendo que contra la misma
procede unicamente el recurso de reposicion gue debera interponerse ante el Director (a) Técnico de
Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo
de Procedimiento Administrative y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente Resalucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 6 de Agosto de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco,
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021012776 DE 15 de Abril de 2021

Por la cual se corrige una Resolucion.
El Director Técnico de la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucién 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en
ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley
1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 33711 RADICACION: 20191250676
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2019M-010604-R4 VIGENCIA:  06/09/2024

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2008028725 de octubre 08 de 2008, el INVIMA concedié renovacion No. INVIMA
2008M-010604-R3 para IMPORTAR Y VENDER el producto LIPOFUNDIN MCT/LCT 20%, a favor de B. BRAUN
MELSUNGEN AG. con domicilio en ALEMANIA.

Que mediante Resolucion No. 2015025341 de 30 de junio de 2015, el INVIMA Aprobé el tiempo de vida util del
producto otorgado bajo la 2008028725 de octubre 08 de 2008 correspondiente a: 24 meses (2 afos) a partir de la
fecha de fabricacion, almacenado en su envase y empaque aprobados, en condiciones de Zona climatica Il
temperatura inferior a 25°C. Protegido de la luz, la soluciéon no debe refrigerarse ni congelarse. En base a los estudios
de estabilidad a largo plazo completos por el tiempo de vida util otorgado para el producto, allegados bajo el radicado
2015069253 en cumplimiento al articulo 22, paragrafo segundo del decreto 677 de 1995.

Que mediante escrito 20191250676 radicado el 16/12/2019, la sefiora Alexandra Parrado Ballesteros, actuando en
calidad de representante legal de la sociedad BRAUN MEDICAL S.A., con domicilio en Bogota D.C., presento solicitud
de correccion de la Resolucion, en el sentido de corregir la direccion del Titular y del Fabricante de B.BRAUN
MELSUNGEN A.G., ubicado en Carl - Braun - StraRe 1/Am Schwerzelshof 1, 34212 Melsugen, en ALEMANIA, a:
B.BRAUN MELSUNGEN A.G., ubicado en Carl - Braun - Strae 1/Am Schwerzelshof 1, 34212 Melsungen, en
ALEMANIA.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a la solicitud de correccion presentada por la interesada, éste Despacho se permite hacer las siguientes
consideraciones:

Que una vez revisada la solicitud allegada bajo escrito 20191250676, correspondiente a la cuarta solicitud de
renovacion al registro sanitario y la informacion que reposa en el expediente bajo radicado 2017053273; se evidencid
que le asiste razon al interesado, toda vez que se reviso el expediente, y los documentos allegados (certificado de
BPM, formulario de solicitud y carta de solicitud expresa) describen la razén social del Fabricante y Titular como:
B.BRAUN MELSUNGEN A.G., ubicado en Carl - Braun - Strale 1/Am Schwerzelshof 1, 34212 Melsungen, en
ALEMANIA, para el Titular del Registro Sanitario y el Fabricante del Producto.

Por lo expuesto anteriormente, se procede a corregir la Resolucién No. 2019036661 de 22 de agosto de 2019,
conforme lo establece el articulo 45 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

En consecuencia, la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: CORREGIR la Resolucion No. 2019036661 de 22 de agosto de 2019, en el resuelve, articulo
primero, items titular y fabricante, los cuales quedan de la siguiente manera:

“RESUELVE
ARTICULO PRIMERO
[...]
TITULAR: B. BRAUN MELSUNGEN A.G., ubicado en Carl - Braun - StralBe 1/Am Schwerzelshof
1, 34212 Melsungen, en ALEMANIA.
FABRICANTE: B. BRAUN MELSUNGEN A.G., ubicado en Carl - Braun - Stral3e 1/Am Schwerzelshof

1, 34212 Melsungen, en ALEMANIA.”
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021012776 DE 15 de Abril de 2021

Por la cual se corrige una Resolucion.
El Director Técnico de la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucién 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en
ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley
1437 de 2011.

ARTICULO SEGUNDO: NOTIFICAR por medios electronicos la presente resolucion al representante legal y/o
apoderado del titular, de conformidad con lo previsto en el articulo 4 del Decreto 491 del 28 de marzo de 2020.
Advirtiendo que contra la misma procede uUnicamente el recurso de reposicion que debera interponerse ante el
Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos — INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo
de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo. La notificacion quedara surtida a partir de la fecha
y hora en que el administrado reciba al acto administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 15 de Abril de 2021

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

" LL-F"
é d____..--"’
GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO

DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Proyectd: Legal: cgualdronp, Técnico: erodriguezr Reviso: cordina_medicamentos
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022013971 DE 25 de Mayo de 2022

Por la cual se modifica de manera automatica un registro sanitario.
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucion No. 2012030820 del 19 de octubre
de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de 2016, la Ley 1437 de 2011 y la Ley 1755 de 2015.

EXPEDIENTE: 33711 RADICACION: 20221065711 FECHA: 21/04/2022
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2019M-010604-R4 VIGENCIA: 06/09/2024
ANTECEDENTES

Que mediante escrito No. 20221065711 de fecha 21/04/2022, la sefiora Alexandra Parrado Ballesteros,
actuando en calidad de representante legal de la sociedad B. BRAUN MEDICAL S.A., con domicilio en
Bogota — D.C., present6 solicitud de modificacién automatica al registro sanitario, en el sentido de que le
sea aprobado el cambio de domicilio del importador del producto LIPOFUNDIN MCT/LCT 20%, pasando:

DE: B. BRAUN MEDICAL S.A., ubicado en la Carrera 97 No. 24 C - 60, Bogota D.C.
A: B. BRAUN MEDICAL S.A., ubicado en la Carrera 19 No. 100 — 45, Piso 6, Bogota D.C.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez revisada la informacion allegada por la interesada, este Despacho procede a realizar las
siguientes consideraciones:

Que el Decreto 843 de 2016 “Por el cual se simplifica el procedimiento para la renovacién y modificacion
de los registros sanitarios de los medicamentos de sintesis quimica y gases medicinales y se dictan
medidas para garantizar la disponibilidad y control de los medicamentos en el pais” establece en su
articulo 6, cuales modificaciones a los registros sanitarios de medicamentos de sintesis quimica se
surtiran de manera automatica.

Que, revisada la solicitud de modificacion, se evidencia que la misma se encuentra dentro de las
modificaciones automaticas contempladas en el articulo 6° del Decreto 843 de 2016, y que el interesado
ha manifestado cumplir con los requisitos que sustentan dicha modificacion, razén por la cual, se procede
a otorgarla por via automatica.

Asi mismo, estas modificaciones son objeto de revisién posterior de la documentacién que soporta el
cumplimiento de los requisitos exigibles, siguiendo el procedimiento del articulo 4to del mismo decreto.

En mérito de lo expuesto, la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR DE FORMA AUTOMATICA la Resolucién No. 2019036661 de
22/08/2019 que concedié Renovacion Automatica al Registro Sanitario nimero INVIMA 2019M-010604-
R4, a favor de B. BRAUN MELSUNGEN AG con domicilio en Alemania, para el producto LIPOFUNDIN
MCT/LCT 20%, en la modalidad importar y vender, en el sentido de APROBAR: el cambio de domicilio
del importador del producto en mencién, pasando a: B. BRAUN MEDICAL S.A., ubicado en la Carrera 19
No. 100 — 45, Piso 6, Bogota D.C.

ARTICULO SEGUNDO: NOTIFICAR por medios electrénicos la presente resolucién al representante
legal y/o apoderado del titular, de conformidad con lo previsto en el articulo 4 del Decreto 491 del 28 de
marzo de 2020. Advirtiendo que contra la misma procede Unicamente el recurso de reposicion que
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022013971 DE 25 de Mayo de 2022

Por la cual se modifica de manera automatica un registro sanitario.
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucion No. 2012030820 del 19 de octubre
de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de 2016, la Ley 1437 de 2011 y la Ley 1755 de 2015.

debera interponerse ante el Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —Invima- dentro de los diez (10) dias siguientes a su
notificacion, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo. La notificacion quedara surtida a partir de la fecha y hora en que el administrado reciba al
acto administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucién queda sujeta a lo dispuesto en el Decreto 843 de 2016, al
cumplimiento de los requisitos exigibles segun la normatividad sanitaria vigente en la materia y a las
actividades de Inspeccién, Vigilancia y Control a que haya lugar, por parte de la Direccién de
Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA.

ARTICULO CUARTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota, D.C., 25 de Mayo de 2022

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

f " LL-FH
é PR
GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO

DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Proyecto: Legal: hmanotasd, Técnico: Revisé: cordina_medicamentos
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024051911 DE 14 de Noviembre de 2024

Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -INVIMA, delegado mediante Resolucion 2012030820 del 19 de octubre de
2012, en ejercicio de las facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 33711 RADICACION: 20231189393  FECHA: 18/07/2023
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2019M-010604-R4

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2019036661 de 22/08/2019, el INVIMA concedio6 la Renovacion al Registro Sanitario
No. INVIMA 2019M-010604-R4, para Importar y Vender el producto LIPOFUNDIN® MCT / LCT 20%, a favor de B.
BRAUN MELSUNGEN AG., con domicilio en Alemania.

Que mediante escrito numero 20231189393 del 18/07/2023, la Sefiora Alexandra Parrado Ballesteros, actuando en
calidad de representante legal de la sociedad B. BRAUN MEDICAL S.A.., presentd solicitud de modificacion al
Registro Sanitario No. INVIMA 2019M-010604-R4, en el sentido de que sea aprobada la actualizacion de
metodologias analiticas y especificaciones para el producto LIPOFUNDIN® MCT / LCT 20%.

Que mediante escrito nimero 20231341299 del 27/12/2023, el interesado presentd alcance al radicado 20231189393
del 18/07/2023, en el sentido de aprobar nuevos cambios de metodologia analitica, especificaciones de producto
terminado, actualizacion de artes de y reduccién de vida util del producto en estudio.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a los documentos técnico/legales allegados por el interesado con radicados No. 20231189393 del 18/07/2023
y No. 20231341299 del 27/12/2023, este Despacho se permite hacer las siguientes consideraciones:

Que, de conformidad con la informacién allegada por el interesado, el cambio consiste en el cambio de la
actualizacion de la metodologia analitica, especificacion del producto terminado y reduccion de vida util del producto
terminado de acuerdo con los resultados de estudios de estabilidad natural. Estos cambios no afectan la seguridad o
eficacia del medicamento, y garantiza la calidad del producto, por lo tanto, se considera procedente la actualizacion.

Que, mediante radicado No. 20231341299 del 27/12/2023, el interesado presentd alcance al radicado 20231189393
del 18/07/2023, presentando nuevos cambios de metodologia analitica, especificaciones de producto terminado y
reduccion de vida util del producto.

Que, el interesado allego:

- Para 3 lotes los estudios de estabilidad acelerados con la siguiente frecuencia de tiempos 0, 3 y 6 meses bajo
condiciones de temperatura (40°C+/-2°C) y Humedad Relativa (75%HR+/-5 %HR)

- Para 3 lote los estudios de estabilidad acelerados con la siguiente frecuencia de tiempos 0, 2, 3, 5y 6 meses y
meses bajo condiciones de temperatura (40°C+/-2°C) y Humedad Relativa (75%HR+/-5 %HR)

- Para 3 lotes estudios de estabilidad natural con la siguiente frecuencia de tiempos 0, 3, 6, 9, 12, 14, 16, 18 y 20
meses y 0 y 24 meses, bajo condiciones de temperatura (30°C +/- 2°C) y Humedad Relativa (75%+/-5% HR)
Zona Climatica IVB,

- Para 1 lote los estudios de estabilidad natural con la siguiente frecuencia de tiempos 0, 3, 6, 9, 12 y 14 meses,
bajo condiciones de temperatura (30°C +/- 2°C) y Humedad Relativa (75%+/-5% HR) Zona Climatica IVB.

- Para 2 lotes los estudios de estabilidad natural con la siguiente frecuencia de tiempos 0, 3, 6, 9 y 12 meses, bajo
condiciones de temperatura (30°C +/- 2°C) y Humedad Relativa (75%+/-5% HR) Zona Climatica IVB.

Dichos estudios permitieron demostrar que el medicamento mantiene sus propiedades fisicoquimicas y
microbioldgicas, siendo pertinente asignar un tiempo de vida util de 18 meses a 30°C.

Que una vez revisados los documentos Técnico/Legales allegados en el radicado de la referencia, se encuentra
procedente acceder a lo solicitado de conformidad con lo establecido en el articulo 18 de Decreto 677 de 1995; en
consecuencia, la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion 2019036661 del 22/08/2019, concedié renovacion automatica al
Registro Sanitario numero INVIMA 2019M-010604-R4 a favor de B. BRAUN MELSUNGEN AG con domicilio en
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024051911 DE 14 de Noviembre de 2024

Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -INVIMA, delegado mediante Resolucion 2012030820 del 19 de octubre de
2012, en ejercicio de las facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995y Ley 1437 de 2011.

ALEMANIA, para el producto LIPOFUNDIN MCT/LCT 20%, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido
de APROBAR:

1. La actualizacién en la metodologia analitica y especificaciones de producto terminado allegadas mediante
radicado No. 20231189393 del 18/07/2023 y No. 20231341299 del 27/12/2023.

2. La reduccién del tiempo de vida util del producto en mencién, pasando a 18 meses en su envase y su empaque
original a temperatura inferior a 30 ° C protegido de la luz. No congelar.

3. Los artes correspondientes al material de envase (etiqueta) e inserto allegados mediante radicado No.
20231341299 del 27/12/2023, como unico disefio autorizado para todas las presentaciones aprobadas,
reemplazando los anteriores y de las cuales reposa copia en el expediente.

ARTICULO SEGUNDO: El tiempo de vida (til asignado para el medicamento amparado en la presente resolucion, se
soporté con estudios de estabilidad naturales en tiempos 0, 3, 6, 9, 12 meses lotes 220518081, 220478081 y 0, 3, 6,
9, 12 y 14 meses lote 214478082; tiempos 0 y 24 meses lotes 150448082, 150228082 y 150228081 bajo condiciones
de temperatura (30°C +/- 2°C) y Humedad Relativa (75% +/- 5% HR), y con estudios de estabilidad acelerados en
tiempos 0, 3 y 6 meses lotes 220518081, 220478081, 214478082y 0, 2, 3, 5y 6 meses lotes 150448082, 150228082
y 150228081 bajo condiciones de temperatura (40°C +/- 2°C) y Humedad Relativa (75%HR +/- 5 %HR).EI titular
adquiere el compromiso de presentar los resultados completos de los estudios de estabilidad por envejecimiento
natural una vez estos concluyan e implementar en lotes industriales/comerciales, los estudios de estabilidad On-
going, como evidencia de un programa permanente de estabilidad, de conformidad con lo definido en el numeral
17.25 de la Resolucion 1160 de 2016 y la Resolucion 2514 de 1995 o Resolucion 3157 de 2018.

ARTICULO TERCERO: NOTIFICAR por medios electrénicos, de conformidad con lo previsto en el Articulo 56 de la
Ley 1437 del 2011 al Representante Legal o Apoderado de la Sociedad B. BRAUN MEDICAL S.A., el contenido de
la presente Resolucion. Advirtiéndole que contra ella procede el recurso de reposicion, que podra interponerse dentro
de los Diez (10) dias habiles siguientes, contados a partir de la notificacion de la presente Resolucion ante el director
técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del INVIMA, de conformidad con lo establecido en el Articulo 76 del
Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, Ley 1437 del 2011. La notificacion
quedara surtida a partir de la fecha y hora en que el administrado reciba el acto administrativo.

ARTICULO CUARTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 14 de Noviembre de 2024.

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

,’/

SANDRA MARIA MONTOYA ESCOBAR
DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyecto: Legal: apinedaf, Técnico: cdiazc Revisé: dsandovalp
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024051911 DE 14 de Noviembre de 2024

Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -INVIMA, delegado mediante Resolucion 2012030820 del 19 de octubre de
2012, en ejercicio de las facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 33711 RADICACION: 20231189393  FECHA: 18/07/2023
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2019M-010604-R4

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2019036661 de 22/08/2019, el INVIMA concedio6 la Renovacion al Registro Sanitario
No. INVIMA 2019M-010604-R4, para Importar y Vender el producto LIPOFUNDIN® MCT / LCT 20%, a favor de B.
BRAUN MELSUNGEN AG., con domicilio en Alemania.

Que mediante escrito numero 20231189393 del 18/07/2023, la Sefiora Alexandra Parrado Ballesteros, actuando en
calidad de representante legal de la sociedad B. BRAUN MEDICAL S.A.., presentd solicitud de modificacion al
Registro Sanitario No. INVIMA 2019M-010604-R4, en el sentido de que sea aprobada la actualizacion de
metodologias analiticas y especificaciones para el producto LIPOFUNDIN® MCT / LCT 20%.

Que mediante escrito nimero 20231341299 del 27/12/2023, el interesado presentd alcance al radicado 20231189393
del 18/07/2023, en el sentido de aprobar nuevos cambios de metodologia analitica, especificaciones de producto
terminado, actualizacion de artes de y reduccién de vida util del producto en estudio.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a los documentos técnico/legales allegados por el interesado con radicados No. 20231189393 del 18/07/2023
y No. 20231341299 del 27/12/2023, este Despacho se permite hacer las siguientes consideraciones:

Que, de conformidad con la informacién allegada por el interesado, el cambio consiste en el cambio de la
actualizacion de la metodologia analitica, especificacion del producto terminado y reduccion de vida util del producto
terminado de acuerdo con los resultados de estudios de estabilidad natural. Estos cambios no afectan la seguridad o
eficacia del medicamento, y garantiza la calidad del producto, por lo tanto, se considera procedente la actualizacion.

Que, mediante radicado No. 20231341299 del 27/12/2023, el interesado presentd alcance al radicado 20231189393
del 18/07/2023, presentando nuevos cambios de metodologia analitica, especificaciones de producto terminado y
reduccion de vida util del producto.

Que, el interesado allego:

- Para 3 lotes los estudios de estabilidad acelerados con la siguiente frecuencia de tiempos 0, 3 y 6 meses bajo
condiciones de temperatura (40°C+/-2°C) y Humedad Relativa (75%HR+/-5 %HR)

- Para 3 lote los estudios de estabilidad acelerados con la siguiente frecuencia de tiempos 0, 2, 3, 5y 6 meses y
meses bajo condiciones de temperatura (40°C+/-2°C) y Humedad Relativa (75%HR+/-5 %HR)

- Para 3 lotes estudios de estabilidad natural con la siguiente frecuencia de tiempos 0, 3, 6, 9, 12, 14, 16, 18 y 20
meses y 0 y 24 meses, bajo condiciones de temperatura (30°C +/- 2°C) y Humedad Relativa (75%+/-5% HR)
Zona Climatica IVB,

- Para 1 lote los estudios de estabilidad natural con la siguiente frecuencia de tiempos 0, 3, 6, 9, 12 y 14 meses,
bajo condiciones de temperatura (30°C +/- 2°C) y Humedad Relativa (75%+/-5% HR) Zona Climatica IVB.

- Para 2 lotes los estudios de estabilidad natural con la siguiente frecuencia de tiempos 0, 3, 6, 9 y 12 meses, bajo
condiciones de temperatura (30°C +/- 2°C) y Humedad Relativa (75%+/-5% HR) Zona Climatica IVB.

Dichos estudios permitieron demostrar que el medicamento mantiene sus propiedades fisicoquimicas y
microbioldgicas, siendo pertinente asignar un tiempo de vida util de 18 meses a 30°C.

Que una vez revisados los documentos Técnico/Legales allegados en el radicado de la referencia, se encuentra
procedente acceder a lo solicitado de conformidad con lo establecido en el articulo 18 de Decreto 677 de 1995; en
consecuencia, la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion 2019036661 del 22/08/2019, concedié renovacion automatica al
Registro Sanitario numero INVIMA 2019M-010604-R4 a favor de B. BRAUN MELSUNGEN AG con domicilio en
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024051911 DE 14 de Noviembre de 2024

Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -INVIMA, delegado mediante Resolucion 2012030820 del 19 de octubre de
2012, en ejercicio de las facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995y Ley 1437 de 2011.

ALEMANIA, para el producto LIPOFUNDIN MCT/LCT 20%, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido
de APROBAR:

1. La actualizacién en la metodologia analitica y especificaciones de producto terminado allegadas mediante
radicado No. 20231189393 del 18/07/2023 y No. 20231341299 del 27/12/2023.

2. La reduccién del tiempo de vida util del producto en mencién, pasando a 18 meses en su envase y su empaque
original a temperatura inferior a 30 ° C protegido de la luz. No congelar.

3. Los artes correspondientes al material de envase (etiqueta) e inserto allegados mediante radicado No.
20231341299 del 27/12/2023, como unico disefio autorizado para todas las presentaciones aprobadas,
reemplazando los anteriores y de las cuales reposa copia en el expediente.

ARTICULO SEGUNDO: El tiempo de vida (til asignado para el medicamento amparado en la presente resolucion, se
soporté con estudios de estabilidad naturales en tiempos 0, 3, 6, 9, 12 meses lotes 220518081, 220478081 y 0, 3, 6,
9, 12 y 14 meses lote 214478082; tiempos 0 y 24 meses lotes 150448082, 150228082 y 150228081 bajo condiciones
de temperatura (30°C +/- 2°C) y Humedad Relativa (75% +/- 5% HR), y con estudios de estabilidad acelerados en
tiempos 0, 3 y 6 meses lotes 220518081, 220478081, 214478082y 0, 2, 3, 5y 6 meses lotes 150448082, 150228082
y 150228081 bajo condiciones de temperatura (40°C +/- 2°C) y Humedad Relativa (75%HR +/- 5 %HR).EI titular
adquiere el compromiso de presentar los resultados completos de los estudios de estabilidad por envejecimiento
natural una vez estos concluyan e implementar en lotes industriales/comerciales, los estudios de estabilidad On-
going, como evidencia de un programa permanente de estabilidad, de conformidad con lo definido en el numeral
17.25 de la Resolucion 1160 de 2016 y la Resolucion 2514 de 1995 o Resolucion 3157 de 2018.

ARTICULO TERCERO: NOTIFICAR por medios electrénicos, de conformidad con lo previsto en el Articulo 56 de la
Ley 1437 del 2011 al Representante Legal o Apoderado de la Sociedad B. BRAUN MEDICAL S.A., el contenido de
la presente Resolucion. Advirtiéndole que contra ella procede el recurso de reposicion, que podra interponerse dentro
de los Diez (10) dias habiles siguientes, contados a partir de la notificacion de la presente Resolucion ante el director
técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del INVIMA, de conformidad con lo establecido en el Articulo 76 del
Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, Ley 1437 del 2011. La notificacion
quedara surtida a partir de la fecha y hora en que el administrado reciba el acto administrativo.

ARTICULO CUARTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 14 de Noviembre de 2024.

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

,’/

SANDRA MARIA MONTOYA ESCOBAR
DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyecto: Legal: apinedaf, Técnico: cdiazc Revisé: dsandovalp
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019038661 DE 22 de Agosto de 2019

Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
El Director(a) Técnico de Medicamentos v Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentas - INVIMA, delegads mediante Resolucidn No. 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en ejercicio de las
facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de
2016 y la Ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Cue mediante Resolucion No. 2008028725 de 08/10/2008, el INVIMA concedid Renovacion al Registro Sanitario No.
INVIMA 2008M-010604-R3 para IMPORTAR Y VENDER el producto LIPOFUNDIN® MCT / LCT 20%, a favor de
B.ERAUN MELSUNGEN AG., con domicilio en Alemania,

Que mediante escrito No. 2017053273 del 18/04/2017, el sefior Manuel Hernandez, actuando en calidad de
Representante Legal de la sociedad B. BRAUN MEDICAL S.A., apoderados del titular B. BRAUN MELSUNGEN AG.
con domicilio en ALEMANIA, solicité la renovacién del Registro Sanitario para el producto LIPOFUNDIN® MCT / LCT
20% en la modalidad de IMPORTAR ¥ VENDER, a favor de la sociedad gue representa.

Que mediante escrito No. 20191031294 de 21/02/2019, la sefiora Sonia Martin Avila, actuando en calidad de
Representante Legal de la sociedad B. BRAUN MEDICAL S.A. con domicilio en BOGOTA, D.C., allego como anexo al
expediente solicitud para la Renovacién automatica del producto en referencia, acogiéndose al Decreto 843 del 2016;
como a su vez, solicita la Autorizacion de Agotamiento del material de envase y/o empague, de acuerdo al Art. 5 del
Decreto 843 del 20186,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez revisada la informacion allegada por la interesada, este Despacho procede a realizar las siguientes
consideraciones:

Que el Decreto 843 de 2016 “Por el cual se simplifica el procedimiento para la renovacion y modificacion de los
registros sanitarios de los medicamentos de sintesis quimica y gases medicinales y se dictan medidas para garantizar
la disponibilidad y control de los medicamentos en el pals’, establece en su articulo 3.

“ARTICULO 30. RENOVACION DE REGISTROS SANITARIOS DE MEDICAMENTOS DE SINTESIS
QUIMICA Y GASES MEDICINALES. Las solicitudes de renovacion de los registros sanitarios de
medicamentos de sintesis quimica y gases medicinales se surtirdn de manera aulomalica, siempre y cuando
se cumplan las siguientes condiciones:

3.1. Se mantenga la informacién y caracteristicas que fueron aprobadas durante la vigencia del registro
sanitario.

3.2 Se cumpla con lo sefialado en los articulos |79 y 130 del Decreto-ley 019 de 2012, y
3.3. Se encuenire vigente la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM).

Fara las solicitudes de registros sanitarios de medicamentos importados, ademds deberd adjuntarse a la
solicitud de renovacion el certificado de vanlta libre vigente.

(...}

Que, revisada la solicitud de renovacion automatica, se evidencia que el interesado ha manifestado cumplir con los
requisitos antes descritos, por lo tanto, se procede a otorgar la renovacion por via automatica.

Asi mismo, el Decreto B43 de 2016, en su articulo 4, dispuso que toda solicitud de renovacién automatica sera objeto
de un control posterior, en consecuencia, la documentacion que soporta la presente renovacion estara sujeta a esa
revision posterior, siguiendo el procedimiento alli descrito,

Teniendo en cuenta que la solicitud de autorizacién de agotamiento de preducto terminado y material de empagque y

envase, se debe a la actualizacién del nimero de Registro Sanitario por ocasién de la renovacion, sin implicar ningun
cambio en la informacién farmacolégica, compaosicién, titular o fabricante del producto, es procedente acceder a las
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019036661 DE 22 de Agosto de 2019

Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
El Director(a) Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentas - INVIMA, delegado mediante Resolucién No. 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en ejercicio de las
facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el Decreto Reglamentario 677 de 1985, Decreto 843 de

2016 y la Ley 1437 de 2011.

pretensiones del interesado y se autorizard el agotamiento hasta fin de vida util y en un plazo de seis (6) meses
contados a partir de la fecha ejecutoria de la presente Resolucion, respectivamente,

En mérito de lo expuesto, la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de \igilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA,

ARTICULO PRIMERO:
PRODUCTO:

REGISTRO SANITARIO No.:
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR:

FABRICANTE:

IMPORTADOR:

FORMA FARMACEUTICA:
VIAS DE ADMINISTRACION:
PRINCIPIOS ACTIVOS:

PRESENT. COMERCIAL:

CONDICION DE VENTA:
INDICACION:

NOTA DE
FARMACOVIGILANCIA:

CONTRAINDICACIONES
ADVERTENCIAS:

Oficina Principal:
Administrative;

WML ROV.CO

RESUELVE

Renovar de forma automatica el Registro Sanitario por el término de cinco (5) afios al

LIPOFUNDIN®G MCT / LCT 20%

INVIMA 2018M-010804-R4

Importar y Vender

B.BRAUN MELSUNGEN A.G., ubicado en Carl - Braun - Stralte 1/Am Schwerzelshof
1, 34212 Melsugen, en ALEMANIA,

B.BRAUN MELSUNGEN A.G., ubicado en Carl - Braun - Strafle 1/Am Schwerzelshof
1, 34212 Melsugen, en ALEMANIA,

B. BRAUN MEDICAL S.A. ubicado en la Carrera 97 No, 24 C - 80, en BOGOTA, D.C.
EMULSION INYECTABLE

Intravenocsa

Cada 100 mL de EMULSION INYECTABLE contiene:

ACEITE DE SOYA LCT 100 g;

TRIGLICERIDOS DE CADENA MEDIAMCT 100 g

Frasco de vidrio tipo || con tapan de caucho para emulsiones lipidicas por 100, 250,
500 y 1000 mL.

Con farmula facultativa

Hiperalimentacion

Los reportes e informes de farmacovigilancia deben preseniarse a la Direccion de
Medicamentos y Productos Bioldgicos con la periodicidad establecida en la Resalucién
No. 2004009455 del 28 de mayo de 2004.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad al huevo o a la proteina de soya, al mani, a las sustancias activas o
alguno de los componentes. Hiperlipidemia grave. Coagulopatia grave. Insuficiencia
hepatica grave. Colestasis intrahepatica Insuficiencia renal grave sin tratamiento de
sustitucion renal. Eventos tromboembolicos agudos. Embolia grasa. Diatesis
hemorragica grave. Acidosis metabadlica.

3 cniraingica 3 Si8s para ig arenteral sOn.

Estado circulatorio inestable con amenaza vital (estados de colapso y shock). Estados
metabdlicos inestables (p. &j., sindrome de post-agresion grave, sepsis grave, coma
de origen desconocido). Fase aguda del infarto de miocardio o accidente
cerebrovascular, Trastornos no corregidos del equilibrio hidroelectrolitico, tales como
la hipokalemia y la deshidratacion hipotonica. Insuficiencia cardiaca descompensada.
Edema pulmanar agudo.

ADVERTENCIAS

Durante la perfusién de Lipofundin MCT/LCT se debe supervisar regularmente la
concentracion sérica de los triglicéridos.

Dependiendo del trastorno metabdlico del paciente, puede aparecer ocasionalmente
hipertrigliceridemia. Si durante la administracion de [a emulsion lipidica, Ia
concentracién plasmética de triglicéridos supera los 4,6 mmol/l, se recomienda reducir
la velocidad de perfusion. La perfusion debe interrumpirse si la concentracion
plasmatica de triglicéridos supera 11,4 mmol/l.

| invimao
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019036661 DE 22 de Agosto de 2019

Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
El Director(a) Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucidn No. 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en ejercicio de las
facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el Decreto Reglamentario 877 de 1995, Decreto 843 de
2016 v la Ley 1437 de 2011,

Antes de iniciar la perfusibn deben corregirse los trastornos del equilibrio
hidroelectralitico o acido-base.

Es necesario controlar los electrolitos séricos, el equilibrio de fluidos y acido-base, de
la funcién cardiovascular y durante la administracién prolongada, se debe verificar el
hemograma, |la coagulacion sanguinea y la funcion hepatica.

Las reacciones de hipersensibilidad a un componente del Lipofundin MCT/LCT (p. €.
trazas de proteina en el aceite de soya o lecitina de huevo) son extremadamente
raras, pero no pueden descartarse por completo en pacientes sensibilizados. La
perfusion de Lipofundin MCT/LCT debe interrumpirse de inmediato si aparece
cualquier signo de reaccién alérgica, p. ej. Fiebre, escalofrios, erupcion cutanea o
disnea.

El aporte energético solamente con emulsiones lipidicas puede producir acidosis
metabdlica. Por esto se recomienda administrar junto a la emulsidn grasa, una
cantidad adecuada de carbohidratos y aminoacidos por via intravenosa.

Los pacientes que requieren nutricién parenteral completa, deben recibir ademas
suplementos de carbohidratos, aminoacidos, electrolitos, vitaminas y oligoelementos.
También se debe asegurar la ingesta apropiada de liquidos,

La mezcla con sustancias incompatibles puede generar separacién de la emulsion o
precipitacion de particulas, ambos casos implican un riesgo alto de embolia.

En las soluciones con mayor concentracion de lipidos (p. ef. Lipofundin MCT/LCT
20%), la proporcién de emuisionante (fosfolipido) y aceite es mas baja que en las
emulsiones lipidicas menos concentradas. Esto garantiza una concentracion
plasmatica inferior y favorable de triglicéridos, fosfolipidos, acidos grasos libres, asi
como de lipoproteina-X patolégica en la sangre del paciente. Por esta razon se
prefieren las emulsiones lipidicas mas concentradas como Lipofundin MCT/LCT 20% vy
no las emulsiones de baja concentracién.

Debe tenerse cuidado con los pacientes gue sufren ofras enfermedades, como
insuficiencia cardiaca o insuficiencia renal, que con frecuencia estan asociadas a la
edad avanzada.
Lipofundin MCT/LCT se debe administrar con precaucion a los pacientes con
trastornos del metabolismo lipidico, p. €. insuficiencia renal, diabetes mellitus,
pancreatitis, alteracién de la funcién hepatica, hipotiroidisme (con hipertrigliceridemia)
y sepsis. Si se administra Lipofundin MCT/LCT a pacientes con estos trastornos, se
deben controlar atentamente los triglicéridos séricos. La dosis debe ajustarse segln la
tolerancia metabdlica. La presencia de hipertrigliceridemia 12 horas después de la
administracion de lipidos también indica un trastorno del metabolisme lipidico.

i S
Los acidos grasos libres (AGL) compiten con la bilirrubina por los sitios de union de la
albimina. En especial, los necnatos muy prematuros pueden tener un mayor riesgo de
hiperbilirrubinemia debido a los altos niveles de AGL que se liberan de los trigliceridos,
dando lugar a una relacién alta de AGL/albumina, En los lactantes alimentados por via
parenteral con riesgo de hiperbilirrubinemia deben monitorizarse los nivelas séricos de
triglicéridos y de bilirrubina y si se considera necesario, debe ajustarse la velocidad de
perfusion. Durante la perfusién, Lipofundin MCT/LCT debe protegerse de la luz de
fototerapia para disminuir la formacién de hidroperoxidos de trigliceridos
potencialmente dafinos,
Durante la perfusion de Lipofundin MCT/LCT debe monitorizarse regularmente la
concentracién de triglicéridos séricos, en especial si hay un riesgo elevado de
hiperlipidemia. Puede ser recomendable un aumento gradual de la dosis diaria.
Dependiendo del estado metabdlico del paciente, puede aparecer hipertrigliceridemia
ocasional. En lactantes debe considerarse una disminucion de la dosis si la
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019036661 DE 22 de Agosto de 2019

Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
El Director(a) Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucién No. 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en ejercicio de las
facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de

2016 y la Ley 1437 de 2011,

OBSERVACIONES:

VIDA UTIL:
CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO:

EXPEDIENTE No.:
RADICACION:

concentracién plasmatica de triglicéridos durante |a perfusion es superior a 2,8 mmol/l.
En los nifios de mayor edad, debe considerarse una disminucion de la dosis si la
concentracién plasmatica de triglicéridos durante la perfusion excede 4.5 mmol/l.

SOVE i [ 2 "_::.:.'l-;‘..‘:: gspe 3 (05 B8X Tsll= =

Lipofundin MCT/LCT contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por litro,
basicamente «esta libre de sodios.

ENcla Qre a0 O | &

rl
Los lipidos pueden interferir con ciertas pruebas de |aboratorio cuando la muestra de
sangre se toma antes de que los lipidos se hayan eliminado del torrente sanguineo
{p.ej. determinacidn de bilirrubina, lactato deshidrogenasa, saturacion de oxigeno): la
eliminacitn de los lipidos puede tardar de 4 a € horas.
Las contraindicaciones y advertencias deben aparecer en las etiquetas y empaques
mas la fecha de vencimiento y nimero de Iote. El titular y fabricante autorizado en el
registro sanitario, adquieren la obligacién de mantener las buenas practicas de
manufactura vigentes y actualizar las especificaciones de materias primas y producto
terminado, de acuerdo a la Gltima versidn de las farmacopeas oficiales en Colombia,
durante |a vigencia del registro sanitario. Lo anterior sera objeto de vigilancia por parte
de este Instituto.
“Toda informacién cientifica, promocional o publicitaria sobre los medicamentos
debera ser realizada con arreglo a las condiciones del registro sanitario y a las normas
técnicas y legales previstas en el articulo 79 del decreto 677 de 1895 / o la resolucion
4320 del 2004 (para elegir segun la condicién de venta)”,
Las presentaciones comerciales aprobadas en el registro sanitario podran ser
empleadas como PRESENTACIONES INSTITUCIONALES, siempre y cuando en las
etiquetas y empaques de los productos fabricados con destino a las entidades de
prevision, asistencia o seguridad social y similares, se encuentren marcadas con una
leyenda que especifique tal condicién o exclusividad, de modo que no oculte la
informacion aprobada en los artes.
De conformidad con lo sefialado en el Capitulo Il, Articulo 4 del Decreto 843 de 2016
este registro sanitario sera objeto de revision posterior, razén por la cual podra ser
suspendido o cancelado de acuerdo con el resultado de la evaluacion en riesgo. La no
comercializacién dara lugar a la cancelacion del Registro Sanitario como lo establece
el capitulo lll, Articulo 9 de la citada norma,
Veinticuatro (24) meses a partir de la fecha de fabricacién,

Proteger del congelamiento. Almacénese en su envase y su empaque original a
temperatura inferior a 25°C. Protegido de la luz. La solucién no se debe refrigerar.
33T

2017053273 FECHA: 19/04/2017

ARTICULO SEGUNDO. - Los artes seguiran siendo los aprobados bajo Resoluciéon No. 2010001786 de 02/02/2010.
los cuales deben incluir el numero de Registro Sanitario otorgado en el presente Acto Administrativo.

Las instrucciones de uso Version 02/2019 seguiran siendo los aprobados bajo Resolucion No. 2018033811 de
06/08/2019, los cuales deben incluir el nimero de Registro Sanitario otorgado en el presente Acto Administrativo,

ARTICULO TERCERO. - AUTORIZAR el agotamiento de las existencias de materiales de empaque y envase del
producto LIPOFUNDIN® MCT / LCT 20% con Registro Sanitario anterior No. INVIMA 2008 M-010604-R3; por lo
expuesto en la parle considerativa del presente proveido.

El material de empague y envase autorizado a agotar por un término de seis (6) meses contados a partir de la fecha
ejecutoria de la presente Resolucién, se relaciona a continuacion:
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Repliblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019036661 DE 22 de Agosto de 2019

Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
El Directar{a) Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucién Mo. 2012030820 del 19 de cctubre de 2012, en ejercicio de las
facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de

2016 y la Ley 1437 de 2011.

- Cantidad a
Nombre del producto Material agotar (U) Presentacion comercial
Etigueta 43.000
LIPOFUNDIN® MCT / LCT 20% Caja 4,300 Frasco x 100 mL

Inserto 4,300
Etiqueta 3.100

LIPOFUNDING MCT / LCT 20% Caja 310 Frasco x 250 mL
Inserto 310
Etiqueta 16.000

LIPOFUNDING MCT / LCT 20% Caja 1.600 Frasco x 500 mL

Inserto 1.600

ARTICULO CUARTO. - Contra la presente Resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante el Director(a) Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos
sefalados en el Cédigo de Procedimiento Administrativa y de lo Contencioso Administrativo (Ley 1437 de 2011).

ARTICULO QUINTO. - La presente Resolucién rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. a los 22 de Agosto de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blance.

. 0.1'
A A .
-

S e et

JUDITH DEL CARMEN MESTRE ARELLANO .
DIRECTOR(A) TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Proyectd: Legal: cgualdronp, Técnico: dvillegasm Revisd: cordina_medicamentos
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019033911 DE 6 de Agosto de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director(a) Técnico de la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos del Institute Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucién 2012030820 del 19 de
octubre de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 33711 RADICACION: 20191043017 FECHA: 08/03/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2008 M-010604-R3 VIGENCIA: 23/10/2018
ANTECEDENTES

Que mediante resclucion Mo. 2008028725 de octubre 08 de 2008 el INVIMA concedid renavacién nimero
INVIMA 2008 M -010604 - R3 para IMPORTAR Y VENDER el producto LIPOFUNDIN MCT/LCT 20% a
favor de B.BRAUN MELSUNGEN AG,, con domicilio en Alemania,

Que mediante Resolucién No. 2015025341 del 30 de Junio de 2015, el INVIMA Aprobd el tiempo de vida
Util del producto otorgado bajo la 2008028725 de octubre 0B de 2008 correspondiente a: 24
meses (2 afios) a partir de la fecha de fabricacion, almacenado en su envase y empague
aprobados, en condiciones de Zona climatica |l temperatura inferior a 25°C. Protegido de la luz, la
solucién no debe refrigerarse ni congelarse. En base a los estudios de estabilidad a largo plazo
completos por el tiempo de vida util otorgade para el producto, allegados bajo el radicado
2015089253 en cumplimiento al articulo 22, paragrafo segundo del decreto 677 de 1995,

Que mediante escrito No. 20181043017 del 0B de marzo de 2019 la sefiora Alexandra Parrado
Ballesteros, actuando en calidad de representante legal de la sociedad B.Braun Medical S A, presentd
solicitud de modificacion al Registro Sanitario en mencién, respecto la aprobacion de los siguientes
puntos para el producto de la referencia;

- Modificacién de dosificacion

- Maodificacion de contraindicacionas

- Modificacion de precauciones o advertencias
- Modificacion de reacciones adversas

- Maodificacion de interacciones

- Instrucciones de uso Versidn 02/2019

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a los documentos allegades por el interesado, este Despacho se permite hacer las siguientes
consideraciones:

Que una vez revisada la documentacion allegada con radicado inicial No. 20191043017 del 08/03/2019,
la Sala Especializada de Medicamentos de la Comisién Revisora en el Acta No 14 de 2019, numeral
3.1.9.7, recomendd aprobar los siguientes puntos para el producto de la referencia:

- Meadificacidn de dosificacion

= Medificacion de contraindicaciones

- Medificacion de precauciones o advertencias
- Meodificacion de reacciones adversas

- Medificacion de interacciones

- Instrucciones de uso Versidon 02/2019

Que una vez revisados los documentos Técnico/ Legales allegados en el radicado de la referencia, se
encuentra procedente acceder a lo solicitado de conformidad con lo establecido en el articulo 18 de
Decreto 677 de 1995,

En consecuencia, la Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos,
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019033911 DE 6 de Agosto de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director(a) Técnico de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldaicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucion 2012030820 del 19 de
octubre de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR [a resclucian nimero 2008028725 de octubre 08 de 2008 el INVIMA
concedid renovacion numero INVIMA 2008 M -010604 - R3 para IMPORTAR Y WVENDER el
producto LIPOFUNDIN MCT/LCT 20% a favor de B.BRAUN MELSUNGEN AG., con domicilio
en Alemania, en el sentido de APROBAR:

Medificacion de dosificacion

Medificacion de contraindicaciones

Modificacion de precauciones o advertencias

Maodificacion de reacciones adversas

Madificacion de interacciones

Instrucciones de uso Version 02/2019, allegado mediante radicado 20191043017 del 08/03/2018, del
cual reposa fiel copia en el expediente, folios (3262-3281).

OB WN

Nueva dosificacion

Posologia

Las dosis diarias maximas deben administrarse solamente tras un aumento gradual, con una cuidadosa
vigilancia de la tolerancia a las perfusiones.

El uso de lipidos por via intravenosa depende por gjemplo de la gravedad de la enfermedad subyacen-te,
del pesc corporal, edad gestacional y posnatal y de las funciones corporales especificas.

Segun los requerimientos de energia se recomiendan las siguientes dosis diarias:

Adultos

La dosis usual es 0,7 a 1.5 g de lipidos/ Kg de peso corporal por dia. Por ejemplo cuando los
requerimientos de energia son elevados o la utilizacion de lipidos esta incrementada (g). Pacientes
oncolagicos), no se debe exceder la dosis maxima de 2,0 g Lipidos/ Kg p.c./ dia.

Para el tratamiento nutricional parenteral ambulatorio a largo plazo (= 6 meses) v en los pacientes con
sindrome de intestino corto, el suministro de lipidos intravenosos no debe exceder 1o/ Kg p.c./ dia.

La dosis diaria de 2,0 g Lipidos! Kg p.c./ dia para un paciente de 70Kg corresponde a la dosis diaria
maxima de 700 ml de Lipofundin MCT/LCT 20%,.

Poblacion Pediatrica
Un incremento gradual de 0,5 - 1,0 g Lipidos/ Kg p.c./ dia en la ingesta de lipidos puede ser beneficio-so
considerando la posibilidad de supervisar los triglicéridos plasmaticos y de prevenir la hiperipidemia.

Infantes recien nacidos pretérmino, a término, bebés y nifios de 1 a 2 afos,

Se recomienda no exceder la dosis diaria lipidica de 3g/ Kg p.c./ dia (Maximo 4g/ Kg p.c./ dia).

En infantes recién nacidos pretérmino, a término, bebés y nifios de 1 a 2 afios. la dosis diaria de lipidos
debe ser perfundida continuamente mas de 24 horas.

Mifios y adolescentes
Se recomienda no exceder la dosis diaria lipidica de 2- 3g/ Kg p.c./ dia.

Velocidad de perfusion

La perfusion debe administrarse a la menor velocidad posible, Durante los primeros 15 minutos, la
velocidad de perfusién debe ser el 50% de la maxima velocidad a utilizar.

El paciente debe ser supervisado detenidamente por la incidencia de reacciones adversas.

Velocidad maxima de perfusion

Adultos
Hasta 0,15g de Lipidos/ Kg p.c./ h.
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019033911 DE 6 de Agosto de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director(a) Técnico de la Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucién 2012030820 del 19 de
octubre de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

La maxima velocidad de perfusidn para un paciente de 70Kg es de 52,5 ml por hora de Lipofundin
MCTILCT 20%. La cantidad de lipidos que se administra es 10,5 g por hora.

Infantes recién nacidos pretérming, a término, bebés y nifics de 1 a 2 afios.
Hasta 0,173 de Lipidos/ Kg p.c./ h.

Nifos y adolescentes
Hasta 0,13g de Lipidos/ Kg p.c./ h.

Forma de administracian
\ia intravenosa.

Las emulsiones lipidicas son adecuadas para la administracion en venas periféricas y también se pueden
administrar como parte de la nutricidn parenteral total en las venas periféricas de forma independiente.

El conector de derivacion o en Y debe colocarse tan cerca del paciente come sea posible cuando las
emulsiones de lipidos se administren simultaneamente con soluciones de aminoacidos y carbohidratos.

La duracién de la administracion de Lipofundin MCT/LCT 20% usualmente es 1-2 semanas, Si se re-
quiere nutricion parenteral durante periodos mas prolongados, se debe garantizar la supervisian
adecuada de la administracian de Lipofundin MCT/LCT 20%.

Nuevas contraindicaciones

* Hipersensibilidad al huevo o a la proteina de soya, al mani, a las sustancias activas o alguno de los
compaoneantes,

Hiperlipidemia grave

Coagulopatia grave

Insuficiencia hepatica grave

Colestasis intrahepatica

Insuficiencia renal grave sin tratamiento de sustitucion renal
Eventos tromboembolicos agudos

Embolia grasa

Diatesis hemorragica grave

Acidosis metabdlica

Las contraindicaciones generales para la nutricién parenteral son:

* Estado circulatorio inestable con amenaza vital (estados de colapso y shock)
= Estados metabdlicos inestables (p. &j., sindrome de post-agresion grave, sepsis grave, coma de origen
desconocido)
* Fase aguda del infarto de miocardio o accidente cerebrovascular
= Trastornos no corregidos del equilibrio hidroelectrolitico. tales como la hipokalemia y la
deshidratacion hipotdnica
= [nsuficiencia cardiaca descompensada
= Edema pulmonar agudo

MNuevas precauciones o advertencias

Durante la perfusién de Lipofundin MCT/LCT se debe supervisar regularmente la concentracion sérica de
los trigliceridos.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019033911 DE 6 de Agosto de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director(a) Técnico de |la Direccion de Medicamentos v Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucian 2012030820 del 19 de
octubre de 2012, en gjercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 877 de 1995 y Ley 1437 de 2011,

Dependiendo del trastorno metabdlico del paciente, puede aparecer ocasionalmente hipertrigliceridemia.
Si durante la administracion de la emulsion lipidica, la concentracion plasmatica de triglicéridos supera los
4.6 mmol/l, se recomienda reducir la velocidad de perfusion. La perfusién debe interrumpirse si la
concentracion plasmatica de triglicéridos supera 11,4 mmol/,

Antes de iniciar la perfusion deben corregirse los trastornos del equilibrio hidroelectrolitico o acido-base,
Es necesario controlar los electrolitos séricos, el equilibrio de fluidos v acido-base, de la funcidn
cardiovascular y durante la administracion prolongada, se debe verificar el hemograma, la coagulacion
sanguinea y la funcién hepatica.

Las reacciones de hipersensibilidad a un componente del Lipofundin MCT/LCT (p. gj. trazas de proteina
en el aceite de soya o lecitina de huevo) son extremadamente raras, pero no pueden descartarse por
completo en pacientes sensibilizados. La perfusion de Lipofundin MCT/LCT debe interrumpirse de
inmediato si aparece cualquier signo de reaccion alérgica, p. gj. Fiebre, escalofrios, erupcién cutdnea o
disnea.

El aporte energético solamente con emulsiones lipidicas puede producir acidosis metabélica. Por esto se
recomienda administrar junto a la emulsidn grasa, una cantidad adecuada de carbohidratos vy
aminoacidos por via intravenosa.

Los pacientes que requieren nutricion parenteral completa, deben recibir ademas suplementos de
carbohidratos, aminoacidos, electrolitos, vitaminas y oligoelementos. También se debe asegurar la
ingesta apropiada de liquidos.

La mezcla con sustancias incompatibles puede generar separacion de la emulsion o precipitacion de
particulas. ambeos casos implican un riesgo alto de embolia.

En las soluciones con mayor concentracidn de lipidos (p. €. Lipofundin MCT/LCT 20%), la proporcian de
emulsionante (fosfolipido) v aceite es mas baja que en las emulsiones lipidicas menos concentradas.
Esto garantiza una concentracién plasmatica inferior y favorable de triglicéridos, fosfolipidos, acidos
grasos libres, asi como de lipoproteina-X patologica en la sangre del paciente. Por esta razdn se
prefieren las emulsiones lipidicas mas concentradas como Lipofundin MCT/LCT 20% vy no las emulsiones
de baja concentracion.

Adultos mayores

Debe tenerse cuidado con los pacientes que sufren otras enfermedades, como insuficiencia cardiaca o
insuficigncia ranal, que con frecuencia estan asociadas a la edad avanzada,

Pacientes con alteracion del metabolismo lipidico

Lipofundin MCT/LCT se debe administrar con precaucion a los pacientes con trastornos del metabolismo
lipidico, p. &) insuficiencia renal, diabetes mellitus, pancreatitis, alteracién de la funcién hepética,
hipatircidisme (con hipertrigliceridemia) y sepsis. Si se administra Lipofundin MCT/LCT a pacientes con
estos trastornos, se deben controlar atentamente los triglicéridos séricos, La dosis debe ajustarse segun
la tolerancia metabolica. La presencia de hipertrigliceridemia 12 horas después de la administracion de
lipidos también indica un trastorno del metabolismo lipidico.

Poblacion pediatrica

Los acidos grasos libres (AGL) compiten con la bilirubina por los sitios de unién de la albumina. En
especial, los neonatos muy prematuros pueden tener un mayor riesgo de hiperbilirrubinemia debido a los
altos niveles de AGL que se liberan de los triglicéridos, dando lugar a una relacion alta de AGLU/albimina.
En los lactantes alimentados por via parenteral con riesgo de hiperbilirrubinemia deben monitorizarse los
niveles séricos de triglicéridos y de bilirubina y si se considera necesario, debe ajustarse la velocidad de
perfusion. Durante la perfusion, Lipofundin MCT/LCT debe protegerse de la luz de fototerapia para
disminuir la formacion de hidroperdxidos de triglicéridos potencialmente dafinos.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019033911 DE 6 de Agosto de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director(a) Técnico de la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentas INVIMA, delegado mediante Resolucion 2012030820 del 19 de
octubre de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 877 de 1885 y Ley 1437 de 2011,

Durante la perfusion de Lipofundin MCT/LCT debe monitorizarse regularmente la concentracion de
triglicéridos séricos, en especial si hay un riesgo elevado de hiperlipidemia. Puede ser recomendable un
aumento gradual de la dosis diaria.

Dependiendo del estado metabolico del paciente, puede aparecer hipertrigliceridemia ocasional. En
lactantes debe considerarse una disminucién de la dosis si la concentracion plasmatica de triglicéridos
durante la perfusion es superior a 2.8 mmel/l. En los nifios de mayor edad, debe considerarse una
dismir'rluc:'tc'm de la dosis si la concentracidn plasmatica de triglicéridos durante la perfusién excede 4,5
mmol/l.

Advertencias y precauciones especiales respecto a los excipientes
Lipofundin MCT/LCT contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por litro, basicamente «esta libre de
sadion.

Interferencia con las pruebas de laboratoric

Los lipidos pueden interferir con ciertas pruebas de laboratorio cuando la muestra de sangre se toma
antes de que los lipidos se hayan eliminado del torrente sanguineo (p.ej. determinacién de bilirrubina,
lactato deshidrogenasa, saturacion de oxigenc); la eliminacion de los lipidos puede tardar de 4 a 6 horas

Nuevas reacciones adversas

La siguiente lista incluye un numero de reacciones adversas sistémicas que pueden asociarse con el uso
de Lipofundin MCT/LCT. La mayoria de estas reacciones son muy raras (<1/10.000) cuando se le da el
uso correcto en términos de posoclogia, vigilancia, cumplimiento de las restricciones e instrucciones de
seguridad,

Lista de reacciones adversas

Las reacciones adversas se enumeran de acuerdo con sus frecuencias de la siguiente manera:

Muy frecuentes (=2110)

Frecuentes {21/100 a <1/110)

Poco frecuentes {21/1.000 a <1/100):
Raras {21/10.000 a <1/1.000)
Muy raras {=1/10.000)

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico
Muy rara: Hipercoagulabilidad
Frecuencia no conocida; Leucopenia, trombocitopenia

Trastornos del sistema inmunolégico

Muy raras: Reacciones alérgicas (p. ej. reacciones anafilacticas, erupciones cutaneas, edema
laringeo, oral y facial)

Trastornos del metabalismo y de la nutrician

Muy raras: Hiperlipidemia, hiperglucemia, acidosis metabdlica, cetoacidosis
La frecuencia de estas reacciones adversas depende de la dosis y puede ser mayar en
estados de sobredosis abscluta o relativa,

Trastornos del sistema nervioso

Muy raras: Cefalea, somnolencia

Trastornos vasculares

Muy raras: Hipertension o hipotension, rubor
Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos
Muy raras: Disnea, cianosis

Trastornos gastrointestinales

Muy raras: MNauseas, vamitos, pérdida del apetito
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019033911 DE 6 de Agosto de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director(a) Técnico de la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegade mediante Resolucién 2012030820 del 19 de
octubre de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011,

Trastornos hepatobiliares

Frecuencia no conocida: Colestasis

Trastornos de |a piel y del tejido subcutaneo

Muy raras: Eritema, sudoracidn

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntive

Muy raras: Dolor de espalda, huesos, pecho y regidn lumbar

Trastornos generales vy alteraciones en el lugar de administracidn

Muy raras: Elevacion de la temperatura corporal, sensacion de frio, escalofrios, sindrome de
sobrecarga grasa.

Si aparecen reacciones adversas, la perfusion de Lipofundin MCT/LCT debe detenerse o continuarse con
una dosis menor de ser necesario.

Si se reanuda la perfusién, debe monitorizarse cuidadosamente al paciente, en especial al inicio y deben
determinarse los niveles de triglicéridos séricos a intervalos cortos.

Informacion sobre reacciones adversas pariculares

Las nauseas, los vomitos, la falta de apetito v la hiperglucemia son sintomas relacionados con los
trastornos gque constituyen una indicacion para la nutricion parenteral y que a veces pueden estar
asociados a esta.

Sindrome de sobrecarga grasa

La scbredosis de la emulsion lipidica o la alteracion de la capacidad para eliminar triglicéridos pueden
conducir al «sindrome de sobrecarga grasa». Deben observarse los posibles signos de sobrecarga
metabolica.

La causa puede ser genética (metabolismo individual diferente), por enfermedades previas o en curso
que afectan al metabolismo graso,

Este sindrome puede aparecer también durante una hipertrigliceridemia grave, incluso a la velocidad de
perfusion recomendada y en asociacidn con un cambio repentino en la condicion clinica del paciente,
trastorno de la funcidén renal o infeccian.

El sindrome de sobrecarga grasa se caracteriza por hiperlipidemia, fiebre, infiltracion grasa,
hepatomegalia con o sin ictericia, esplenomegalia, anemia, leucopenia, trombocitopenia, trastorno de la
coagulacion, hemdlisis y reticulocitosis, resultados anomalos en las pruebas de la funcién hepética y
cama.

Los sintomas son habitualmente reversibles si se interrumpe la perfusian de la emulsién grasa.

En caso de que tenga lugar un sindrome de sobrecarga grasa, la perfusion de Lipofundin MCT/LCT debe
interrumpirse inmediatamente.

Motificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento, esto permite una
supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas

Nuevas interacciones

. Heparina

La heparina, administrada en dosis clinicas, produce una liberacién transitoria de lipoproteina lipasa a la
circulacién. Esto puede conducir inicialmente a un aumento de la lipdlisis plasmatica, seguido por una
disminucién transitoria en la depuracién de los triglicéridos,
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019033911 DE 6 de Agosto de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director(a) Técnico de la Direccidn de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucion 2012030820 del 19 de
octubre de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreio
Reglamentario 677 de 1885 y Ley 1437 de 2011,

® Derivados de la cumarina

El aceite de soya contiene naturalmente vitamina K1. Sin embargo su contenido es tan bajo en Lipofundin
MCT/LCT gue no se esperan efectos significativos scbre el proceso de la coagulacidn en los pacientes
tratados con derivados de la cumarina. No cbstante, debe vigilarse el estado de coagulacion en las
pacientes tratados de forma concomitante con derivados de la cumarina,

ARTICULO SEGUNDO: NOTIFICAR de manera personal al representante legal y/o apoderado de la
sociedad interesada sobre el contenido de la presente resolucion, advirtiendo que contra la misma
procede unicamente el recurso de reposicion gue debera interponerse ante el Director (a) Técnico de
Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo
de Procedimiento Administrative y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente Resalucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 6 de Agosto de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco,
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021012776 DE 15 de Abril de 2021

Por la cual se corrige una Resolucion.
El Director Técnico de la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucién 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en
ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley
1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 33711 RADICACION: 20191250676
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2019M-010604-R4 VIGENCIA:  06/09/2024

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2008028725 de octubre 08 de 2008, el INVIMA concedié renovacion No. INVIMA
2008M-010604-R3 para IMPORTAR Y VENDER el producto LIPOFUNDIN MCT/LCT 20%, a favor de B. BRAUN
MELSUNGEN AG. con domicilio en ALEMANIA.

Que mediante Resolucion No. 2015025341 de 30 de junio de 2015, el INVIMA Aprobé el tiempo de vida util del
producto otorgado bajo la 2008028725 de octubre 08 de 2008 correspondiente a: 24 meses (2 afos) a partir de la
fecha de fabricacion, almacenado en su envase y empaque aprobados, en condiciones de Zona climatica Il
temperatura inferior a 25°C. Protegido de la luz, la soluciéon no debe refrigerarse ni congelarse. En base a los estudios
de estabilidad a largo plazo completos por el tiempo de vida util otorgado para el producto, allegados bajo el radicado
2015069253 en cumplimiento al articulo 22, paragrafo segundo del decreto 677 de 1995.

Que mediante escrito 20191250676 radicado el 16/12/2019, la sefiora Alexandra Parrado Ballesteros, actuando en
calidad de representante legal de la sociedad BRAUN MEDICAL S.A., con domicilio en Bogota D.C., presento solicitud
de correccion de la Resolucion, en el sentido de corregir la direccion del Titular y del Fabricante de B.BRAUN
MELSUNGEN A.G., ubicado en Carl - Braun - StraRe 1/Am Schwerzelshof 1, 34212 Melsugen, en ALEMANIA, a:
B.BRAUN MELSUNGEN A.G., ubicado en Carl - Braun - Strae 1/Am Schwerzelshof 1, 34212 Melsungen, en
ALEMANIA.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a la solicitud de correccion presentada por la interesada, éste Despacho se permite hacer las siguientes
consideraciones:

Que una vez revisada la solicitud allegada bajo escrito 20191250676, correspondiente a la cuarta solicitud de
renovacion al registro sanitario y la informacion que reposa en el expediente bajo radicado 2017053273; se evidencid
que le asiste razon al interesado, toda vez que se reviso el expediente, y los documentos allegados (certificado de
BPM, formulario de solicitud y carta de solicitud expresa) describen la razén social del Fabricante y Titular como:
B.BRAUN MELSUNGEN A.G., ubicado en Carl - Braun - Strale 1/Am Schwerzelshof 1, 34212 Melsungen, en
ALEMANIA, para el Titular del Registro Sanitario y el Fabricante del Producto.

Por lo expuesto anteriormente, se procede a corregir la Resolucién No. 2019036661 de 22 de agosto de 2019,
conforme lo establece el articulo 45 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

En consecuencia, la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: CORREGIR la Resolucion No. 2019036661 de 22 de agosto de 2019, en el resuelve, articulo
primero, items titular y fabricante, los cuales quedan de la siguiente manera:

“RESUELVE
ARTICULO PRIMERO
[...]
TITULAR: B. BRAUN MELSUNGEN A.G., ubicado en Carl - Braun - StralBe 1/Am Schwerzelshof
1, 34212 Melsungen, en ALEMANIA.
FABRICANTE: B. BRAUN MELSUNGEN A.G., ubicado en Carl - Braun - Stral3e 1/Am Schwerzelshof

1, 34212 Melsungen, en ALEMANIA.”
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021012776 DE 15 de Abril de 2021

Por la cual se corrige una Resolucion.
El Director Técnico de la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucién 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en
ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley
1437 de 2011.

ARTICULO SEGUNDO: NOTIFICAR por medios electronicos la presente resolucion al representante legal y/o
apoderado del titular, de conformidad con lo previsto en el articulo 4 del Decreto 491 del 28 de marzo de 2020.
Advirtiendo que contra la misma procede uUnicamente el recurso de reposicion que debera interponerse ante el
Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos — INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo
de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo. La notificacion quedara surtida a partir de la fecha
y hora en que el administrado reciba al acto administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 15 de Abril de 2021

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

" LL-F"
é d____..--"’
GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO

DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Proyectd: Legal: cgualdronp, Técnico: erodriguezr Reviso: cordina_medicamentos
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022013971 DE 25 de Mayo de 2022

Por la cual se modifica de manera automatica un registro sanitario.
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucion No. 2012030820 del 19 de octubre
de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de 2016, la Ley 1437 de 2011 y la Ley 1755 de 2015.

EXPEDIENTE: 33711 RADICACION: 20221065711 FECHA: 21/04/2022
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2019M-010604-R4 VIGENCIA: 06/09/2024
ANTECEDENTES

Que mediante escrito No. 20221065711 de fecha 21/04/2022, la sefiora Alexandra Parrado Ballesteros,
actuando en calidad de representante legal de la sociedad B. BRAUN MEDICAL S.A., con domicilio en
Bogota — D.C., present6 solicitud de modificacién automatica al registro sanitario, en el sentido de que le
sea aprobado el cambio de domicilio del importador del producto LIPOFUNDIN MCT/LCT 20%, pasando:

DE: B. BRAUN MEDICAL S.A., ubicado en la Carrera 97 No. 24 C - 60, Bogota D.C.
A: B. BRAUN MEDICAL S.A., ubicado en la Carrera 19 No. 100 — 45, Piso 6, Bogota D.C.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez revisada la informacion allegada por la interesada, este Despacho procede a realizar las
siguientes consideraciones:

Que el Decreto 843 de 2016 “Por el cual se simplifica el procedimiento para la renovacién y modificacion
de los registros sanitarios de los medicamentos de sintesis quimica y gases medicinales y se dictan
medidas para garantizar la disponibilidad y control de los medicamentos en el pais” establece en su
articulo 6, cuales modificaciones a los registros sanitarios de medicamentos de sintesis quimica se
surtiran de manera automatica.

Que, revisada la solicitud de modificacion, se evidencia que la misma se encuentra dentro de las
modificaciones automaticas contempladas en el articulo 6° del Decreto 843 de 2016, y que el interesado
ha manifestado cumplir con los requisitos que sustentan dicha modificacion, razén por la cual, se procede
a otorgarla por via automatica.

Asi mismo, estas modificaciones son objeto de revisién posterior de la documentacién que soporta el
cumplimiento de los requisitos exigibles, siguiendo el procedimiento del articulo 4to del mismo decreto.

En mérito de lo expuesto, la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR DE FORMA AUTOMATICA la Resolucién No. 2019036661 de
22/08/2019 que concedié Renovacion Automatica al Registro Sanitario nimero INVIMA 2019M-010604-
R4, a favor de B. BRAUN MELSUNGEN AG con domicilio en Alemania, para el producto LIPOFUNDIN
MCT/LCT 20%, en la modalidad importar y vender, en el sentido de APROBAR: el cambio de domicilio
del importador del producto en mencién, pasando a: B. BRAUN MEDICAL S.A., ubicado en la Carrera 19
No. 100 — 45, Piso 6, Bogota D.C.

ARTICULO SEGUNDO: NOTIFICAR por medios electrénicos la presente resolucién al representante
legal y/o apoderado del titular, de conformidad con lo previsto en el articulo 4 del Decreto 491 del 28 de
marzo de 2020. Advirtiendo que contra la misma procede Unicamente el recurso de reposicion que
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022013971 DE 25 de Mayo de 2022

Por la cual se modifica de manera automatica un registro sanitario.
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucion No. 2012030820 del 19 de octubre
de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de 2016, la Ley 1437 de 2011 y la Ley 1755 de 2015.

debera interponerse ante el Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —Invima- dentro de los diez (10) dias siguientes a su
notificacion, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo. La notificacion quedara surtida a partir de la fecha y hora en que el administrado reciba al
acto administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucién queda sujeta a lo dispuesto en el Decreto 843 de 2016, al
cumplimiento de los requisitos exigibles segun la normatividad sanitaria vigente en la materia y a las
actividades de Inspeccién, Vigilancia y Control a que haya lugar, por parte de la Direccién de
Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA.

ARTICULO CUARTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota, D.C., 25 de Mayo de 2022

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

f " LL-FH
é PR
GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO

DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Proyecto: Legal: hmanotasd, Técnico: Revisé: cordina_medicamentos
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024051911 DE 14 de Noviembre de 2024

Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -INVIMA, delegado mediante Resolucion 2012030820 del 19 de octubre de
2012, en ejercicio de las facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 33711 RADICACION: 20231189393  FECHA: 18/07/2023
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2019M-010604-R4

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2019036661 de 22/08/2019, el INVIMA concedio6 la Renovacion al Registro Sanitario
No. INVIMA 2019M-010604-R4, para Importar y Vender el producto LIPOFUNDIN® MCT / LCT 20%, a favor de B.
BRAUN MELSUNGEN AG., con domicilio en Alemania.

Que mediante escrito numero 20231189393 del 18/07/2023, la Sefiora Alexandra Parrado Ballesteros, actuando en
calidad de representante legal de la sociedad B. BRAUN MEDICAL S.A.., presentd solicitud de modificacion al
Registro Sanitario No. INVIMA 2019M-010604-R4, en el sentido de que sea aprobada la actualizacion de
metodologias analiticas y especificaciones para el producto LIPOFUNDIN® MCT / LCT 20%.

Que mediante escrito nimero 20231341299 del 27/12/2023, el interesado presentd alcance al radicado 20231189393
del 18/07/2023, en el sentido de aprobar nuevos cambios de metodologia analitica, especificaciones de producto
terminado, actualizacion de artes de y reduccién de vida util del producto en estudio.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a los documentos técnico/legales allegados por el interesado con radicados No. 20231189393 del 18/07/2023
y No. 20231341299 del 27/12/2023, este Despacho se permite hacer las siguientes consideraciones:

Que, de conformidad con la informacién allegada por el interesado, el cambio consiste en el cambio de la
actualizacion de la metodologia analitica, especificacion del producto terminado y reduccion de vida util del producto
terminado de acuerdo con los resultados de estudios de estabilidad natural. Estos cambios no afectan la seguridad o
eficacia del medicamento, y garantiza la calidad del producto, por lo tanto, se considera procedente la actualizacion.

Que, mediante radicado No. 20231341299 del 27/12/2023, el interesado presentd alcance al radicado 20231189393
del 18/07/2023, presentando nuevos cambios de metodologia analitica, especificaciones de producto terminado y
reduccion de vida util del producto.

Que, el interesado allego:

- Para 3 lotes los estudios de estabilidad acelerados con la siguiente frecuencia de tiempos 0, 3 y 6 meses bajo
condiciones de temperatura (40°C+/-2°C) y Humedad Relativa (75%HR+/-5 %HR)

- Para 3 lote los estudios de estabilidad acelerados con la siguiente frecuencia de tiempos 0, 2, 3, 5y 6 meses y
meses bajo condiciones de temperatura (40°C+/-2°C) y Humedad Relativa (75%HR+/-5 %HR)

- Para 3 lotes estudios de estabilidad natural con la siguiente frecuencia de tiempos 0, 3, 6, 9, 12, 14, 16, 18 y 20
meses y 0 y 24 meses, bajo condiciones de temperatura (30°C +/- 2°C) y Humedad Relativa (75%+/-5% HR)
Zona Climatica IVB,

- Para 1 lote los estudios de estabilidad natural con la siguiente frecuencia de tiempos 0, 3, 6, 9, 12 y 14 meses,
bajo condiciones de temperatura (30°C +/- 2°C) y Humedad Relativa (75%+/-5% HR) Zona Climatica IVB.

- Para 2 lotes los estudios de estabilidad natural con la siguiente frecuencia de tiempos 0, 3, 6, 9 y 12 meses, bajo
condiciones de temperatura (30°C +/- 2°C) y Humedad Relativa (75%+/-5% HR) Zona Climatica IVB.

Dichos estudios permitieron demostrar que el medicamento mantiene sus propiedades fisicoquimicas y
microbioldgicas, siendo pertinente asignar un tiempo de vida util de 18 meses a 30°C.

Que una vez revisados los documentos Técnico/Legales allegados en el radicado de la referencia, se encuentra
procedente acceder a lo solicitado de conformidad con lo establecido en el articulo 18 de Decreto 677 de 1995; en
consecuencia, la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion 2019036661 del 22/08/2019, concedié renovacion automatica al
Registro Sanitario numero INVIMA 2019M-010604-R4 a favor de B. BRAUN MELSUNGEN AG con domicilio en
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024051911 DE 14 de Noviembre de 2024

Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -INVIMA, delegado mediante Resolucion 2012030820 del 19 de octubre de
2012, en ejercicio de las facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995y Ley 1437 de 2011.

ALEMANIA, para el producto LIPOFUNDIN MCT/LCT 20%, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido
de APROBAR:

1. La actualizacién en la metodologia analitica y especificaciones de producto terminado allegadas mediante
radicado No. 20231189393 del 18/07/2023 y No. 20231341299 del 27/12/2023.

2. La reduccién del tiempo de vida util del producto en mencién, pasando a 18 meses en su envase y su empaque
original a temperatura inferior a 30 ° C protegido de la luz. No congelar.

3. Los artes correspondientes al material de envase (etiqueta) e inserto allegados mediante radicado No.
20231341299 del 27/12/2023, como unico disefio autorizado para todas las presentaciones aprobadas,
reemplazando los anteriores y de las cuales reposa copia en el expediente.

ARTICULO SEGUNDO: El tiempo de vida (til asignado para el medicamento amparado en la presente resolucion, se
soporté con estudios de estabilidad naturales en tiempos 0, 3, 6, 9, 12 meses lotes 220518081, 220478081 y 0, 3, 6,
9, 12 y 14 meses lote 214478082; tiempos 0 y 24 meses lotes 150448082, 150228082 y 150228081 bajo condiciones
de temperatura (30°C +/- 2°C) y Humedad Relativa (75% +/- 5% HR), y con estudios de estabilidad acelerados en
tiempos 0, 3 y 6 meses lotes 220518081, 220478081, 214478082y 0, 2, 3, 5y 6 meses lotes 150448082, 150228082
y 150228081 bajo condiciones de temperatura (40°C +/- 2°C) y Humedad Relativa (75%HR +/- 5 %HR).EI titular
adquiere el compromiso de presentar los resultados completos de los estudios de estabilidad por envejecimiento
natural una vez estos concluyan e implementar en lotes industriales/comerciales, los estudios de estabilidad On-
going, como evidencia de un programa permanente de estabilidad, de conformidad con lo definido en el numeral
17.25 de la Resolucion 1160 de 2016 y la Resolucion 2514 de 1995 o Resolucion 3157 de 2018.

ARTICULO TERCERO: NOTIFICAR por medios electrénicos, de conformidad con lo previsto en el Articulo 56 de la
Ley 1437 del 2011 al Representante Legal o Apoderado de la Sociedad B. BRAUN MEDICAL S.A., el contenido de
la presente Resolucion. Advirtiéndole que contra ella procede el recurso de reposicion, que podra interponerse dentro
de los Diez (10) dias habiles siguientes, contados a partir de la notificacion de la presente Resolucion ante el director
técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del INVIMA, de conformidad con lo establecido en el Articulo 76 del
Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, Ley 1437 del 2011. La notificacion
quedara surtida a partir de la fecha y hora en que el administrado reciba el acto administrativo.

ARTICULO CUARTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 14 de Noviembre de 2024.

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

,’/

SANDRA MARIA MONTOYA ESCOBAR
DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyecto: Legal: apinedaf, Técnico: cdiazc Revisé: dsandovalp
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024051911 DE 14 de Noviembre de 2024

Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -INVIMA, delegado mediante Resolucion 2012030820 del 19 de octubre de
2012, en ejercicio de las facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 33711 RADICACION: 20231189393  FECHA: 18/07/2023
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2019M-010604-R4

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2019036661 de 22/08/2019, el INVIMA concedio6 la Renovacion al Registro Sanitario
No. INVIMA 2019M-010604-R4, para Importar y Vender el producto LIPOFUNDIN® MCT / LCT 20%, a favor de B.
BRAUN MELSUNGEN AG., con domicilio en Alemania.

Que mediante escrito numero 20231189393 del 18/07/2023, la Sefiora Alexandra Parrado Ballesteros, actuando en
calidad de representante legal de la sociedad B. BRAUN MEDICAL S.A.., presentd solicitud de modificacion al
Registro Sanitario No. INVIMA 2019M-010604-R4, en el sentido de que sea aprobada la actualizacion de
metodologias analiticas y especificaciones para el producto LIPOFUNDIN® MCT / LCT 20%.

Que mediante escrito nimero 20231341299 del 27/12/2023, el interesado presentd alcance al radicado 20231189393
del 18/07/2023, en el sentido de aprobar nuevos cambios de metodologia analitica, especificaciones de producto
terminado, actualizacion de artes de y reduccién de vida util del producto en estudio.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a los documentos técnico/legales allegados por el interesado con radicados No. 20231189393 del 18/07/2023
y No. 20231341299 del 27/12/2023, este Despacho se permite hacer las siguientes consideraciones:

Que, de conformidad con la informacién allegada por el interesado, el cambio consiste en el cambio de la
actualizacion de la metodologia analitica, especificacion del producto terminado y reduccion de vida util del producto
terminado de acuerdo con los resultados de estudios de estabilidad natural. Estos cambios no afectan la seguridad o
eficacia del medicamento, y garantiza la calidad del producto, por lo tanto, se considera procedente la actualizacion.

Que, mediante radicado No. 20231341299 del 27/12/2023, el interesado presentd alcance al radicado 20231189393
del 18/07/2023, presentando nuevos cambios de metodologia analitica, especificaciones de producto terminado y
reduccion de vida util del producto.

Que, el interesado allego:

- Para 3 lotes los estudios de estabilidad acelerados con la siguiente frecuencia de tiempos 0, 3 y 6 meses bajo
condiciones de temperatura (40°C+/-2°C) y Humedad Relativa (75%HR+/-5 %HR)

- Para 3 lote los estudios de estabilidad acelerados con la siguiente frecuencia de tiempos 0, 2, 3, 5y 6 meses y
meses bajo condiciones de temperatura (40°C+/-2°C) y Humedad Relativa (75%HR+/-5 %HR)

- Para 3 lotes estudios de estabilidad natural con la siguiente frecuencia de tiempos 0, 3, 6, 9, 12, 14, 16, 18 y 20
meses y 0 y 24 meses, bajo condiciones de temperatura (30°C +/- 2°C) y Humedad Relativa (75%+/-5% HR)
Zona Climatica IVB,

- Para 1 lote los estudios de estabilidad natural con la siguiente frecuencia de tiempos 0, 3, 6, 9, 12 y 14 meses,
bajo condiciones de temperatura (30°C +/- 2°C) y Humedad Relativa (75%+/-5% HR) Zona Climatica IVB.

- Para 2 lotes los estudios de estabilidad natural con la siguiente frecuencia de tiempos 0, 3, 6, 9 y 12 meses, bajo
condiciones de temperatura (30°C +/- 2°C) y Humedad Relativa (75%+/-5% HR) Zona Climatica IVB.

Dichos estudios permitieron demostrar que el medicamento mantiene sus propiedades fisicoquimicas y
microbioldgicas, siendo pertinente asignar un tiempo de vida util de 18 meses a 30°C.

Que una vez revisados los documentos Técnico/Legales allegados en el radicado de la referencia, se encuentra
procedente acceder a lo solicitado de conformidad con lo establecido en el articulo 18 de Decreto 677 de 1995; en
consecuencia, la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion 2019036661 del 22/08/2019, concedié renovacion automatica al
Registro Sanitario numero INVIMA 2019M-010604-R4 a favor de B. BRAUN MELSUNGEN AG con domicilio en

Pagina 1 de 2
Instibuto NMaconal de Vigilanda de Medicammentos v Alimentos - Tnvinna WAL i maL gov.oo
Oficina Principal: Cra 10 N® 64 - 28 - Administrative: Cra 10 N® &4 - 80 @Imimacolombia ) O @

{60}{1} 2425000 - Bogota



COLOMBIA
POTENCIA DE LA

VIDA INVIMQ | Te Acompaina

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

RESOLUCION No. 2024051911 DE 14 de Noviembre de 2024

Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -INVIMA, delegado mediante Resolucion 2012030820 del 19 de octubre de
2012, en ejercicio de las facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995y Ley 1437 de 2011.

ALEMANIA, para el producto LIPOFUNDIN MCT/LCT 20%, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido
de APROBAR:

1. La actualizacién en la metodologia analitica y especificaciones de producto terminado allegadas mediante
radicado No. 20231189393 del 18/07/2023 y No. 20231341299 del 27/12/2023.

2. La reduccién del tiempo de vida util del producto en mencién, pasando a 18 meses en su envase y su empaque
original a temperatura inferior a 30 ° C protegido de la luz. No congelar.

3. Los artes correspondientes al material de envase (etiqueta) e inserto allegados mediante radicado No.
20231341299 del 27/12/2023, como unico disefio autorizado para todas las presentaciones aprobadas,
reemplazando los anteriores y de las cuales reposa copia en el expediente.

ARTICULO SEGUNDO: El tiempo de vida (til asignado para el medicamento amparado en la presente resolucion, se
soporté con estudios de estabilidad naturales en tiempos 0, 3, 6, 9, 12 meses lotes 220518081, 220478081 y 0, 3, 6,
9, 12 y 14 meses lote 214478082; tiempos 0 y 24 meses lotes 150448082, 150228082 y 150228081 bajo condiciones
de temperatura (30°C +/- 2°C) y Humedad Relativa (75% +/- 5% HR), y con estudios de estabilidad acelerados en
tiempos 0, 3 y 6 meses lotes 220518081, 220478081, 214478082y 0, 2, 3, 5y 6 meses lotes 150448082, 150228082
y 150228081 bajo condiciones de temperatura (40°C +/- 2°C) y Humedad Relativa (75%HR +/- 5 %HR).EI titular
adquiere el compromiso de presentar los resultados completos de los estudios de estabilidad por envejecimiento
natural una vez estos concluyan e implementar en lotes industriales/comerciales, los estudios de estabilidad On-
going, como evidencia de un programa permanente de estabilidad, de conformidad con lo definido en el numeral
17.25 de la Resolucion 1160 de 2016 y la Resolucion 2514 de 1995 o Resolucion 3157 de 2018.

ARTICULO TERCERO: NOTIFICAR por medios electrénicos, de conformidad con lo previsto en el Articulo 56 de la
Ley 1437 del 2011 al Representante Legal o Apoderado de la Sociedad B. BRAUN MEDICAL S.A., el contenido de
la presente Resolucion. Advirtiéndole que contra ella procede el recurso de reposicion, que podra interponerse dentro
de los Diez (10) dias habiles siguientes, contados a partir de la notificacion de la presente Resolucion ante el director
técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del INVIMA, de conformidad con lo establecido en el Articulo 76 del
Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, Ley 1437 del 2011. La notificacion
quedara surtida a partir de la fecha y hora en que el administrado reciba el acto administrativo.

ARTICULO CUARTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 14 de Noviembre de 2024.

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

,’/

SANDRA MARIA MONTOYA ESCOBAR
DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyecto: Legal: apinedaf, Técnico: cdiazc Revisé: dsandovalp
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A La salud
f;—‘? es de todos
Republica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos -

RESOLUCION Nro. 2020045612 del 23 de Diciembre de 2020
Por la cual se concede una Renovacion de Registro Sanitario de Alimentos (Alto Riesgo)

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 de 2012, con

base en lo previsto por laLey 9a. de 1979, Ley 1755 de 2015, Resolucion 2674 de 2013 modificada por
la Resolucion 3168 de 2015, Resolucion 719 de 2015.

ANTECEDENTES

Por medio del Decreto - Ley 019 de 2012, se dictarén postulados para suprimir a reformar regulaciones,
procedimientos y tramites innecesarios existentes en la administracion publica.

INVIMA

El Articulo 126 de la precipitada norma establece: "Los alimentos que se fabriquen, envasen o importen para
su comercializaciéon en el territorio nacional requeriran de Notificacion Sanitaria, Permiso Sanitario o
Renovacion de Registro Sanitario segun el riesgo de estos productos en salud publica, de conformidad
con la reglamentacion que expida el Ministerio de Salud y Proteccion Social, dentro de los seis (6) meses
siguientes a la entrada en vigencia del presente decreto".

En consecuencia, la Resolucion 2674 de fecha 22 de julio de 2013, reglamento el aludido articulo con el fin
de garantizar su aplicacion.

Que mediante Resolucion No. 719 de Marzo 11 de 2015 se establece la clasificacion de alimentos para
consumo humano de acuerdo con el riesgo en salud publica.

Que mediante la Resolucion 3168 de 2015, el Ministerio de Salud y Proteccion Social modificé el Articulo 37
de la Resolucion 2674 de 2013.

Que mediante escrito radicado bajo el No. 20201250092 de fecha 2020/12/22 el (la) Sefior(a) FERNANDO
HIGUERA RODRIGUEZ actuando en calidad de apoderado y/o representante legal, presenté solicitud de
concesién de Renovacion Registro Sanitario para el producto abajo referido

CONSIDERACIONES

Verificados los requisitos establecidos en el Articulo 38 de la Resoluciéon 2674 de 2013 y la Resolucién 719
de 2015, y en cumplimiento con las disposiciones sanitarias para la concesion de dicho tramite, la Direccién
de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, .

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Conceder RENOVACION DE REGISTRO SANITARIO por el termino de Cinco (5)
afios al producto que se describe a continuacion:

RENOVACION DE RSA-000539-2015
REGISTRO

SANITARIO No.:

VIGENTE HASTA: 2025/12/23

EXPEDIENTE: 20103967 RADICACION: 20201250092

MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER

PRODUCTO: ALIMENTO EN POLVO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES,
POLIMERICO, A BASE DE MALTODEXTRINA, LIiPIDOS, MEZCLA DE PROTEINA
(CONCENTRADO DE PROTEINA DE LECHE AISLADO PROTEINA DE SOYA),
VITAMINAS Y MINERALES, PARA EL MANEJO NUTRICIONAL DE NINOS DE 1A
13 ANOS CON RETARDO EN EL DESARROLLO DEBIDO A DESNUTRICION
PROTEICO-CALORICA, DESNUTRICION ASOCIADA A: ENFERMEDAD
CARDIACA CONGENITA, ENFERMEDAD NEUROLOGICA, QUE NO PUEDEN
SUPLIR SUS REQUERIMIENTOS NUTRICIONALES CON UNA ALIMENTACION
NORMAL O MODIFICADA. PEDIASURE®

MARCA: PEDIASURE®,

PRESENTACION Para los 3 sabores: vainilla, fresa, chocolate: Lata x 400, 850, 900g, 1600g, 18004,

COMERCIAL: Sachet X 45.4¢g, 48.69g, 49g, Caja X 10 Sachets, (45.4g c/u), Caja X 10 Sachets,
(48.6 g c/u), Caja X 10 Sachets, (49 g clu).,

TITULAR(ES): ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.,

Carrera 10 # 64 - 28 PBX: 2948700 Pagina Web http://www.invima.gov.co
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA

FABRICANTE(S): ABBOTT LABORATORIES B.V con domicilio en HOLANDA,
IMPORTADOR(ES) ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C,,

ARTICULO SEGUNDO: EIl producto debe cumplir con los requisitos sanitarios que le sean aplicables en
materia de rotulado de alimentos de conformidad con lo dispuesto en la Resolucion 5109 de 2005,
Resolucion 333 de 2011 si es el caso.

ARTICULO TERCERO: Los derechos que se deriven de esta resolucion, quedaran sujetos a revisiéon
posterior de la documentacion que soporta el cumplimiento de los requisitos exigibles segun el caso, por
parte de la DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, quien asi mismo realizara las actividades de Inspeccion,
Vigilancia y Control a que halla lugar de conformidad con la previsto por la Resoluciéon 2674 de 2013
modificada por la Resolucion 3168 de 2015.

ARTICULO CUARTO: La vigencia de la presente Renovacion de Registro sanitario se contara a partir de la
firmeza de la presente resolucion de conformidad con lo dispuesto en el articulo 87 del Cddigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO QUINTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

De igual manera, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, manifiesta que
el interesado declaré que el producto amparado cumple con todos los requisitos establecidos por el Articulo
126 del Decreto 019 de 2012, Resolucién 2674 de 2013 y Resolucion 719 de 2015 y las normas sanitarias
vigentes aplicables, y que toda la informacion suministrada a la autoridad es auténtica y veraz, que su
comercializacion sera posterior a la presente notificacion cumpliendo estrictamente con las especificaciones
de calidad definidas para el producto y que se encuentra sometido vigilancia posterior por parte de las
autoridades sanitarias correspondientes, de acuerdo con lo establecido en las precitadas normas. Por lo tanto
asume la responsabilidad sobre cualquier inconsistencia que se presente entre la informacion suministrada y
la que resulte de las acciones que se ejerzan por parte de las autoridades.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C. el 23 de Diciembre de 2020

Los derechos que se deriven de esta Renovacion de Registro Sanitario quedaran sujetos a revisién posterior
por parte del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA quien
realizara las actividades de Inspeccion, Vigilancia y Control a que halla lugar de conformidad con lo previsto
por la Resolucién 2674 de 2013.

La impresion en soporte cartular (papel) es una reproduccion del documento original que se encuentra en
formato electrénico firmado digitalmente, cuya representacion digital goza de plena autenticidad, integridad y
no repudio, en cumplimiento de la ley 527 de 1999 (Articulos 6 a 13 y 28) y de la ley 962 de 2005 (Articulo 6)

NOTA: La informacion consignada es fiel copia de la inscrita en la Base de Datos de Registros
Sanitarios del INVIMA a la fecha de su expedicion. El documento electrénico se puede consultar en la
direccion http://www.invima.gov.co

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
CARLOS ALBERT,
ROBLES COC

Fecha: 2020/1%23
16:06:14 C

Razon: Inv@
Locacion: BQGTAD.C., - f 4 ;
Colombia | N & | ]

CARLOS ALBERTO ROBLES COCUYAME
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
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FICHATECNICA DE PRODUCTO

ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES, EN
POLVO, POLIMERICO, A BASE DE ALMIDON DE MAIZ
HIDROLIZADO, PARA ALIMENTACION POR VIA ORAL O
SONDA, DIRIGIDO A ADULTOS CON DESNUTRICION
PROTEICO-CALORICA MODERADA ASOCIADA A: VIH/SIDA,
CANCER EN ESTADIOSIIT Y IV (COLORRECTAL, MAMA,
ESOFAGO, ESTOMAGO, PULMON, CABEZA Y CUELLO,
CUELLO UTERINO, OVARIO) Y ENFERNEDADES
NEUROLOGICAS (ALZHEIMER, SECUELAS DEL
TRAUMATISMO DE LA CABEZA, SECUELAS DE ACV, ELA);
ADULTOS QUE PRESENTAN DESNUTRICION PROTEICO
CALORICA MODERADA Y QUE VAN A SER SOMETIDOS A
INTERVENCIONES QUIRURGICAS DE CIRUGIA MAYOR O
ESTAN EN RECUPERACION DE LAS MISMAS, QUE NO
LOGRAN SUPLIR SUS REQUERIMIENTOS NUTRICIONALES

CON UNA ALIMENTACION NORMAL O MODIFICADA.

(Denominacion en el Registro Sanitario)

VersionFebrero 2024

Abbott




COMPOSICION

FORMULA CUALITATIVA

INGREDIENTES: Almidén de maiz hidrolzadg sacarosa, ACEITES VEGETALES:
(aceite de grasd alto en okico, aceite de oya, aceite de canoh) caseimto de calig
MINERALES: (citrato de sodig fosfato de potasio dibasicg cloruro de magresio carborato
de cakig citrato de potasio, cloruro de potasig cloruro de sodig fosfito de sodio monabasico
sulfato de zinc, sulfato ferrosm, sulfato de manganes, sulfato de cobre cloruro de cromg
molibdato de sodig yoduro de potasio slenito de sdio) aidad de proteim de soya,
fructooligosacaridos, inulina, aishdo de proteima de leche sborzante artificial
VITAMINAS: (cloruro de colim, asorbato de sodio, vitamina E, palmitato de ascorhilo
(funcién parcial antioxidante), mezch de tocoferokes (furcion parcial artioxidarte), acetato de
vitimim A, nicinamida, d-pantoterato de cakig bictim, viamina D3, cianocobalaming,
clothidrato de piridoxima, clorhidrato de timina, acido félico, riboflaving, filoquinona,
betacarateno (funcion parcial artiakidante). Puede contener: fosfato tricakico, sulfato de
magnesio. Contiene ingredientes de lechey de soya

INFORMACION NUTRICIONAL POR 100mL: Energia 100keal 420 kj,

Proteim 372 g, Grasa 327 g Colesterd 1 mg Carbohidratos (sin fibra dietari) 1340 g,
Carbohidratos (con fibra dietaria) 1441g FOS/Inulina 101 g, Humedad - g Vitamina A (acetato)
105mcg RE, 351Ul, Vitamim A (betacaroteno) 47mcg RE, 47 U], Viaming D3 11mcg 44 Ul,
Vitamim E 19 mg o.-TE, 28 UI, Vitamim K1 4.9mcg Vitamima C 13mg Acido Fdlico 30 mcg

Vitamina B10.19 mg, Vitamina B2 019mg, Vitamina B6 0.23 mg, VitaminaB12 0.35 mcg Niacina
1.28mg Niacinaequvalente 19mg NE, Acido pantoténico 0.98 mg Biotina 4.2 mcg, Colina 32mg,

Sodio 84mg Potaso 157 mg, Cloruro 129mg, Cakio 106 mg, Fésforo 63mg, Magresio 19 mg
Hierro 0.56mg,Zinc 1.1mgManganeso 0.33mg,Cobre 67mcg,Yodo 15mcg Selenio

51mcg, Cromo 54 mcg, Molibdeno 98 mcg.

INFORMACION REGULATORIA

REGISTROSANITARIO RSA-006275-2018

NUMERODE 20148303

EXPEDIENTE

CATEGORIADEL Alimentopara propdsitos

REGISTRO médicos especiales

VIGENCIA 11/05/2028

TITULAR Abbott Laboratoriesde ColombiaS.A.S
FABRICANTE Abbott Nutrition -Granada, Espaiia
IMPORTADOR Abbott Laboratoriesde ColombiaS.A.S
TIEMPO DEVIDA UTIL * 24 meses

MATERIAL DEENVASE e Latade Aluminio.
PRESENTACIONES e Latax400g

COMERCIALES e Latax900g

INFORMACION LOGISTICA

Ensure@ Polvo | Present | _EAN 13

LATA VAINILLA 400g 8427030003153 1827030003150
LATA VAINILLA 900 g 8427030003160 18127030003167
LATA FRESA 400g 8427030003177 19427030003174
LATA FRESA 900 g 8427030003184 1827030003181
LATA CHOCOLATE 400g 8427080003191 1827030003198
LATA VAINILLA + 400 g 7703186032539 1770318603253 6
2 RPB VAINILLA 237 mL

LATA VAINILLA + 400 g 7703186033192 17703186033199
2 RPB VAINILLA 220 mL

TL0TTA TATINAA 900g 7703186033208 177031860333205
3 RPB VAINILLA 220 mL

LATA VAINILLA + 900 g 7703186032522 17703186032529
3 RPB VAINILLA 220 mL

Version Febrero 2024 <

INFORMACION DE USO
USO DEL PRODUCTO

Para adultos con enfermedades neurolégicas, cancer, VIH/SIDA que
presentan desnutricién en situaciones prey post operatorias y que no logran
suplir sus requerimientos nutricionales con una alimentacién normal o
modificada.

CODIGO MIPRES 110201
PRECAUCIONES

* Noadministarporviaparenteral

¢ Nousaren galactosemia

» Nodestinadoparausoen nifios, amenos que sea
recomendadoporun profesional delasalud

rg ra

VIA DE ADMINISTRACION

o OralSonda

e Administrarsolo bajo supervisionmédica

e Paraadministracién por sondasigalasrecomendaciones
delprofesional de lasalud.

INFORMACION DE CALIDAD

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

» Almacene sin abrira temperaturaambiente en un lugarfrescoy
seco, no bajo refrigeracion.
Despuésde abiertala lata, use el contenidodentro de las3 semanas
siguientes. Una vez prepare la porcion, esta debe consumirse
inmediatamente, de lo contrariocubra, refrigere y consumadentro
de las24 horassiguientes.

DATOS DE CONTACTO

En caso de tener alguna quejarelacionada con la calidaddel producto,
o un evento adverso por favor comunicarse al Teléfono: 628 5600 -
Ext.: 5785,Call Center: 01800 51893796escribir al correo electrénico:

pss.anicolombia@abbott.com

ra

DECLARACION DE CALIDAD

El producto se fabrica en un sitio de manufactura soportado por un
solido sistema de aseguramiento de calidad en cumplimiento con todos
los requisitos regulatorios establecidos por las autoridades sanitarias
del pais de origen y de las regulaciones locales aplicables. El sitio de
manufactura cuenta con certificaciones de calidad e inocuidad que
cumplen los masaltosestindares.

El producto se encuentra incluido dentro del programa de vigilancia
post mercadeodelacompaiiia.

?ﬁdm’ﬁ%-

Gerentede Aseguramientode Calidad

) Abbott

v
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mg PAE EQUIDAD EDUCACION

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

RESOLUCION No. 2015012467 DE 1 de Abril de 2015
Por la cual se concede un Registro Sanitario
£l Director de Alimentos y Bebidas del Instituio Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥ Alimentos INVIMA, en gjercicio de
= fcultades legales conferidas en e Decreto 2078 del 2012, con base en lo previsto por la Ley 9a. de 1979, el Decreio
- Weslamentario 3075 de 1997 y Decreto Reglamentario 612 de 2000, ¥ Decreio Reglamentario 612 de 2000

RESUELVE
mﬂ. FRIMERO.- Concader REGESTRO SANITARIO por el términe de 10 afios al producto que se describe a continuacien:
EESISTRO SANITARIO No.: RSAIBHTAS1S VIGENTE HASTA: 2 2 ABR 2025
EXPEDEENTE 20091279 RADICACION: 20150239932
IMSORTAR Y VENDER

ALIMENTO LIQUIDO COMPLETO Y BALANCEADO CON HMB, PROTEINA Y
WITAMINA D. ENSURE® ADVANCE
ENSUBER

Sabor vainila Botella resellable 237 mL { 8 Oz)
ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.
ASBOTT NUTRITION - ABBOTT LABORATORIES con domicilio en ESTADOS UNIDOS

IMPORTADORJES): ASBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. con domicilic en BOGOTA - D.C.
mnﬂ- Conlra |a presents sesolucion procede (nicamente el Recurso de Reposicion, que deberé interponerse

DE ALIMENTOS ¥ BESAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥
. dentro de los DIEZ {30) diss siguientes a la nolificacién personal, de conformidad con lo sefalado en el
Cédga &= Frcedimient
procedients sdminisirativo.

iento Administrative § @ lo Contencioso Administrativo, Una vez ejecutoriado quedara culminado el
&0 FERCERO:- Los derechos que se deriven de esta Resolucién quedarin sujetos al control posterior gue debe
S SSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con I
iculo 2 del Decreto 612 de 2000.

A!%o:-u presente resclucie sige 8 partir de la fecha de su ejecutoria,
2 COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dasis 8 Bogeta D.C. el 1 de Abri

de 2015

la firma se considera =n Slanco.

P
AN
£ ._-__:I \?-.>4:‘ .. _.---l:I
D v

DIRECTOR DE ALIMENTOS ¥ BEBIDAS
Proyecto

Revisiin Legal: Diego Alexander Cepeda Rodriguez Codigo 1571
Revisidn Técnica: Erlka Elizabeth Araque Migth 1356
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TODOS POR UN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentas - INVIMA
RESOLUCION No. 2015027826 DE 16 de Julio de 2015
Por la cual se Autoriza un Procedimiento Sobre un Producto con Registro Sanitario
El Director (E) 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 2012, con base en lo
previsto por la Ley 9a. de 1979, el Decreto Reglamentario 3075 de 1997 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20091279 RADICACION: 2015072246 FECHA: 09/06/2015
REGISTRO SANITARIO: RSIA161178915 VIGENCIA 22/04/2025

ANTECEDENTES

Mediante Resolucion N° 2015012467 de 1 de Abril de 2015 el INVIMA concedio el Registro Sanitario N°
RSIA161178915 para IMPORTAR Y VENDER el PRODUCTO: ALIMENTO LIQUIDO COMPLETO Y
BALANCEADO CON HMB, PROTEINA Y VITAMINA D. ENSURE® ADVANCE, marca ENSURE®
PRESENTACIONES COMERCIALES: Sabor vainilla Botella resellable 237 mL ( 8 Oz), autorizando como
TITULAR(ES): ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C,
FABRICANTE(S): ABBOTT NUTRITION - ABBOTT LABORATORIES con domicilio en ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA & IMPORTADOR(ES): ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. con
domicilio en BOGOTA - D.C.

Mediante escrito numero 2015072246 radicado el 09/06/2015 | el Sefior Luis Hemando Cortés |
actuando en calidad de representante legal , presentd solicitud de autorizacién de agotamiento de
etiguetas y uso de sticker del producto ALIMENTO LIQUIDO COMPLETO Y BALANCEADO CON HMB,
PROTEINA Y VITAMINA D. ENSURE® ADVANCE marca(s) ENSURE®, presentan falencias conforme
a lo establecido por la normatividad vigente en materia de rotulado en lo referente a tener declaraciones
de propiedades de salud.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez evaluada la peticidn allegada, se pudo constatar que esta no contraviene Io dispuesta en el
articulo articulo 18 de la Resolucidn 5109 de 2005, mediante el cual se autoriza el agotamiento de
existencias de etiquetas y uso de adhesivos.

El interesado allega la respectiva documentacion tecnico/legal, para acceder a lo solicitado y en
consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: AUTORIZAR a ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. con domicilio en
BOGOTA - DC. el agotamiento de etiquetas ¥y uso de sticker del producto ALIMENTO
LIQUIDO COMPLETO Y BALANCEADO CON HMB, PROTEINA Y VITAMINA D. ENSURE®
ADVANCE marca(s) ENSURE®, por falencias conforme a Io establecido por la normatividad
vigente en materia de rotulado en lo referente a tener declaraciones de propiedades de salud,
olorgandole un término de seis{6) meses.

ARTICULO SEGUNDO: Los seis (6) meses citados en el Articulo Primero de la presente resolucisn,
hacen referencia al tiempo durante el cual el producto puede ser comercializado con la etiqueta
suministrada al momento de la solicitud para agotamiento radicada con el ndmero 2015072246 radicado
el 09/08/2015. Por tal razén, una vez se agote el plazo concedido, las etiguetas con las que se
comercialice el producto deben cumplir cabalmente con lo establecido en Ia resolucién 005108 de 2005
expedida por el Ministerio de la Proteccién Social, o los reglamentos que la madifiquen, sustituyan o
adicionen,
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
RESOLUCION No. 2015027826 DE 16 de Julio de 2015
Por la cual se Autoriza un Procedimiento Sobre un Producto con Registro Sanitario
El Director (E) 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 2012, con base en lo
previsto por la Ley 9a. de 1979, el Decreto Reglamentario 3075 de 1997 y Ley 1437 de 2011,

ARTICULO TERCERO: Contra la presente resolucién procede tnicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante el DIRECTOR DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a

su notificacién, en los términos sefalados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 16 de Julio de 2015
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

SERGIO ALFONSO TRONCOSO RICO
DIRECTOR (E) DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

Vo.Bo. Coorfinadora. Lady Leonela Ortiz  VoBo Técnica Diang Gelvezr WoBo Lagal Delia Moling . Reviso, Ménica Garzan
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015037270 DE 21 de Septiembre de 2015
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director de Alimentos y Bebidas (E) del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, en ejercicio de las facultades legales conferidas en el Decreto 2078 del 2012, con base en lo
previsto por la Ley 9a. de 1979, el Decreto Reglamentario 3075 de 1997 y Ley 1437 de 2011,

EXPEDIENTE: 20091279 RADICACION: 2015102474 FECHA: 10/08/2015
REGISTRO SANITARIO: RSiA161178915 VIGENCIA 22/04/2025

ANTECEDENTES

Mediante Resolucion N° 2015012467 de 1 de Abril de 2015 el INVIMA concedit el Registro
Sanitario N®° RSIiA161178915 para IMPORTAR Y VENDER el PRODUCTO: ALIMENTO
LIQUIDO COMPLETO Y BALANCEADO CON HMB, PROTEINA Y VITAMINA D. ENSURE®
ADVANCE, marca ENSURE®, Siendo el Titular ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA
S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C., y Fabricante ABBOTT NUTRITION - ABBOTT
LABORATORIES con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA Autorizando como
Importador ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.

Que mediante escrito radicado bajo el nimero 2015102474 de fecha 10/08/2015, el Doctor
Femando Higuera Rodriguez, actuando en calidad de Apoderado, presentd solicitud de
modificacion al Registro Sanitario en mencidn,

En el sentido que se autorice:
1. Adicion de presentacion comercial,
CONSIDERACIONES

Una vez evaluada la documentacion técnica aportada por el interesado se pudo constatar que
cumple con lo establecido en el Decreto 3075 de 1997, Con fundamento en lo anterior, LA
DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2015012467 fecha 01/04/2015 que
concedid Registro Sanitario nimero RSiA161178915 para IMPORTAR Y VENDER, el producto
ALIMENTO LIQUIDO COMPLETO Y BALANCEADO CON HMB, PROTEINA Y VITAMINA D.
ENSURE® ADVANCE, marcas ENSURE® a favor de ABBOTT LABORATORIES DE
COLOMBIA 5.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.

En el sentido de autorizar:
1. Adicion de presentacién comercial.

Ademas de las presentaciones comerciales autorizadas, quedan adicionadas las
siguientes: Sabor vainilla: Pack X 2 Botellas resellables 237mL (Boz), Sabor vainilla: Pack X 4
Botellas resellables 237mL (8oz); Sabor vainilla; Pack X & Botellas resellables 237mL (8o0z);
Sabor vainilla: Pack X 8 Botellas resellables 237mL (8oz), Sabor vainilla: Pack X 10 Botellas
resellables 237mL (Boz); Sabor vainilla; Pack X 12 Botellas resellables 237mL (8oz); Sabor
vainilla; Pack X 16 Botellas resellables 237mL (8o0z), Sabor vainilla: Pack X 20 Botellas
resellables 237mL (Boz); Sabor vainilla: Pack X 24 Botellas resellables 237mL (Boz), Sabor
vainilla: Pack X 30 Botellas resellables 237mL (8oz), Sabor vainilla: Pack X 32 Botellas
resellables 237mL (8oz), Sabor vainilla: Pack X 36 Botellas resellables 237mL (Boz).
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2015037270 DE 21 de Septiembre de 2015
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director de Alimentos y Bebidas (E) del Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, en ejercicio de las facultades legales conferidas en el Decreto 2078 del 2012, con base en lo
previsto por la Ley 9a. de 1979, el Decrelo Reglamentario 3075 de 1997 y Ley 1437 de 2011,

ARTICULO SEGUNDO: Notificar al interesado de la presente resolucion advirtiéndole que
contra la misma procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que debera interponerse ante
LA DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA
DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su
notificacion, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrative y de lo
Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 21 de Septiembre de 2015
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco,

f': T4

SERGIO ALFONSO TRONCOSO RICO
DIRECTOR DE ALIMENTOS Y BEBIDAS (E).

i Bo. ing Pauls Andea Fatfio B Vo, Bo, Coordinadom, Ing. Mubia Letcia Mafingz £ Revish, ng Mbnes Judih Garsdn C
‘o Bo. Legal, Eunanea Mancias
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Location: Bogota, CO
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Repiiblica de Cnlnm-hh; .
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016008889 DE 15 de Marzo de 2016
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director de Alimentos y Bebidas (E) del Instituto Macional 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 8a. de 1979, Decreto - Ley 018 de 2012, Ley 1755 de 2015, Resolucion
2674 de 2013, Resolucion 718 de 2015.

EXPEDIENTE: 20091279 RADICACION: 2016021060 FECHA: 19/02/2016
REGISTRO SANITARIO: RSIA161178915 VIGENCIA 22/04/2025

ANTECEDENTES

Mediante Resolucion N® 2015012467 de 1 de Abril de 2015 el INVIMA concedié el Registro
Sanitario N® RSiIA161178915 para IMPORTAR Y VENDER el PRODUCTO: ALIMENTO
LIQUIDO COMPLETO Y BALANCEADO CON HMB, PROTEINA Y VITAMINA D. ENSURE®
ADVANCE, marca ENSURE®

Siendo el Titular ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A, con domicilio en BOGOTA -
D.C., y Fabricante ABBOTT NUTRITION - ABBOTT LABORATORIES con domicilio en
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA Autorizando como Importador ABBOTT LABORATORIES
DE COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.

Mediante resolucion N° 2015027826 de 16 de Julio de 2015 , el INVIMA autorizo a ABBOTT
LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C. el agotamiento de
etiquetas y uso de sticker del producto ALIMENTO LIQUIDO COMPLETO Y BALANCEADO
CON HMB, PROTEINA Y VITAMINA D. ENSURE® ADVANCE marca(s) ENSURE®, por
falencias conforme a lo establecido por la normatividad vigente en materia de rotulado en lo
referente a tener declaraciones de propiedades de salud, otorgandole un término de seis(G)
meses,

Mediante resolucion N° 2015037270 de 21 de Septiembre de 2015 |, el INVIMA autorizo 1.
Adicion de presentacion comercial. Ademas de las presentaciones comerciales autorizadas,
quedan adicionadas las siguientes: Sabor vainilla: Pack X 2 Botellas resellables 237mL (80z),
Sabor vainilla: Pack X 4 Botellas resellables 237mL (8oz); Sabor vainilla: Pack X 6 Botellas
resellables 237mL (Boz); Sabor vainilla: Pack X 8 Botellas resellables 237mL (80z); Sabor
vainilla. Pack X 10 Botellas resellables 237mL (Boz), Sabor vainilla: Pack X 12 Botellas
resellables 237mL (8oz); Sabor vainilla: Pack X 16 Botellas resellables 237mL (8oz), Sabor
vainilla: Pack X 20 Botellas resellables 237mL (Boz), Sabor vainilla: Pack X 24 Botellas
resellables 237mL (80z); Sabor vainilla: Pack X 30 Botellas resellables 237mL (8oz), Sabor
vainilla: Pack X 32 Botellas resellables 237mL (8cz); Sabor vainilla: Pack X 36 Botellas
resellables 237mL (Boz).

Que mediante escrito radicado bajo el numero 2016021060 de fecha 19/02/2016, el Doctor
FERNANDO HIGUERA RODRIGUEZ, actuando en calidad de Apoderado, presento solicitud de
modificacién al Registro Sanitario en mencidn.

En el sentido que se autorice:
1. Cambio en la denominacién del producto por adicion de variedad
2. Adicién de la composicién por adicion de variedades
3. Adicidn de presentacion comercial
CONSIDERANDO

Que el interesado allega la respectiva documentacion técnico/legal, Decreto - Ley 019 de 2012,
Ley 1755 de 2015, Resolucién 2674 de 2013, para acceder a lo solicitado y en consecuencia la
Direccién de Alimentos y Bebidas,

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

RESOLUCION No. 2016008889 DE 15 de Marzo de 2016
Por la cual se Maodifica una Resolucion
El Director de Alimentos y Bebidas (E) 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, Resolucion
2674 de 2013, Resolucién 719 de 2015.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2015012467 fecha 01/04/2015 que
concedio Registro Sanitario numero RSiA161178915 para IMPORTAR Y VENDER, el producto
ALIMENTO LIQUIDO COMPLETO Y BALANCEADO CON HMB, PROTEINA Y VITAMINA D,
ENSURE® ADVANCE, marcas ENSURE® a favor de ABBOTT LABORATORIES DE
COLOMBIA S5.A. con domicilio en BOGOTA -D.C.

En el sentido de autorizar;

1. Cambio en la denominacion del producto por adicidn de variedad: ALIMENTO
LIQUIDO COMPLETO Y BALANCEADO CON HMB, PROTEINA Y VITAMINA D,
SABORES VAINILLA, FRESA Y CHOCOLATE. ENSURE ADVANCE.

2. Adicién de la composicion por adicidn de variedades:

SABOR VAINILLA: Agua, azucar (sacarosa), maltodextrina de maiz, caseinato de
sodio, concentrado de proteina de leche. MINERALES (citrato de potasio, fosfato de
magnesio, fosfato de sodio, fosfato de potasio, cloruro de potasio, carbonato de calcio,
sulfato ferroso, sal (cloruro de sodio), sulfato de zinc, sulfato de manganeso, sulfato
cuprico, cloruro de cromo, molibdato de sodio, selenato de sodio, yoduro de potasio),
aceite de soya, aislado de proteina de soya, aceite de maiz, -~ hidroxi- -“metilbutirato de
calcio, aceite de canola, concentrado de proteina de suero, saborizante natural y
artificial, gel de celulosa, lecitina de soya, VITAMINAS (cloruro de colina, acido
ascorbico, acetato de dl-alfa-tocoferilo niacinamida, pantotenato de calcio, palmitato de
vitamina A, clorhidrato de cloruro de tiamina, clohidrato de piridoxina, riboflavina, acido
félico, biotina, filoquinona, cianocobalamina, vitamina D3), gel de celulosa, carragenina,
goma gellan.

SABOR FRESA: Agua, azucar (sacarosa), maltodextrina de maiz, caseinato de sodio,
concentrado de proteina de leche. MINERALES (citrato de potasio, fosfato de magnesio,
fosfato de sodio, fosfato de potasio, cloruro de potasio, carbonato de calcio, sulfato
ferroso, sal (cloruro de sedio), sulfato de zinc, sulfato de manganeso, sulfato cuprico,
cloruro de cromo, molibdato de sodio, selenato de sodio, yoduro de potasio), aceite de
soya, aislado de proteina de soya, aceite de malz, ‘% hidroxi- -“metilbutirato de calcio,
aceite de canola, concentrado de proteina de suero, saborizante natural y artificial, gel
de celulosa, lecitina de soya, VITAMINAS (cloruro de colina, acido ascorbico, acetato de
dl-alfa-tocoferilo niacinamida, pantotenato de calcio, palmitato de vitamina A, clorhidrato
de cloruro de tiamina, clohidrato de piridoxina, riboflavina, acido fdlico, biotina,
filoquinona, cianocobalamina, vitamina D3), gel de celulosa, carragenina, goma gellan,
rojo FD&C#3. contienen ingredientes de leche y de soya.

SABOR CHOCOLATE: Agua, azlcar (sacarosa), maltodextrina de maiz, caseinato de
sodio, concentrado de proteina de leche. MINERALES (citrato de potasio, fosfato de
magnesio, fosfato de sodio, fosfato de potasio, cloruro de potasio, carbonato de calcio,
sulfato ferroso, sal (cloruro de sodio), sulfato de zinc, sulfato de manganeso, sulfato
cuprico, cloruro de cromo, molibdato de sodio, selenato de sodio, yoduro de potasio),
aceite de soya, aislado de proteina de soya, aceite de maiz, - hidroxi- -“metilbutirato de
calcio, aceite de canola, concentrado de proteina de suero, saborizante natural y
artificial, gel de celulosa, lecitina de soya, VITAMINAS (cloruro de colina, acido
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Repiiblica de Culamhia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016008889 DE 15 de Marzo de 2016
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director de Alimentos y Bebidas (E) 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, Resolucion 719 de 2015.

ascorbico, acetato de dl-alfa-tocoferilo niacinamida, pantotenato de calcio, palmitato de
vitamina A, clorhidrato de cloruro de tiamina, clohidrato de piridoxina, riboflavina, acido
folico, biotina, filoquinona, cianocobalamina, vitamina D3), gel de celulosa, carragenina,
goma gellan. contienen ingredientes de leche y soya.

3. Adicion de presentacién comercial : Botella plastica resellable por 237 ml (8 oz);
pack x 4 botellas resellables 237 ml (8 oz); pack x6 botellas resellables 237 ml (8
oz); pack x B botellas resellables 237 ml (8 oz); pack x 10 botellas resellables 237
ml (8 oz); pack x 12 botellas resellables 237 ml (8 o0z); pack x 16 botellas
resellables 237 ml (8 oz); pack x 20 botellas resellables 237 ml (8 oz); pack x 24
botellas resellables 237 ml (8 oz); pack x 30 botellas resellables 237 ml (8 oz); pack
x 32 botellas resellables 237 m| (8 oz); pack x 36 botellas resellables 237 ml (8 oz);

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de

Reposicion, que debera interponerse ante el DIRECTOR DE ALIMENTOS Y BEBIDAS (E) del

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro

de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Caodigo de

Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 15 de Marzo de 2016

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

7: T

g . SERGIO ALFONSO TRONCOSO RICO
DIRECTOR DE ALIMENTOS Y BEBIDAS (E)
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccison Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥ Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2018027454 DE 3 de Julio de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentas y Alimentos
INVIMA, en ejercicio de |as facultades legales conferidas en el decreto 2078 del 8 de octubre del 2012,
con base en lo previsto por la ley Ba. de 1879, Decreto - Ley 019 de 2012, Ley 1755 de 2015, Resolucion
2674 de 2013, Resolucion 719 de 2015, .

EXPEDIENTE: 20091279 RADICACION: 20181018098 FECHA: 01/02/2018
REGISTRO SANITARIO: RSIiA161178915 VIGENCIA 22/04/2025

ANTECEDENTES

Mediante Resolucion N° 2015012467 de 1 de Abril de 2015 el INVIMA concedio el Registro
Sanitario N° RSiA161178915 para IMPORTAR Y VENDER el PRODUCTO; ALIMENTO
LIQUIDO COMPLETO ¥ BALANCEADO CON HMB, PROTEINA ¥ VITAMINA D. ENSURE®
ADVANCE, marca ENSURE® Siendo el Titular ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA
5.A. con domicilio en BOGOTA - D.C., y Fabricante ABBOTT NUTRITION - ABBOTT
LABORATORIES con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA Autorizando como
Importador ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA 5.A. con domicilio en BOGOTA - D.C,

Mediante resolucion N° 2015037270 de 21 de Septiembre de 2015, el INVIMA autorizo 1,
Adicién de presentacion comercial Ademas de las presentaciones comerciales autorizadas,
quedan adicionadas las siguientes: Sabor vainilla: Pack X 2 Botellas resellables 237mL (8oz);
Sabor vainilla: Pack X 4 Botellas resellables 237mlL (Boz), Sabor vainilla: Pack X 6 Botellas
resellables 237mL (8oz); Sabor vainilla: Pack X 8 Botellas resellables 237mL (8oz); Sabor
vainilla: Pack X 10 Botellas resellables 237mL (80z); Sabor vainilla: Pack X 12 Botellas
resellables 237mL (8oz); Sabor vainilla: Pack X 16 Botellas resellables 237ml (8Boz): Sabor
vainilla; Pack X 20 Botellas resellables 237mL {Boz), Sabor vainilla: Pack X 24 Botellas
resellables 237mL (Boz); Sabor vainilla: Pack X 30 Botellas resellables 237mL (Boz): Sabor
vainilla: Pack X 32 Botellas resellables 237mlL (Boz), Sabor vainilla: Pack X 36 Botellas
resellables 237mL (Boz).

Mediante Resolucién No. 2016008889 del 15 de Marzo de 2018, el Invima autorizd: . Cambio
en la denominacién del producto por adicion de variedad: ALIMENTO LIQUIDO COMPLETO ¥
BALANCEADO CON HMB, PROTEINA ¥ VITAMINA D, SABORES VAINILLA, FRESA Y
CHOCOLATE. ENSURE ADVANCE. 2. Adicitn de la composicidn por adicién de variedades. 3.
Adicién de presentacion comercial - Botella plastica resellable por 237 ml (8 oz): pack x 4
botellas resellables 237 ml (8 oz}, pack x6 botellas resellables 237 ml (8 oz); pack x 8 botellas
resellables 237 ml (8 oz); pack x 10 botellas resellables 237 ml (8 oz); pack x 12 botellas
resellables 237 ml (8 oz); pack x 16 botellas resellables 237 ml (8 oz); pack x 20 botellas
resellables 237 mi (8 oz); pack x 24 botellas resellables 237 mi (8 oz), pack x 30 botellas
resellables 237 ml (B oz); pack x 32 botellas resellables 237 mi (8 0z); pack x 36 botellas
resellables 237 mi (B oz).

Que mediante escrito radicado bajo el nimero 20181018098 de fecha 01/02/2018, el Sefior
Fermando Higuera Rodriguez, acluando en calidad de apoderado, presentd solicitud de
modificacién al Registro Sanitario en mencion.

En el sentido que se autorice:
1. Cambio en el nombre del producto.

Que mediante auto N* 2018005942 de fecha 8 de mayo del 2018 se requirid al interesado en lo
referenie a:

Imstitute Maconal de Vigdanca de Madcamentos v Alimentos - fnvina

Principal: Cra 10 N" 44 . 28
Bciminmmrative: Cra 100 N* 68 . 40
(7] FP4EN0

£0 [hel S A



= b

@) MinsaLuD Lflpv__l(m(] ;ﬂubéﬁvzﬂplllli;

PAT EQUIDAD EDUCACHIN

Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccisn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018027454 DE 3 de Julio de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director de Alimentos y Bebidas del Instituto Macional de Vigilancla 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, Resolucitn
2674 de 2013, Resolucidn 710 de 2015, g

1. Ajustar la denominacion del producto acorde a la verdadera naturaleza siendo especifico no
geneérico segun lo establecido en la Resolucion 5109 de 2005, toda vez qué declara ef producto
a base de proteina no eslando acorde a la composicidn allegada, de otra parte no indica la
fuente de la misma

Que mediante escrito N° 20181117983 de fecha 14 de junio del 2018 el Interesado dio
respuesta al auto en mencion,

CONSIDERANDO

Que la Sala Especializada de Alimentos y Bebidas en el Acta 19 de fecha 12/12/2017 numeral
3.4, conceptud que el producto ENSURE ADVANCE dirigido a adultes que requieren
intervencion médica para recuperar/ mantener su masa corporal magra por presentar
sarcopenia o caquexia asociada a enfermedades debilitantes (neurolagicas, oncolbgicas, HIV,
cirugias mayores, traumas), comresponde a un alimento para propositos médicos especiales,

La denominacion y etiquetas del producto deben ajustarse a lo indicado en las consideraciones
y en el numeral 8 de los criterios técnicos para APME, que se encuentran publicados en la
pagina web del Invima.

El producto al ser un APME (con los comespondientes ajustes), debe atender los criterios
técnicos para APME, que se encuentran publicados en la pagina web del Invima.

Que el tifwar del registro sanitario ajustd la denominacién del producto conforme o
establecido en los CRITERIOS TECNICOS PARA LA PRESENTACGION DE SOLICITUDES DE
ALIMENTOS PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES gue se encuentran en la pagina
web del Invima para APMES y fueron publicados en diclembre de 2017,

Que el interesado allega la respectiva documentacion técnicoflegal, de conformidad con lo
establecido en el articulo 43 de la Resolucion 2674 de 2013, para acceder a lo solicitado y en
consecuencia la Direccion de Alimentos y Bebidas,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR |a Resolucion MNo. 2015012467 fecha 01/04/2015 que
concedio Registro Sanitario nimero RSiIA161178915 para IMFORTAR ¥ VENDER, el productn
ALIMENTO LIQUIDO COMPLETO Y BALANCEADO CON HMB, PROTEINA ¥ VITAMINA D,
SABORES VAINILLA, FRESA Y CHOCOLATE. ENSURE ADVANCE., marcas ENSURE® a favor
de ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA -D.C.

En el sentido de autorizar

I. Cambio en el nombre del producto de ALIMENTO LIQUIDO COMPLETO Y
BALANCEADO CON HMB, PROTEINA Y VITAMINA D, SABORES VAINILLA, FRESA Y
CHOCOLATE. ENSURE ADVANCE a: ALIMENTO LIQUIDD PARA PROPOSITOS
MEDICOS ESPECIALES, POLIMERICO, HIPERPROTEICO, A BASE DE
CARBOHIDRATOS, LIPIDOS, VITAMINAS, MINERALES Y HMB, PARA ADULTOS,
QUE REQUIEREN INTERVENCION MEDICA PARA RECUPERAR | MANTENER SU

Instituto Maoonal de Vigilancia de Medicamentss v Alimentos - inamas
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018027454 DE 3 de Julio de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentas y Alimentos
INVIMA, en ejercicio de las facultades legales conferidas en el decreto 2078 del & de octubre del 2012,
con base en lo previsto por la ley Oa. de 1979, Decreto - Ley 019 de 2012, Ley 1755 de 2015, Resolucicn
2674 de 2013, Resolucién 719 de 2015, :

MASA CORPORAL MAGRA DEBIDO A SARCOPENIA, CAQUEXIA ASOCIADA A
ENFERMEDADES DEBILITANTES (NEUROLOGICAS, ONCOLOGICAS, SIDA,
CIRUGIAS MAYORES, TRAUMAS), QUE NO LOGRAN SUPLIR sUS
REQUERIMIENTOS NUTRICIONALES CON UNA ALIMENTACION NORMAL ©
MODIFICADA, ENSURE® ADVANCE.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar al interesado de la presente resolucién advirtiéndole que
contra la misma procede Gnicamente el Recurso de Reposician, que deberd interponerse ante
LA DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA
DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su
notificacion, en los términos sefialados en el Cadigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 3 de Julio de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

v y S
SERGIO ALFONSO TRONCOSO RICO

DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
Vo.Bo. Coardinadora (&) Nubia Martinez. Vo Bo Ing. Ricardo Pulbarsn | Va Bo Legal. Clanxdia Escobar L

Ingnitunn Macsonal de Vigilancia de Medicamentos y Alirmeesss - g

Princspal: Cra 10 M”44 . 28
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Repdablica de Colambia
Ministario de Sslud v Preotecrion Social
instituto Nacional de Vigilancla de Medicamentos y de Alimentos - 1MVIMA

RESOLUCION Nra, 2019051523
Porla cual se Modifica una Resolution

El Director de Alimentos y Bebidas del Institute Nacional de Vigitancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, en ejercicio de las Facultades legaies conferidas en ef decreto 2078 del 8 de octubre del
2012, con baze en lo previsto por |2 ley 9a. de 1978, Decreto - Ley 019 de 2012, Ley 1755 de 2015,
Regolucidon 2674 de 2013, Resclucitn 719 de 2015

EXPEDIENTE: 20031273 RADICACION: 20191217197 FECHA: 201&11/05
REGISTRO MNo.: REATENMTAITE VIGENCIA: 202804122

ANTECEDENTES

Mediante Resclucién Nt 20%801 24687 de 1 de Abrl de 2015 =l INVIMA coneedid el Begistra Sanitara N°
RESiA16117ESY ECEara IMPQRTAR ¥ VENDER &l producta; ALIMENTO LIQUIDG COMPLETG Y
BALANCEADD CON HWME, PROTEINA ¥ WITAMINA O, ENSURER ADVANCE, marca ENSURES, Thular
ABBOTT LABORATORIES DE COLOMEIA $.4. can domisilio en BOGOTA - D.C.. ¥y Fabricantz ABBOTT
MUTRITION - ABBOTT LASORATORIES cor domicilio en EETADOS UNIDOS DE AMERICA Autorizardo
comd Imoartados ABBOTT LABDRATORIES DE COLOMEIA S.A, con domicilie en BOGOTA - DL.C.

Mediante resolumgn N® 2018037270 de 2+ de Septiembre de 2015, el INVIMA autorize 4, Adicion de
preseniacién comercial,

Mediants Resclusicn Mo, 2018003283 del 18 de Marzg de 208, =l lmvema guterizd: . Camipia en la
denorminacicn dal producio por adizicn de variedad: ALIMENTO LEQUIDO COMPLETO Y BALANCEADO
COoNM HME, PEOTEIMNA Y WITAMINA O, SABDRES VAINILLA, FRESA Y CHOCOLATE. ENSURE
ADVANCE. 2. Adicidn de |a composizicn por adicién de variedades, 3. Adicion de presantacion comercial,

Madiante Regcducicn N® 2018027454 de 3 de Julie de 2018 |, ef INWVIMA autnnzc:- 1.Cambiz en el namkre
del products de ALIMENTO LIQUIDD COMFLETO Y EI;&LANCEADCI CONHME, PRCITE[NA YOI TAMINA
0. SABDRES WAINILLA, FREEA Y CHOCOLATE. EM3URE ADWVANCE & ﬁsLIMENTO LIQUIDO PARA-
PROFOSITOS MEDICDS ESFECIALES, POLIMERIGD, HIFPERPROTEICD. A BASE DE
CARBOHIDRATOS, LIPIDOS, VITAMINAS. MINERALES ¥ HME, PARA ARULTOE, QUE REQLIEREN
INTERVENCION MEDICA PARA BECUPERAR / MANTEMER SU MASA CORFPORAL MAGRA DEBIDD A
EARCOPENIA, CAQUEXIA ASOCIADA A ENFEEMEGADES DEBILITAMTES [(NEURDLOGICAS,
OHNCOLDGICAS, 5IDA CIRUGIAS MAYORES, TRAUMAS), QUE NO LOGEAN SUPLIR SUS
EEEEEEEMIENTDS MUTRICIONALES CON LNA ALIMENTACION NORMAL O MODIFICADA ENSURES

Que mediarite radicads Mo, 20991217187 de fecha 20181108 el Sefor(a} FERNANDO HIGUERA
EOORIGUEZ actuandn en calidad de apoderads wo reprasentants legal presents solicitnd d2 madificacién al
Fegisira Sanitaric n mencidn.,

En el sentido de auorizan
1. Cambig de razd= social de tiular e impartade:

CONSIDERACIONES

Una ver revisada la decumentacitn aporada oor &l inigresada gl degpacng ohsena qué cumple con los
requisitcs setablecides en el Deoreto - Ley 013 de 2012, la Resoluciin 2674 de 2013, Raesclucisn 719 de
2078, [a Resalunidn 3188 de 2015, ¥ A Resalucian Mo, 2018008580 del 15 de marzc de 20156, expadida per
el Ervima para fa concesséan de diche trémite. Can fundaments en I antericr, i3 Direccien de Alimentas y
Bepidas.

RESUELVE
ARTICULD PRIMERD: MODIFICAR La Resciucign que congedid [a AUTORIZACION DE

COMERGIALIZACION Me,: R$€A1EI1?BQ’|5_. a faver de TITULAR(ESY ABBOTT LABORATORIES DE
COLOMBIA S.A S, con damicilio en BOG0TA - DG,

En el sentide de auterizar

1. Cambie dg razeén sccial de titular & imporadern, 2; ABBOTT LABDRATORIES GE COLOMEBIA 545,
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Fepdblica de Calombia
Ministerio de S=lud y Proteccidn Social
Instituto Macional de Vigilanda de Medicamentos v de Adlentos - INVIMA

ARTICULO SEGUNDO: Motificar La presente Resolucidn adviténdole que contra 2lla pracade dnicameme
2] Recursn de Reposicitn, gus debars interpanersa ante LA DIREGCION DE ALEMENTOS ¥ BEEBIDAS DEL
IMSTITUTO NACIONAL DE VIGILANGA DE MEGICAMENTOS ¥ ALIMEMTOS INVIMA, dentra de Ins DIEZ
(1d) dias sigquierias & sU notificazidn an log tarminos sefalados en el Codigs de Procedimianto
Administrativa y de o Cantencroso Administrativa,

ARTICULD TERCERD: Los dergchns que se derven de esta Resalucidn quedsarén sujstos 8 le revigion
rosiarion gue dabe reslizar LA DIRECCION DE ALIMENTOS v BEBIDAS DEL INSTITUTS NAZS|IONAL DE
VIGILANCEA DE MEDICAMENTOS v ALEAENTOS INVIMA de confarmidad gan 1o pravisto por el Articulo 1
de la Resolucion 3168 dg 205,

ARTICULO CUARTO: La presence resalucion rige a partir de (2 fecha de ejecutoria.

NOTIFKJUESE ¥ CUMPLASE
Cada en Bogotd, 0.0, B! 8 de Noviembre de 20614

La imprasidn 2n soporte cartular jpasel} &5 una reproduscian ded documanto anginal qua se encuentta en
farmaio 2leciramico firmada digitalments, cuva reprase macion digital goza de pléna auteriicidad, iMegidad
no repudio. en sumplimiento de g ley 527 de 1899 (Arttculos & 5 12 v 25) v de fa ley 952 de 2005 [adicuio Eg

NOTA: La informacidn consignada s flel copia de la inscrita en la Base de Datos de Registros
Sanitarios del INVIMA a la fecha de su expedicién. Bl dotumento electrénico se pueds cansultar en fa
direzcion hitp:fwww.invima.gev.co

Este espacio, hasta |a firma se considera en blanen, s
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CARLOT ALBERTC KOBLES COCUYAME
DIRECTOR TECNICD DE ALIMENTOS ¥ EEBIDAS
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Bogota D.C. 18122010

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En la fecha s notificd personabmentz al Sefior(a) & Erp ey 2

G ETR :sai identificadola) con CEDULA CIUDADANIA N
L F 230/ | expedida  en 48 exZecyA— | en  calidad  de
$F s e Caamy | con tarjeta Profesional N° . con el fin de

nofificarse de la Resolucion N° 2817651473 aat T8 1Y .-\“tf =

Se le entregd una copia auténtica def mencionado Acte Administrativo, en ;_folins
hacigéndole (3) saber que, &n caso de inconformidad contra |a presents providencia,
pueae (n) interporer ios recursos de Reposician wo Apelacidn ante el Director
Técnico Correspondiente del Instiute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimeniog Invima, de esfos recursos podran hacerze uso dentio de log diez (10) dias
siquientes a la notificacién, en los f&rminos sefalados en el Codigo de
Procegimients Adrministrative y de lo Contencioso Administrative. :

MNotii : &
Fi :

cC S ¢ 23C 5 =

Neotificador: 7/

Firma:
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA

RESOLUCION Nro. 2021014906
Por la cual se Modifica una Resolucion

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 laley 9a. de 1979, Decreto - Ley 019 de 2012, Ley 1755 de 2015,

Resolucion 2674 de 2013, Resolucion 719 de 2015

EXPEDIENTE: 20091279 RADICACION: 20211079641 FECHA: 2021/04/23
REGISTRO No.:  RSiA161178915 VIGENCIA: 2025/04/22

ANTECEDENTES

Mediante Resolucion N° 2015012467 de 1 de Abril de 2015 el INVIMA concedio el Registro Sanitario N°
RSiA161178915 para IMPORTAR Y VENDER el producto: ALIMENTO LIQUIDO COMPLETO Y
BALANCEADO CON HMB, PROTEINA Y VITAMINA D. ENSURE® ADVANCE, marca ENSURE®, Titular
ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C., y Fabricante ABBOTT
NUTRITION - ABBOTT LABORATORIES con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA Autorizando
como Importador ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.

Mediante resolucion N° 2015037270 de 21 de Septiembre de 2015, el INVIMA autorizo 1. Adicion de
presentaciéon comercial.

Mediante Resolucién No. 2016008889 del 15 de Marzo de 2016, el Invima autorizé: . Cambio en la
denominacion del producto por adicion de variedad: ALIMENTO LIQUIDO COMPLETO Y BALANCEADO
CON HMB, PROTEINA Y VITAMINA D, SABORES VAINILLA, FRESA Y CHOCOLATE. ENSURE
ADVANCE. 2. Adicién de la composicion por adicion de variedades. 3. Adicidon de presentacién comercial.

Mediante Resolucion N° 2018027454 de 3 de Julio de 2018 , el INVIMA autorizo 1.Cambio en el nombre
del producto de ALIMENTO LIQUIDO COMPLETO Y BALANCEADO CON HMB, PROTEINA Y VITAMINA
D, SABORES VAINILLA, FRESA Y CHOCOLATE. ENSURE ADVANCE a: ALIMENTO LIQUIDO PARA
PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES, POLIMERICO, HIPERPROTEICO, A BASE DE
CARBOHIDRATOS, LIPIDOS, VITAMINAS, MINERALES Y HMB, PARA ADULTOS, QUE REQUIEREN
INTERVENCION MEDICA PARA RECUPERAR / MANTENER SU MASA CORPORAL MAGRA DEBIDO A
SARCOPENIA, CAQUEXIA ASOCIADA A ENFERMEDADES DEBILITANTES (NEUROLOGICAS,
ONCOLOGICAS, SIDA, CIRUGIAS MAYORES, TRAUMAS), QUE NO LOGRAN SUPLIR SUS
REQUERIMIENTOS NUTRICIONALES CON UNA ALIMENTACION NORMAL O MODIFICADA. ENSURE®
ADVANCE.

Mediante Resolucion N° 2021000092 de fecha 4 de Enero de 2021, el INVIMA autorizé 1. Adiciéon a la
composicion del producto

Que mediante radicado No. 20211079641 de fecha 2021/04/23 el Sefior(a) FERNANDO HIGUERA R.
actuando en calidad de apoderado y/o representante legal presento solicitud de modificacion al Registro
Sanitario en mencion.,

En el sentido de autorizar:

1.Modificacion de fabricante por adicion.
2.Modificacién en la composicion del producto
3.Modificacién de presentacion comercial.

CONSIDERACIONES

Una vez revisada la documentacion aportada por el interesado, el despacho observa que cumple con los
requisitos establecidos en el Decreto - Ley 019 de 2012, la Resoluciéon 2674 de 2013, Resolucién 719 de
2015, la Resolucion 3168 de 2015, y la Resolucion No. 2016008980 del 15 de marzo de 2016, expedida por
el Invima para la concesion de dicho tramite. Con fundamento en lo anterior, la Direccién de Alimentos y
Bebidas.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR La Resoluciéon que concedié Registro Sanitario No. RSiA161178915 ,
a favor de TITULAR(ES): ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA -
D.C,
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA

En el sentido de autorizar:

1.Modificacion de fabricante por adicién de: ABBOTT LABORATORIES B.V. RIETEWEG 21, 8041AJ,
ZWOLLE - HOLANDA.

2.Modificacién en la composicion del producto quedando adicionadas las siguientes formulas

FORMULA 3- VAINILLA: Agua, MALTODEXTRINA, sacarosa, caseinato de sodio, concentrado de proteina
de leche, proteina de soya, aceite de soya, MINERALES (citrato de potasio, fosfato de magnesio, fosfato de
potasio, citrato de sodio, cloruro de potasio, sulfato ferroso, sulfato de zinc, carbonato de calcio, sulfato de
manganeso, sulfato cuprico , molibdato de sodio, cloruro de cromo, yoduro de potasio, selenato de sodio),
aceite de maiz, Ca-HMB (B3- hidroxi-R-metilbutirato de calcio monohidrato), aceite de canola, saborizantes
naturales y artificiales, celulosa (estabilizante), cloruro de colina, monoglicérido de acidos grasos
(emulsificante), lecitina de soya, (emulsificante), VITAMINAS (acido ascorbico, vitamina E, niacinamida,
pantotenato de calcio, clorhidrato de piridoxina, clorhidrato de tiamina, riboflavina, palmitato de vitamina A,
acido fdlico, filoquinona, biotina, vitamina D3, cianocobalamina), carboximetilcelulosa de sodio (estabilizante),
acesulfame de potasio (edulcorante), goma gellan (estabilizante), sucralosa (edulcorante).

FORMULA 3-FRESA: Agua, MALTODEXTRINA, sacarosa, caseinato de sodio, concentrado de proteina de
leche, proteina de soya, aceite de soya, MINERALES (citrato de potasio, fosfato de magnesio, fosfato de
potasio, citrato de sodio, cloruro de potasio, sulfato ferroso, sulfato de zinc, carbonato de calcio, sulfato de
manganeso, sulfato cuprico , molibdato de sodio, cloruro de cromo, yoduro de potasio, selenato de sodio),
aceite de maiz, Ca-HMB (R- hidroxi-R-metilbutirato de calcio monohidrato), aceite de canola, saborizantes
naturales y artificiales, celulosa (estabilizante), cloruro de colina, monoglicérido de acidos grasos
(emulsificante), lecitina de soya (emulsificante), VITAMINAS (acido ascorbico, vitamina E, niacinamida,
pantotenato de calcio, clorhidrato de tiamina, clorhidrato de piridoxina, riboflavina, palmitato de vitamina A,
acido folico, filoquinona, biotina, vitamina D3, cianocobalamina), carboximetilcelulosa de sodio (estabilizante),
acesulfame de potasio (edulcorante), goma gellan (estabilizante), cochinilla

liquida 5% (colorante), sucralosa (edulcorante).

Formula 3 - CHOCOLATE: Agua, MALTODEXTRINA, sacarosa, caseinato de sodio, concentrado de proteina
de leche, proteina de soya, aceite de soya, MINERALES (citrato de potasio, fosfato de potasio, fosfato de
magnesio, citrato de sodio, cloruro de potasio, sulfato ferroso, sulfato de zinc, carbonato de calcio, sulfato de
manganeso, sulfato cuprico , molibdato de sodio, cloruro de cromo, yoduro de potasio, selenato de sodio),
aceite de maiz, cocoa en polvo, Ca-HMB (R-hidroxi-R-metilbutirato de calcio monohidrato), aceite de

canola, celulosa (estabilizante), saborizantes naturales y artificiales, cloruro de colina, monoglicérido de
acidos grasos (emulsificante), lecitina de soya (emulsificante), VITAMINAS (acido ascérbico, vitamina E,
niacinamida, pantotenato de calcio, clorhidrato de tiamina, clorhidrato de piridoxina, riboflavina, palmitato de
vitamina A, acido fdlico, filoquinona, biotina, vitamina D3, cianocobalamina), carboximetilcelulosa de sodio
(estabilizante), acesulfame de potasio (edulcorante), goma gellan (estabilizante), sucralosa (edulcorante).

Formula 2 - Café: Agua, MALTODEXTRINA, sacarosa, caseinato de sodio, concentrado de proteina de leche,
proteina de soya, aceite de soya, MINERALES (citrato de potasio, fosfato de magnesio, fosfato de potasio,
citrato de sodio, cloruro de potasio, sulfato ferroso, sulfato de zinc, carbonato de calcio, sulfato de
manganeso, sulfato cuprico, molibdato de sodio, cloruro de cromo, yoduro de potasio, selenato de sodio),
aceite de maiz, Ca-HMB ([3- hidroxi-R-metilbutirato de calcio monohidrato), aceite de canola, saborizantes
naturales y artificiales, celulosa (estabilizante), color caramelo (colorante), cloruro de colina, monoglicérido de
acidos grasos (emulsificante), lecitina de soya (emulsificante), VITAMINAS (acido ascorbico, vitamina E,
niacinamida, pantotenato de calcio, clorhidrato de tiamina, clorhidrato de piridoxina, riboflavina, palmitato de
vitamina A, acido folico, filoquinona, biotina, vitamina D3, cianocobalamina), carboximetilcelulosa de sodio
(estabilizante), acesulfame de potasio (edulcorante), goma gellan (estabilizante), sucralosa (edulcorante).

3.Modificacién de presentacion comercial por adicion de: Vainilla, fresa, Chocolate, café: Botella resellable
de Polipropileno/ Etilen-vinil-alcohol por 220 mL; Vainilla, fresa, chocolate, café (sabor unico o mezcla de
sabores): Pack X 2; botellas resellables 220 ml; Pack X 4 botellas resellables 220 ml; Pack X 6; botellas
resellables 220 ml; Pack X 8 botellas resellables 220 ml; Pack X 10; botellas resellables 220 ml; Pack X 12
botellas resellables 220 ml; Pack X 16; botellas resellables 220 ml; Pack X 20 botellas resellables 220 ml;
Pack X 24; botellas resellables 220 ml; Pack X 30 botellas resellables 220 ml; Pack X 32; botellas resellables
220 ml; Pack X 36 botellas resellables 220 ml..

ARTICULO SEGUNDO: Notificar La presente Resolucion advirtiéndole que contra ella procede Unicamente
el Recurso de Reposicion, que debera interponerse ante LA DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ
(10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefalados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: Los derechos que se deriven de esta Resolucidon quedaran sujetos a la revision
posterior que debe realizar LA DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo previsto por el Articulo 1
de la Resolucion 3168 de 2015.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA

ARTICULO CUARTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota, D.C. El 27 de Abril de 2021

La impresion en soporte cartular (papel) es una reproduccion del documento original que se encuentra en
formato electrénico firmado digitalmente, cuya representacion digital goza de plena autenticidad, integridad y
no repudio, en cumplimiento de la ley 527 de 1999 (Articulos 6 a 13 y 28) y de la ley 962 de 2005 (Articulo 6)

NOTA: La informacién consignada es fiel copia de la inscrita en la Base de Datos de Registros
Sanitarios del INVIMA a la fecha de su expedicion. El documento electrénico se puede consultar en la
direccion http://www.invima.gov.co

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

CARLOS ALBERTO ROBLES COCUYAME
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

Carrera 10 # 64 - 28 PBX: 2948700 Pagina Web http://www.invima.gov.co Pagina 3 de 3



-nsure”’ Plus Advance

Descripcion

Dieta hipercaldrica, hiperproteica con CaHMB™* y alto contenido en Vitamina D

Perfil nutricional

* Proteinas: 24.27%
e Carbohidratos: 46,92%
e Grasas: 28,81%

Caracteristicas

e Densidad caldrica: 1,5 kcal/ml

* 3-hidroxi B-metilbutirato calcico (CaHMB): 1,5 g por envase
¢ Alto contenido en vitamina D: 500 Ul por envase (13 mcg)
* Relacion keal no proteicas/g de Nitrégeno: 78/1

* Osmolaridad: 557 mOsm/I (Chocolate: 595 mOsm/l)

* Sin gluten. (No apto para galactosémicos)

Dieta hipercaldrica e hiperproteica
con CaHMB* y reforzada con vitamina D

Financiable
por el SNS

Sugerencias de uso

*B-hidroxi B-metilbutirato célcico.



—nsure® Plus Advance

Analisis aproximado* Unidad Por 100ml Por 220ml
Energia kcal/kj 150/631 330/1.388
Proteinas g 9,10 20

Proteinas de leche (45%)

Caseinato de sodio (40%)

Proteinas de soja (15%)

Carbohidratos g 16,80 37
Sacarosa (33%)

Jarabe de maiz (62%)
FOS (5%)

Grasas g 4,80 11
Acidos grasos saturados g 0,45 0,99
Acidos grasos monoinsaturados g 2,85 517
Acidos grasos polinsaturados g 1,70 3,74

CaHMB g 0,68 1,50

Agua mg 76,50 168

Carnitina mg 18 40

Colina mg 70 154

| Minerales |

Sodio mg 150 330

Potasio mg 270 594

Cloro mg 63 139

Calcio mg 227 499

Fésforo mg 118 260

Magnesio mg 25 58]

Hierro mg 2,1 4,6

Zinc mg 1,75 3,9

Manganeso mg 0,45 0,99

Cobre mcg 245 539

Yodo mcg 22 48

Selenio mcg 9,0 20

Cromo mcg 8,5 19

Molibdeno mcg 15 33

. viaminas

Vitamina A (palmitato) mcg RE 60 132

Vitamina A (B-caroteno) mcg RE 60 132

Vitamina Dy mcg 5,7 13

Vitamina E mg a-TE 2,5 55

Vitamina K mcg 15 33

Vitamina C mg 16 35

Acido félico mcg 35 77

Vitamina B, mg 0,26 0,57

Vitamina B, mg 0,32 0,70

Vitamina Bg mg 0,30 0,66

Vitamina B, mcg 0,65 1,4

Niacina mg NE 3,0 6,6

Acido pantoténico mg 1,1 2.4

Biotina mcg 6,0 1,3

*Valores correspondientes sabor vainilla

Botella 220 ml x 30 unidades

802011273 (AGO16)

Vainilla
Chocolate
Platano
Café
Fresa
Multisabor**

504315
504316
504317
504817
504816
504854

™12 botellas vainilla, 8 chocolate, 4 fresa, 4 café, 2 platano
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COMPOSICION

INGREDIENTES: Agua, almidon hidrolizado de maiz, sacarosa,
ACEITES VEGETALES: (aceite de canola, aceite de maiz), caseinato
de sodio, proteina de leche, aislado de proteina de soya, concentrado de
proteina de suero, MINERALES: (citrato de potasio, citrato de sodio,
fosfato tribasico de calcio, carbonato de magnesio, cloruro de potasio,
sulfato ferroso, sulfato de zinc, sulfato de manganeso, sulfato ctprico,
molibdato de sodio, yoduro de potasio, cloruro de cromo, selenato de
sodio), fructooligosacaridos, Ca-HMB (B-hidroxi-B-metilbutirato de
calcio monohidrato), saborizantes, lecitina de soya (emulsificante),
celulosa (estabilizante), cloruro de colina, VITAMINAS: (acido
ascorbico, acetato de dl-alfa tocoferilo, niacinamida, pantotenato de
calcio, beta caroteno, clorhidrato de piridoxina, clorhidrato de tiamina,
riboflavina, palmitato de vitamina A, dcido folico, filoquinona, vitami-
na D3, biotina, cianocobalamina), 1-carnitina, carboximeticelulosa de
sodio (estabilizante), goma gellan (estabilizante).

Contiene ingredientes de leche y de soya.

Puede contener: fosfato dibasico de potasio, cloruro de sodio.
INFORMACION NUTRICIONAL POR 100 mL: Energia 150/631
Kcal/kJ, Proteina 9.10 g, Grasa 4.80 g, Carbohidratos 16.80 g, Azucares
6.8 g, Fibra 0.75 g, FOS 0.75 g, HMB 0.55 g, Agua 76.50 g, Carnitina 18
mg, Colina 70 mg, VITAMINAS: Vitamina A (palmitato) 60/200 mcg
RE, Vitamina A (beta caroteno) 60/600 mcg RE/UI, Vitamina D3 5.7
mcg, 227 Ul, Vitamina E 2.5 mg o-TE, 3.7 UL, Vitamina K1 15 mcg,
Vitamina C 16 mg, Acido Félico 35 mcg, Vitamina B1 0.26 mg, Vitamina
B2 0.32 mg, Vitamina B6 0.30 mg, Vitamina B12 0.65 mcg, Niacina
Equivalente 3.0 mg, Acido Pantoténico 1.1 mg, Biotina 6.0mcg, MINE-
RALES: Sodio 150 mg, Potasio 270 mg, Cloruro 63 mg, Calcio 227 mg,
Fosforo 118 mg, Magnesio 25 mg, Hierro 2.1 mg, Zinc 1.75 mg, Manga-
neso 0.45 mg, Cobre 245 meg, Yodo 22 mcg, Selenio 9.0 mcg, Cromo 8.5
mcg, Molibdeno 15 mcg.

INFORMACION REGULATORIA

REGISTRO SANITARIO RSA-001241-2016
NUMERO DE EXPEDIENTE 20109427

CATEGORIA DEL REGISTRO  Alimento para propdsitos médicos

especiales
VIGENCIA 26/02/2026
TITULAR Abbott Laboratories de Colombia S.A.S
FABRICANTE Abbott Nutrition - Zwolle, Holanda
IMPORTADOR Abbott Laboratories de Colombia S.A.S

TIEMPO DE VIDA UTIL Botella plastica re-sellable: 12 meses

 Botella plastica de polipropileno

MATERIAL DE ENVASE - .

y tapa de polipropileno
PRESENTACIONES . ot :
COMERCIALES Botella plastica re-sellable X 220 mL

INFORMACION LOGISTICA

BOTELLA 220 mL

7703186031433
VAINILLA 17703186031430

Version Marzo 2021 (

INFORMACION DE USO

Ensure® Clinical es un alimento para propdsitos médicos
especiales para pacientes con desnutricion moderada a severa, en
condicion de hospitalizacion y/o con reciente alta hospitalaria
que requieren de una intervencion nutricional especial, para la
rapida recuperacion de su estado nutricional y de su
funcionalidad. Ensure® Clinical fue desarrollado pensando
especialmente en las necesidades nutricionales del paciente
hospitalizado y en su recuperacion, que no pueden suplirse con
dietas normales, modificadas o enriquecidas.

150101

Oral/sonda

No administar por via parenteral

No usar en galactosemia

No destinado para uso en nifios, a menos que sea recomendado
por un profesional de la salud

e o o o

Oral/Sonda
Listo para consumir
Administrar s6lo bajo supervisiéon médica

Para administracion por sonda siga las recomendaciones del
profesional de la salud

INFORMACION DE CALIDAD

» Una vez abierto, conserve en refrigeracion; deseche la cantidad no
utilizada después de 24 horas. Almacenar sin abrir a temperatura
ambiente.

En caso de tener alguna queja relacionada con la calidad del producto,
o un evento adverso por favor comunicarse al Teléfono: 628 56 00 -
Ext.: 5785, Call Center: 01800 5189379 ¢ escribir al correo electréonico:
pss.anicolombia@abbott.com

El producto se fabrica en un sitio de manufactura soportado por un
solido sistema de aseguramiento de calidad en cumplimiento con todos
los requisitos regulatorios establecidos por las autoridades sanitarias
del pais de origen y de las regulaciones locales aplicables. El sitio de
manufactura cuenta con certificaciones de calidad e inocuidad que
cumplen los mas altos estandares internacionales.

El producto se encuentra incluido dentro del programa de vigilancia
post mercadeo de la compaiia.

Gerente de Aseguramiento de Calidad




Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA

RESOLUCION Nro. 2021005921 del 26 de Febrero de 2021
Por la cual se concede una Renovacion de Registro Sanitario de Alimentos (Alto Riesgo)

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 de 2012, con

base en lo previsto por la Ley 9a. de 1979, Ley 1755 de 2015, Resolucion 2674 de 2013 modificada por
la Resolucion 3168 de 2015, Resolucion 719 de 2015.

ANTECEDENTES

Por medio del Decreto - Ley 019 de 2012, se dictarédn postulados para suprimir a reformar regulaciones,
procedimientos y tramites innecesarios existentes en la administracion publica.

El Articulo 126 de la precipitada norma establece: "Los alimentos que se fabriquen, envasen o importen para
su comercializacién en el territorio nacional requerirdn de Notificacién Sanitaria, Permiso Sanitario o
Renovacion de Registro Sanitario segun el riesgo de estos productos en salud publica, de conformidad
con la reglamentacion que expida el Ministerio de Salud y Proteccién Social, dentro de los seis (6) meses
siguientes a la entrada en vigencia del presente decreto".

En consecuencia, la Resoluciéon 2674 de fecha 22 de julio de 2013, reglamenté el aludido articulo con el fin
de garantizar su aplicacion.

Que mediante Resoluciéon No. 719 de Marzo 11 de 2015 se establece la clasificaciéon de alimentos para
consumo humano de acuerdo con el riesgo en salud publica.

Que mediante la Resolucion 3168 de 2015, el Ministerio de Salud y Proteccién Social modificé el Articulo 37
de la Resolucién 2674 de 2013.

Que mediante escrito radicado bajo el No. 20211032254 de fecha 2021/02/23 el (la) Sefior(a) FERNANDO
HIGUERA RODRIGUEZ actuando en calidad de apoderado y/o representante legal, presenté solicitud de
concesiéon de Renovacién Registro Sanitario para el producto abajo referido

CONSIDERACIONES

Verificados los requisitos establecidos en el Articulo 38 de la Resolucién 2674 de 2013 y la Resolucién 719
de 2015, y en cumplimiento con las disposiciones sanitarias para la concesién de dicho tramite, la Direccion
de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, .

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: Conceder RENOVACION DE REGISTRO SANITARIO por el termino de Cinco (5)

afios al producto que se describe a continuacion:

RENOVACION DE RSA-001241-2016
REGISTRO
SANITARIO No.:

VIGENTE HASTA: 2026/02/26

EXPEDIENTE: 20109427 RADICACION: 20211032254
MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER
PRODUCTO: ALIMENTO LIQUIDO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES, POLIMERICO,

HIPERPROTEICO, HIPERCALORICO, A BASE DE MALTODEXTRINA, CON HMB,
PARA ADULTOS HOSPITALIZADOS O AMBULATORIOS QUE PRESENTEN
SARCOPENIA O CAQUEXIA ASOCIADA A DESNUTRICION PROTEICO-
CALORICA DE GRADO MODERADO Y SEVERO, DESNUTRICION PROTEICO
CALORICA ASOCIADA A: ENFERMEDAD ONCOLOGICA EN TODOS LOS
ESTADIOS, SIDA, INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA, ESCLEROSIS
LATERAL AMIOTROFICA ENFERMEDADES NEUROLOGICAS (DEMENCIA,
LESION POSTRAUMATICA CRANEO-ENCEFALICA LESION AXONAL, SECUELAS
DE ACV), PROCESOS ALTAMENTE CATABOLICOS (TRAUMA, QUEMADURAS
GRADO Il Y IV), QUE REQUIEREN DE SOPORTE NUTRICIONAL PORQUE NO
LOGRAN SUPLIR SUS REQUERIMIENTOS NUTRICIONALES CON UNA
ALIMENTACION NORMAL O MODIFICADA. ENSURE ® CLINICAL".

MARCA: ENSURE® CLINICAL,
PRESENTACION Botella plastica re-sellable X 220 mL.,
COMERCIAL:
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA

TITULAR(ES): ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA -D.C.,
FABRICANTE(S): ABBOTT LABORATORIES B.V. con domicilio en HOLANDA,
IMPORTADOR(ES) ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.,

ARTICULO SEGUNDO: El producto debe cumplir con los requisitos sanitarios que le sean aplicables en
materia de rotulado de alimentos de conformidad con lo dispuesto en la Resolucién 5109 de 2005,
Resolucion 333 de 2011 si es el caso.

ARTICULO TERCERO: Los derechos que se deriven de esta resolucién, quedaran sujetos a revisién
posterior de la documentacién que soporta el cumplimiento de los requisitos exigibles segun el caso, por
parte de la DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, quien asi mismo realizara las actividades de Inspeccion,
Vigilancia y Control a que halla lugar de conformidad con la previsto por la Resolucién 2674 de 2013
modificada por la Resolucién 3168 de 2015.

ARTICULO CUARTO: La vigencia de la presente Renovacién de Registro sanitario se contara a partir de la
firmeza de la presente resolucion de conformidad con lo dispuesto en el articulo 87 del Coédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO QUINTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

De igual manera, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, manifiesta que
el interesado declar6 que el producto amparado cumple con todos los requisitos establecidos por el Articulo
126 del Decreto 019 de 2012, Resolucién 2674 de 2013 y Resolucion 719 de 2015 y las normas sanitarias
vigentes aplicables, y que toda la informacién suministrada a la autoridad es auténtica y veraz, que su
comercializacién sera posterior a la presente notificaciéon cumpliendo estrictamente con las especificaciones
de calidad definidas para el producto y que se encuentra sometido vigilancia posterior por parte de las
autoridades sanitarias correspondientes, de acuerdo con lo establecido en las precitadas normas. Por lo tanto
asume la responsabilidad sobre cualquier inconsistencia que se presente entre la informacién suministrada y
la que resulte de las acciones que se ejerzan por parte de las autoridades.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C. el 26 de Febrero de 2021

Los derechos que se deriven de esta Renovacion de Registro Sanitario quedaran sujetos a revision posterior
por parte del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA quien
realizara las actividades de Inspeccion, Vigilancia y Control a que halla lugar de conformidad con lo previsto
por la Resolucion 2674 de 2013.

La impresion en soporte cartular (papel) es una reproduccién del documento original que se encuentra en
formato electrénico firmado digitalmente, cuya representacion digital goza de plena autenticidad, integridad y
no repudio, en cumplimiento de la ley 527 de 1999 (Articulos 6 a 13 y 28) y de la ley 962 de 2005 (Articulo 6)

NOTA: La informaciéon consignada es fiel copia de la inscrita en la Base de Datos de Registros
Sanitarios del INVIMA a la fecha de su expedicion. El documento electronico se puede consultar en la
direccién http://www.invima.gov.co

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Locacion: B®OGOTAD.C., ; f i L
Colombia ! oo | [} |

CARLOS ALBERTO ROBLES COCUYAME
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

Carrera 10 # 64 - 28 PBX: 2948700 Pagina Web http://www.invima.gov.co Pagina 2 de 2



) Abbott
NEPRO: AP

ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES EN
PACIENTES CON ENFERMEDAD RENAL CRONICA EN ESTADIO 5

(DIALISIS)
ESPECIFICACIONES TECNICA
Proteina 7.10-8.20%
Grasa 8.40-9.70%
Vitamina A 3180-68001U/L
Vitamina E 95.0-130I1U/L
Vitamina C 105-450mg/L
Vitamina B6 8.00-16.0mg/L
Sodio 880-1230PPM
Calcio 930-1400PPM
Fosforo 615-925PPM
Zinc 24.0-38.0PPM

ESPECIFICACIONES FiSICOQUIMICAS

pH 6.35-6.75
Color Normal
Sabor Normal
Aroma Normal

INFORMACION GENERAL

Aplicaciéon

ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES EN PACIENTES
CON ENFERMEDAD RENAL CRONICA EN ESTADIO 5 (DIALISIS)

Registro Sanitario:

RSiA03116214

Vida Util:

15 meses

Fabricante:

ABBOT NUTRITION, ALTAVISTA USA

Presentacion
Comercial:

Lata x 8onzas, Informacion de lote y fecha de expiracion codificada en la base
de la lata




Ingredientes:

AGUA, SOLIDOS DE JARABE DE MAI(Z, CASEINATOS (CALCIO, MAGNESIO Y
SODIO), ACEITE DE CARTAMO ALTO EN OLEICO, ACEITE DE CANOLA, ASILAO DE
PROTEINA DE LECHE, AZUCAR, (SACAROSA, MALTODEXTRINA DE MAIZ
GLICERINA, FRUCTOOLIGOSACARIDOS DE CADENA CORTA. MINERALES
(CITRATO DE CALCIO, CITRATO DE SODIO, CITRATO DE POTASIO, CLORURO DE
SODIO, SULFATO DE ZINC SULFATO FERROSO, SULFATO DE MANGANESO,
SULFATO CUPRICO, FOSFATO DE MAGNESIO, CLORURO DE CROMO,
MOLIBDATO DE SODIO, YODURO DE POTASIO, SELENATO DE SODIO), LECITINA
DE SOYA (EMULSIFICANTS), SABORIZANTES NATURALES Y ARTIFICIALES,
VITAMINA (CLORURO DE COLINA, ACIDO ASCORBICO, ACETATO DE D-ALFA
TOCOFERILO, NIACINAMIDA, PANTOTENATO DE CALCIO, CLORHIDRATO DE
PIRIDOXINA, CLORHIDRATO DE CLORURO DE TIAMINA, RIBOFLAVINA,
PLAMITATO DE VITAMINA A, ACIDO FOLICO, BIOTINA, FILOQUINONA,
CIANOCOBALAMINA, VITAMINA D3), L-CARNITINA, TAURINA. CONTIENE
INGREDIENTES PROVENIENTES DE LA LECHE Y DE LA SOYA

Empaque:

Bandeja corrugada x 24 latas de 8 onzas

Cédigo de barras

NEPRO AP 7703186030184 17703186030181

INFORMACION DE SEGURIDAD

ALMACENAMIENTO: Almacene sin abrir a temperatura no mayor a 30°C.
PRECAUCIONES . o
ESPECIALES: Consumir antes de la fecha de expiracion indicada en la lata
Listo para usar. Agitar bien antes de usar. Administracion oral: Puede
ser utilizado como nutricion total o complementaria. Puede ser
administrado a temperatura ambiente o frio. Se recomienda de 1 a 4 latas
. al dia o lo que el médico sefiale. Administracién por sonda: la velocidad
MANEJO: . . ! .
del flujo y el volumen dependen de la condiciéon y tolerancia del paciente.
Manipule el producto cuidadosamente para evitar la contaminacién. Se
recomienda reemplazar el producto cada 8 horas. Requerimientos
adicionales de liquidos deben ser cubiertos suministrando agua
Coloque en un contenedor adecuado para disposicidon. Lave el area con
MANEJO DE L o . ) ; N .
) una solucién al 10% v/v de hipoclorito de sodio, luego limpie el area
DERRAMES: ., ; S
usando una solucién detergente seguida de agua limpia.
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos v Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014028203 DE 2 de Septiembre de 2014
Por la cual se concede un Registro Sanitaric
El Director de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en
gjercicio de las facultades legales conferidas en el Decreto 2078 del 2012 |, con base en lo previsto por la Ley 9a, de 1979, el
Decreto Reglamentario 3075 de 1997 y Decreto Reglamentario 612 de 2000. y Decreto Reglamentario 612 de 2000

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por &l término de 10 afos al producio que se describe a confinuacion:
REGISTRO SANITARIO No.: RSIAD3I16214  VIGENTE HASTA: P 4
EXPEDIENTE: 20081873 RADICACION: 2014110936 2 5 SE 2&2
MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER
PRODUCTO: ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES DE PACIENTES CON

ENFERMEDAD RENAL CRONICA EN ESTADG 5 (DIALISIS) NEPRO AP
MARCA: NEPRO AP
PRESENTACIONES COMERCIALES:  Lata por 237 mL (8 Oz)
TITULAR(ES): ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S A con domicilio en BOGOTA- D.C.
FABRICANTE(S): ABBOTT NUTRITION con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
IMPORTADOR(ES): ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S A con domicilio en BOGOTA - D.C.

ARTICULO SEGUNDO:- Contra la presenie resolucion procede Gnicamente 8l Recurso de Reposicion, que debera intarponerse
ante EL DIRECTOR DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL INSTITUTO MACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS INVIMA dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a la notificaciéon personal, de conformidad con lo sefialado en el

Cédigo de Procedimiento Administrativo v de lo Contencioso Administrative. Una vez ejecutoriado quedard culminado el
procedimiento administrativo.,

ARTICULD TERCERO:- Los derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetos al control posterior que deba
realizar el INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el Articulo 2 del Decreto 612 de 2000.

ARTICULO CUARTO:-La presente resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. el 2 de Septiembre de 2014

Este «Egpacin h_gta la firma se considera en blanco.

o

DIRECTOR DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
Provecto ;.

Ravisidn Técnica: Erka Efizabath Araqgue Mieth 1356
Revision Legal: Sandra Milena Alba Mancipa. Codiga 1476

ma

Location: Bogota, CO
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020002108 DE 21 de Enero de 2020
Por la cual se CORRIGE una Resolucion
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 201 2, con base en lo
previsto por la ley 9a. de 1979, Decreto - Ley 019 de 2012, Ley 1755 de 2015, Resolucién 2674 de 2013,
Resolucion 719 de 2016. .

EXPEDIENTE: 20081873 RADICACION: 20191255561
REGISTRO SANITARIO: RSiA03116214 VIGENCIA 25/09/2024

ANTECEDENTES

Mediante Resolucion N° 2014028203 del 2 de Septiembre de 2014, el INVIMA Concedid el Registro
Sanitario N® RSiAD3116214 Para IMPORTAR Y VENDER el Producto ALIMENTO PARA PROPOSITOS
MEDICOS ESPECIALES DE PACIENTES CON ENFERMEDAD RENAL CRONICA EN ESTADO 5
(DIALISIS) NEPRO AP Marcas NEPRO AP Presentaciones Comerciales Lata por 237 mL (8 Oz) Siendo &l
Titular ABBOTT LABORATCRIES DE COLOMBIA S A con domicilio en BOGOTA - D.C. y Fabricante
ABBOTT NUTRITION con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA. Autorizando como Importador a
ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S A con domicilio en BOGOTA - D.C.

Mediante Resolucién 2019051141 del 13 de noviembre de 2019, el INVIMA modifics el registro sanitario
RSIAD3116214. En el sentido de autorizar: 1. Cambio de Razdn Sacial del Titular y Fabricante del Registro
Sanitario quedando en adelante ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA SAS.

Que mediante escrito 20191255561 del 20 de diciembre de 2019, el sefior FERNANDO HIGUERA
RODRIGUEZ, actuando en calidad de apoderado, solicitd correccién de la resolucién 2018051141 del 13
de noviembre, en lo referente a | cambio de razén social del titular e impartador,

CONSIDERACIONES

Que una vez estudiada la solicitud y evaluada la informacién que obra en el expediente, se establecid que
al interesado le asiste la razén, por la cual deberd enmendarse el error. Ello por cuanto el acto
administrativo dispuso cambio de razon social del titular y fabricante, cuando lo correcto es titular e
importador,

Que teniendo en cuenta lo previsto en el articulo 45 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo, que dispone: ‘CORRECCION DE ERRORES FORMALES. En cualguier
tiempo, de oficio o a peticién de parte, se podran corregir los errores simplemente formales contenidos en
los actos administrativos, ya sean aritméticos, de digitacion, de transcripcién o de omisidn de palabras. En
ningun caso la correccion daré lugar a cambios en el sentido material de la decisién, ni reviviré los términos
legales para demandar el acto. Realizada la correccitn, esta deberé ser notificada o comunicada a fodos
los interesados, segun corresponda’, se procedera a corregir el acto administrative en comento,

Conforme con lo expuesto, la Direccién de Alimentos y Bebidas del INVIMA,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO-. CORREGIR la Resolucion 2019051141 del 13 de noviembre de 2019, en lo
referente los antecedentes y al cambio de razén social del titular & importador, por las razones expuestas
en la parte considerativa de este proveido.

ARTICULO SEGUNDO-. En consecuencia el Articulo Resolucion 2019051141 del 13 de noviembre de
2018, en lo referente al cambio de razon social del titular e importador quedara asi:
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Minsalud

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

RESOLUCION No. 2020002108 DE 21 de Enero de 2020
Por |a cual se CORRIGE 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,
Resolucion 718 de 2015,

"ANTECEDENTES ...
Que mediante radicado No. 20191217277 de fecha 2019/11/05 el Sefiorfa) FERNANDO HIGUERA
RODRIGUEZ actuando en calidad de apoderado y/o representante legal presento solicitud de
modificacion al Registro Sanitario en mencidn.,
En el sentido de autorizar:
1. Cambio de Razén Social del Titular e Importador del Registro Sanitario.

RESUELVE

"ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR La Resolucién que concedié la AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION No.: RSiA03116214 |, a favor de TITULAR(ES): ABBOTT LABORATORIES
DE COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C., FABRICANTE(S): ABBOTT NUTRITION
con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, IMPORTADOR(ES): ABBOTT
LABORATORIES DE COLOMBIA 5.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C..

En el sentido de autorizar:

1. Cambio de Razén Social del Titular e Importador del Registro Sanitario quedando en adelante
ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA SAS.

Se ratifica como fabricante a: ABBOTT NUTRITION con domicilic en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA"

ARTICULO TERCERO-. Natificar la presente Resolucién al interesado advirtiéndole gue contra ella no
procede recurso alguno conforme al numeral 1 del articulo 87 del Codigo de Procedimiento Administrativo y
de lo Contencioso Administrative. En firme, el presente acto administrativo quedara agotada la via
gubernativa,

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

NV
Se expide en Bogota D.C., el 21 de Enero de 2020 "“‘“Mwm,IJQ
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco. TR Ay
22 ENE 9
} -NE 2020
P ! Eare Dog,
' COPIA gy uql:f”m E8 Fig
ELARcHG o E BEPE?‘-,H.:' E!:r'
Firm av ARLOS ALBERTO ROBLES COCUYAME DAD
CTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
Proyethy Femando Slanco Barduge
Colombia
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La salud

es de todos

Bogota D.C., 22/01/2020

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En la fecha tificd personalmente al Sefior(a) £ 2 s
Klihuzes. o dentificado(a) con  CEDULA™  CIUDADANIA "
en en  calidad de

pd ? 2 x#g expedida .
%ﬂ%, con tareta Profesional N° = ——— . con el fin de
notficarse de Ta Resolucion Nod )0 AN Dt T oY

Se le entregt una Copia auténtica del mencionado Acto Administrativo, en Afulins
haciéndole {s) saber que, en caso de inconformidad contra la presente providencia,
puede (n) interponer log recurses de Reposician ylo Apelacion ante g Director Técnico
Correspondiente del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥ Alimentos
Invima, de estos FECUrsos podran hacerse uso dentro de los diez (10) dias siguientes a
la notificacion, en Ios términos sefialados en el Cadige de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo.

Notificador:
Firma:
Cﬁd rtho & 7 HArE i

e S | Invifma

- T e

WWRLITVImA gow.co

AIC-NOT-FMOO3 oo 111032019



i.ﬂ MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

u:ﬁ

RESOLUCION Nro. 2023043116 del 18 de Septiembre de 2023
Por la cual se concede una Renovacion de Registro Sanitario de Alimentos (Alto Riesgo)

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 de 2012, con

base en lo previsto por laLey 9a. de 1979, Ley 1755 de 2015, Resolucion 2674 de 2013 modificada por
la Resolucion 3168 de 2015, Resolucion 719 de 2015.

ANTECEDENTES

Por medio del Decreto - Ley 019 de 2012, se dictarén postulados para suprimir a reformar regulaciones,
procedimientos y tramites innecesarios existentes en la administracion publica.

El Articulo 126 de la precipitada norma establece: "Los alimentos que se fabriquen, envasen o importen para
su comercializacion en el territorio nacional requerirdn de Notificacion Sanitaria, Permiso Sanitario o Registro
Sanitario segun el riesgo de estos productos en salud publica, de conformidad con la reglamentacion que
expida el Ministerio de Salud y Proteccion Social, dentro de los seis (6) meses siguientes a la entrada en
vigencia del presente decreto".

En consecuencia, la Resolucion 2674 de fecha 22 de julio de 2013, reglamento el aludido articulo con el fin
de garantizar su aplicacion.

Que mediante Resolucion No. 719 de Marzo 11 de 2015 se establece la clasificacion de alimentos para
consumo humano de acuerdo con el riesgo en salud publica.

Que mediante la Resolucion 3168 de 2015, el Ministerio de Salud y Proteccion Social modificé el Articulo 37
de la Resolucion 2674 de 2013.

Que mediante escrito radicado bajo el No. 20231218446 de fecha 2023/08/16 el (la) Sefior(a) MARIA
VICTORIA USSA CABRERA actuando en calidad de apoderado y/o representante legal, presento solicitud de
concesion de Renovacion Registro Sanitario para el producto abajo referido

CONSIDERACIONES

Verificados los requisitos establecidos en el Articulo 38 de la Resoluciéon 2674 de 2013 y la Resolucién 719
de 2015, y en cumplimiento con las disposiciones sanitarias para la concesion de dicho tramite, la Direccién
de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, .

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Conceder RENOVACION DE REGISTRO SANITARIO por el termino de Cinco (5)
afios al producto que se describe a continuacion:

RENOVACION DE RSA-007011-2018
REGISTRO
SANITARIO No.:

EXPEDIENTE: 20154728 RADICACION: 20231218446
MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER
PRODUCTO: ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES. FORMULA

MONOMERICA EN POLVO, NORMOCALORICA, NO LACTEA, CON
CARBOHIDRATOS (SOLIDOS DE JARABE DE MAIZ), ACEITES VEGETALES
TRIGLICERIDOS DE CADENA MEDIA (TCM), ACIDOS GRASOS
POLIINSATURADOS DE CADENA LARGA - LCPS (DHA Y ARAQUIDONICO),
AMINOACIDOS LIBRES SINTETICOS Y NUCLEOTIDOS. PARA EL MANEJO
NUTRICIONAL EN NINOS DE 0 A 12 MESES CON ALERGIA A LA PROTEINA DE
LECHE DE VACA (APLV), ALERGIA ALIMENTARIA MULTIPLE, REACCION A
FORMULAS EXTENSAMENTE HIDROLIZADAS, SINDROME DE INTESTINO
CORTO, QUE NO PUEDEN SUPLIR SUS REQUERIMIENTOS NUTRICIONALES
CON UNA ALIMENTACION NORMAL O MODIFICADA.,

MARCA: NEOCATE LCP, NEOCATE, DANONE, NUTRICIA,
PRESENTACION LATADE400g

COMERCIAL: ,

TITULAR(ES): SHS INTERNATIONAL LTD con domicilio en REINO UNIDO,
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FABRICANTE(S): SHS INTERNATIONAL LTD Ubicado en la 100 WAVERTREE BOULEVARD,
WAVERTREE TECHNOLOGY PARK, LIVERPOOL, L7 9PT. R, con domicilio en

REINO UNIDO,

IMPORTADOR(ES) DANONE BABY NUTRITION COLOMBIA SAS
: Ubicado en la CRA. 7 # 155C-30, PISO 28, TORRE E, NORTH POINT, con domicilio
en BOGOTA -D.C,,

ARTICULO SEGUNDO: EIl producto debe cumplir con los requisitos sanitarios que le sean aplicables en
materia de rotulado de alimentos de conformidad con lo dispuesto en la Resolucion 5109 de 2005,
Resolucion 333 de 2011 si es el caso. De igual manera, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos — INVIMA, manifiesta que el interesado declar6é que el producto amparado cumple con todos los
requisitos establecidos por el Articulo 126 del Decreto 019 de 2012, Resolucion 2674 de 2013 y Resolucion
719 de 2015 y las normas sanitarias vigentes aplicables, y que toda la informaciéon suministrada a la
autoridad es auténtica y veraz, que su comercializacion sera posterior a la presente notificacion cumpliendo
estrictamente con las especificaciones de calidad definidas para el producto y que se encuentra sometido
vigilancia posterior por parte de las autoridades sanitarias correspondientes, de acuerdo con lo establecido
en las precitadas normas. Por lo tanto asume la responsabilidad sobre cualquier inconsistencia que se
presente entre la informacion suministrada y la que resulte de las acciones que se ejerzan por parte de las
autoridades.

ARTICULO TERCERO: Los derechos que se deriven de esta resolucion, quedaran sujetos a revisiéon
posterior de la documentacion que soporta el cumplimiento de los requisitos exigibles segun el caso, por
parte de la DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, quien asi mismo realizara las actividades de Inspeccion,
Vigilancia y Control a que haya lugar de conformidad con la previsto por la Resolucion 2674 de 2013
modificada por la Resolucion 3168 de 2015.

ARTICULO CUARTO: Notificar la presente resolucion al interesado, advirtiendo que contra la misma procede
unicamente el Recurso de Reposicion, que debera interponerse ante el DIRECTOR DE ALIMENTOS Y
BEDIBAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA,
dentro de los dias a su notificacion personal, de conformidad con lo sefialado en el Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO QUINTO: La vigencia de la presente Renovacion de Registro sanitario se contara a partir de la
firmeza de la presente resolucion de conformidad con lo dispuesto en el articulo 87 del Codigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO SEXTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C. el 18 de Septiembre de 2023

Los derechos que se deriven de esta Renovacion de Registro Sanitario quedaran sujetos a revision posterior
por parte del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA quien
realizara las actividades de Inspeccion, Vigilancia y Control a que halla lugar de conformidad con lo previsto
por la Resolucion 2674 de 2013.

La impresion en soporte cartular (papel) es una reproduccién del documento original que se encuentra en
formato electrénico firmado digitalmente, cuya representacion digital goza de plena autenticidad, integridad y
no repudio, en cumplimiento de la ley 527 de 1999 (Articulos 6 a 13y 28) y de la ley 962 de 2005 (Articulo 6)

NOTA: La informacidon consignada es fiel copia de la inscrita en la Base de Datos de Registros
Sanitarios del INVIMA a la fecha de su expedicion. El documento electrénico se puede consultar en la
direccion http://www.invima.gov.co

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
CARLOS ALBERT,
ROBLES COC
Fecha: 2023/0§18
10:54:01 C
Razon: Invi

Locacion: m DTAD.C.,
Colombia

CARLOS ALBERTO ROBLES COCUYAME
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
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&[.ITRICIA ALLERGY

LIFE-TRANSFORMING NUTRITION

@ Descripcion

Alimento para propositos médicos especiales. Formula
monomérica en polvo, no lactea, con aminoacidos libres
sintéticos, carbohidratos, triglicéridos de cadena media (TCM),
4cidos grasos poliinsaturados de cadena larga - LCPs (DHA y
AA) y nucleétidos. Para el manejo nutricional de lactantes de
0 a 12 meses de edad con alergia a la proteina de leche de
vaca (APLV), alergia alimentaria multiple, reaccion a férmulas
extensamente hidrolizadas, sindrome de intestino corto.

II
|

=N

7
I
i

= ATt @ Concentracién @ Categoria Mipres
.‘:.i,_:'-"'"' *13,8% P/V 1701
) o Férmulas especiales para
9 Registro sanitario nifos (lactantes, nifios de
RSA-007011-2018 corta edad y nifios).
/ Fuente de Proteinas Aminoécidos libres 100% sintéticos \
Fuente de Carbohidratos Solidos de jarabe de maiz

Aceites vegetales refinados (triglicéridos
de cadena media de aceite de coco,
aceite de girasol alto oleico, aceite de
Fuente de Lipidos girasol, aceite de canola). Aceite vegetal
alto en acido araquidonico (AA). Aceite
vegetal alto en 4cido docosahexaenoico
(DHA)

Proteinas 11,2%

Distribucion Calérica Carbohidratos 43,1%
Lipidos 45,7%
Osmolaridad (mOsm/L) 310*
\ Osmolalidad (mOsm/kg de agua) & 340 j

@ Condiciones médicas
« Alergia a la Proteina de Leche de Vaca (APLV). « Reaccion a formulas extensamente hidrolizadas.
« Alergia alimentaria multiple. * Esofagitis eosinofilica.
* Sindrome de intestino corto.

© Caracteristicas
* 34% TCM. + Con &cidos grasos poliinsaturados de cadena larga:
+ Con 5 nucledtidos. DHA'y AA en relacién 1:1.

@ Preparacion®
* A 30 mL de agua previamente hervida adicionar 1 cuchara medidora a ras (4,6 g de polvo).

@+S+@=-@

30 mL Cuchara Revolver Densidad
de agua medidora energética
(4,6 g cada una)

£ NUTRICIA

“Neocate
LCP



@UTRICIA ALLERGY

LIFE-TRANSFORMING NUTRITION

Energia kcal 483 67
kJ 2020 279
Proteinas g 13,5 19
Nucleétidos mg 233 3,22
Grasas g 245 34
Saturadas g 10,6 15
Monoinsaturadas g 91 13
Poliinsaturadas g 48 0,66
Acido linoleico mg 3565 492
TCM (34% de la grasa total)
TCL (66% de la grasa total)

— Fibra dietaria g 0 0
g Carbohidratos g 52,0 72
(o] Azlcares g 46 0,63

‘o

E Vitaminas, minerales y elementos traza
=] Vitamina A pg de RE (UI) 406(1352) 56,0(187)

4 Vitamina Ds ug (U) 8,8(352) 1,21(48,6)
C Vitamina E mg a-TE (UI) 46(6,8) 0,63(0,94)

:9 Vitamina C mg 516 712
g Vitamina K, g 425 587
E Tiamina (vitamina B,) mcg 540 745
— Riboflavina (vitamina B:) mg 0,54 0,07

‘,9 Niacina (vitamina Bs) mg (mg NE) 4,9(10,2) 0,68(1,4)

= Piridoxina (vitamina Be) mg 0,54 0,07

Acido Félico (vitamina Bs) pg 64 883
Cobalamina (vitamina B) vg 13 0,18
Biotina vg 19 2,62
Acido Pantoténico (vitamina Bs) mg 29 04
Colina mg 954 13,2
Inositol mg 108 14,9
Carnitina mg 95 1,31
Taurina mg 30 414
Sodio mg 189 26,1
Potasio mg 525 725
Cloruro mg 386 53,3
Calcio mg 561 774
Fésforo mg 397 54,8
Magnesio mg 51,0 7,04
Hierro mg 73 1,01
Cobre vg 410 56,6
Zinc mg 53 0,73
Manganeso mg 0,20 0,03
Yodo vg 100 13,8
Molibdeno ug n3 1,56
Selenio vg 145 2

Cromo vg 10,6 1,46



Ficha Técnica de Producto
Version: bor L6 ] Mes Afo:

Producto

Marca ALFARE® Y/O NESTLE HEALTH SCIENCE®

Nombre de Fantasia  |ALFARE® HMO

ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES. FORMULA OLIGOMERICA EN POLVO A BASE DE
Nombre Legal SUERO EXTENSAMENTE HIDROLIZADO, TRIGLICERIDOS DE CADENA MEDIA, HIERRO, DHA Y ARA PARA
LACTANTES CON ALERGIA A LA PROTEINA DE LECHE DE VACA Y/O MALA ABSORCION INTESTINAL.

Simbolo ACS030 Receta No. |769888984861.A01.001
Fabricante

Razén Social Nestlé Nederland

Direccién b.v. Laan 110, 8070 JC Nunspeet

Civdad Nunspeet | Pais Netherlands

Teléfono 0341277277 | Web | http://www.nestle.nl/
Importador

Razoén Social Nestlé de Colombia S.A

Direccién Transversal 18 No. 96-41 y/o Diagonal 92 No.17a — 42

Ciudad Bogotan | Pais Colombia

Teléfono 52190000 | Web | www.nestle.com.co

Presentaciones Comerciales (SKUs)
Contenido Neto Unidad Descripcion de Embalaje Primario Vida de Anaquel Head Space
400 g Hojalata estanada 24 Meses Funcional

Descripcién de Material de Embalaje

X Caja de cartdn corrugado ¢ bandeja con termoencogible
Secundario

Poblacion Objetivo
LACTANTES CON ALERGIA A LA PROTEINA DE LECHE DE VACA Y/O MALA ABSORCION INTESTINAL

Indicaciones Especiales al Consumidor

La leche materna es el mejor alimento para el nino. La lactancia materna deberia continuar por el mayor tiempo posible. El
consumo de este producto debe ser indicado por un profesional de la salud.

Si no se siguen estrictamente las indicaciones de preparacioén e higiene, éste o cualquier ofro alimento es perjudicial para la
salud del nino. El uso de agua y utensilios sin hervir, o la reconstitucion incorrecta del producto pueden ocasionar una
enfermedad al bebé. Un aimacenaje, manejo, preparacién y alimentacion incorrecta pueden ocasionar eventualmente
efectos adversos en la salud del bebé. Limpie el drea donde vaya a preparar la formula infantil. Este producto no es estéril
ALFARE® sélo debe utilizarse bajo indicacion y supervision médica. Utilizar via oral, no utilizar por via parenteral. No usar en
caso de galactosemia, malabsorciéon de glucosa-galactosa.

LOS HMO “2'FL" Y “LNNT” SON OLIGOSACARIDOS ESTRUCTURALMENTE IDENTICOS A LOS ENCONTRADOS EN LA LECHE MATERNA.
ADVERTENCIA: Prepare sélo una toma a la vez. Aimente a su nino inmediatamente y siga las instrucciones (cantidades de
agua y polvo) exactamente. No guarde residuos de féormula preparada, deseche el resto de la preparacién que no haya
sido consumida por el nino. Siempre mantenga al nino en brazos mientras lo alimenta. Un nino que se alimenta solo, puede
atragantarse.

Indicaciones para Conservar el Producto

Consérvese en un lugar fresco y seco. Una vez abierta la lata consérvela con la tapa bien cerrada. No se debe administrar el
contenido de esta lata 3 semanas después de abierta. Si este producto cambia de color, olor y apariencia debe
desecharse. El aimacenamiento prolongado y temperaturas excesivas deben evitarse.
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Ficha Técnica de Producto
Version: b 6 ]  Mes Ao

Producto

ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES. FORMULA OLIGOMERICA EN POLVO A BASE
DE SUERO EXTENSAMENTE HIDROLIZADO, TRIGLICERIDOS DE CADENA MEDIA, HIERRO, DHA Y ARA

Nombre Legal PARA LACTANTES CON ALERGIA A LA PROTEINA DE LECHE DE VACA Y/O MALA ABSORCION
INTESTINAL.
simbolo ACS030 Receta No. |769888984861.A01.001

Marcacién de Lote
Impreso en etfiqueta o embalaje y precedido de la letra L 6 la palabra Lote se emplea un codigo de diez digitos como se

describe a continuacién:
.2I5I|9I0I°I0I°IXIXI

Fecha del Calendario Juliano
que p. ej. corresponde al dia 259
del aio es decir 16/09 para aiio
normal o 15/09 para aio bisiesto

Ultimo digito del
ano

Ingredientes (En orden decreciente al momento de fabricar el producto)

[]
2
173
S
- Q2 iz £ . Ingredientes de
No. Nombre Genérico o g Funcion Tecnologica g %
(6] o Ingrediente Compuesto
Lo 2
: | =
o| o
2le|e
1 |Maltodextrina X
Proteina de Suero de leche extensamente
2. X
hidrolizado
CeTTE U CUTOT, AT U STOSOT, ACeTTE
3 |Mezcla de aceites vegetales X de Girasol alto en dcido oleico, Aceite de
4 |Triglicéridos de Cadena media X
5 |Aimiddn de papa X

Aceite de canola, Aceite de Girasol alto en
6 |Mezcla de aceites X 4cido oleico, Aceite de mortierella alpina
(DHA), Aceite de Schizochytrium (ARA)

7 |Glicerofosfato de Calcio X

8 |Esteres de acido citrico con mono y diglicéridos X |Emulsionante

9 |Oligosacaridos X 2'-Fucosillactosa, Lacto-N-Neotetraosa

10 |Fosfato de Potasio X

11 |Acido citrico X |Regulador de la acidez
Maltodextrina, Vitamina C (acido ascorbico),
Inositol, Taurina, Vitamina E
(D.L-alfa-tocoferil acetato), Nicotinamida,
Pantotenato de Calcio, Vitamina B2

12 | . (Riboflavina), Vitamina A (Acetato de retinol),

Y Vitamina B1 (Tiamina mononitrato), Vitamina
B4 (Piridoxina), Sulfato de Manganeso, Yoduro
de Potasio, Acido Félico, Vitamina K1
(Fitomenadiona), Biotina, Selenato de Sodio,
Vitamina D3 (Colecalciferol), Vitamina B12
. Jarabe de glucosa, Sulfato ferroso, Sulfato de
Mezcla d I

13 | Mezclade minerales X Zinc, Sulfato de Cobre

14 |Cloruro de Magnesio X

15 |Cloruro de Calcio X

16 |Cloruro de Sodio X

17 |Bitartrato de Colina X

18 |Nucledtidos X CMP, UMP, AMP, GMP

19 |Cloruro de Potasio X

20 |L-Carnitina. X

Lista de ingredientes y Alérgenos a imprimir en Empaques:

Maltodextrina, Proteina de suero de leche extensamente hidrolizada, Mezcla de aceites vegetales (Aceite de canola, Aceite de Girasol,
Aceite de Girasol alto en dcido oleico, Aceite de coco), Triglicéridos de cadena media (TCM) (10%), Aimidén de papa, Mezcla de aceites
(Aceite de canola, Aceite de Girasol alto en dcido oleico, Aceite de mortierella alpina (DHA), Aceite de Schizochytrium(ARA)), Glicerofosfato
de Calcio, Emulsionante (Esteres de dcido citrico con mono y diglicéridos), Oligosacdridos (2'-Fucosillactosa, Lacto-N-Neotetraosa), Fosfato de
Potasio, Regulador de acidez (Acido citrico), Vitaminas y minerales (Maltodextrina, Vitamina C (dcido ascérbico), Inositol, Taurina, Vitamina E
(D.L-alfa-tocoferil acetato), Nicotinamida, Pantotenato de Calcio, Vitamina B2 (Riboflavina), Vitamina A (Acetato de retinol), Vitamina B1
(Tiamina mononitrato), Vitamina Bé (Piridoxina), Sulfato de Manganeso, Yoduro de Potasio, Acido Félico, Vitamina K1 (Fitomenadiona), Biotina,
Selenato de Sodio, Vitamina D3 (Colecalciferol), Vitamina B12 (Cianocobalaminay)), Mezcla de minerales (Jarabe de glucosa, Sulfato ferroso,
Sulfato de Zinc, Sulfato de Cobre), Cloruro de Magnesio, Cloruro de Calcio, Cloruro de Sodio, Bitartrato de Colina, Nucledtidos (CMP, UMP,
AMP, GMP), Cloruro de Potasio, L-Carnitina.

CONTIENE DERIVADOS DE LECHE.
Pagina 2
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Ficha Técnica de Producto
b [ ] Mes

Producto

ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES. FORMULA OLIGOMERICA EN POLVO A BASE DE
Nombre Legal SUERO EXTENSAMENTE HIDROLIZADO, TRIGLICERIDOS DE CADENA MEDIA, HIERRO, DHA Y ARA PARA
LACTANTES CON ALERGIA A LA PROTEINA DE LECHE DE VACA Y/O MALA ABSORCION INTESTINAL.

Simbolo ACS030 Receta No.|769888984861.A01.001
Porcién
Producto como se Tamafio de la porcién en empaque 13,5 g
vende Medida Casera / NUmero de medidas Piezas
Producto como se Tamafio de la porcién en empaque 100 mL
consume Medida Casera / NUmero de medidas Vaso 1

Instrucciones de Uso

Lavese las manos antes de preparar la formula infantil.

Lave bien los recipientes y todos sus accesorios hasta que no quede ningun residuo de férmula anterior.

Hiérvalos durante 5 minutos, escurralos. Manténgalos tapados hasta su uso.

Hierva agua potable durante 5 minutos; déjela entibiar.

Consulte la tabla de alimentacion; vierta la cantidad exacta de agua fibia en el recipiente previamente hervido.

Use exclusivamente la medida que se encuentra en el interior de la lata y afada el nUmero exacto de medidas rasas segin
la edad del bebé. (Consulte la tabla de alimentacién o la indicacién dada por su pediatra).

Mezcle bien hasta que el polvo se disuelva completamente.

Cierre bien la lata después de cada uso y aimacene en un lugar fresco y seco.

Fecha de Vencimiento o de Duracion Minima

Tipo de Fecha Expira o su abreviatura (Exp.)

Estructura de Fecha [Dia (NUmeros) - Mes (nUmeros) - Ao (Dos Ultimas cifras) p. ej. 21 - 08 - 19

|Condiciones de Almacenamiento |

Consérvese en un lugar fresco y seco. Una vez abierta la lata consérvela con la tapa bien cerrada. No se debe administrar
el contenido de esta lata 3 semanas después de abierta. Si este producto cambia de color, olor y apariencia debe
desecharse. El almacenamiento prolongado y temperaturas excesivas deben evitarse.

|Autorizacién de Comercializacién RSA / PSA / NSA |
Registro Sanitario RSA-0007351-2019

|Ta bla de Informacién nutricional |
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Cumplimiento Normativo del Producto

El producto cumple con la normatividad sanitaria vigente en materia de rotulado Resolucion 5109 de 2005 y Criterios
técnicos para la presentacion de solicitudes de alimentos para propdsitos médicos especiales (numeral 8).El producto
cumple con las Buenas Practicas de Manufactura Resolucion 2674 de 2013.El producto cumple con las condiciones de
Almacenamiento y Transporte establecidas en Articulo 28° y 29° de la Resolucion 2674 de 2013.El producto cumple con la
normatividad sanitaria vigente en materia de Contaminantes Res. 4506 de 2013.

Responsable: Aura Barrera

Cargo: Especialista Asuntos Regulatorios

Firma: AW Banera
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i.ﬂ MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

u:ﬁ

RESOLUCION Nro. 2023045880 del 29 de Septiembre de 2023
Por la cual se concede una Renovacion de Registro Sanitario de Alimentos (Alto Riesgo)

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 de 2012, con

base en lo previsto por laLey 9a. de 1979, Ley 1755 de 2015, Resolucion 2674 de 2013 modificada por
la Resolucion 3168 de 2015, Resolucion 719 de 2015.

ANTECEDENTES

Por medio del Decreto - Ley 019 de 2012, se dictarén postulados para suprimir a reformar regulaciones,
procedimientos y tramites innecesarios existentes en la administracion publica.

El Articulo 126 de la precipitada norma establece: "Los alimentos que se fabriquen, envasen o importen para
su comercializacion en el territorio nacional requerirdn de Notificacion Sanitaria, Permiso Sanitario o Registro
Sanitario segun el riesgo de estos productos en salud publica, de conformidad con la reglamentacion que
expida el Ministerio de Salud y Proteccion Social, dentro de los seis (6) meses siguientes a la entrada en
vigencia del presente decreto".

En consecuencia, la Resolucion 2674 de fecha 22 de julio de 2013, reglamento el aludido articulo con el fin
de garantizar su aplicacion.

Que mediante Resolucion No. 719 de Marzo 11 de 2015 se establece la clasificacion de alimentos para
consumo humano de acuerdo con el riesgo en salud publica.

Que mediante la Resolucion 3168 de 2015, el Ministerio de Salud y Proteccion Social modificé el Articulo 37
de la Resolucion 2674 de 2013.

Que mediante escrito radicado bajo el No. 20231257379 de fecha 2023/09/29 el (la) Sefior(a) LUIS
ALFONSO BERMUDEZ CASTELLANOS actuando en calidad de apoderado y/o representante legal,
presento solicitud de concesion de Renovacion Registro Sanitario para el producto abajo referido

CONSIDERACIONES

Verificados los requisitos establecidos en el Articulo 38 de la Resoluciéon 2674 de 2013 y la Resolucién 719
de 2015, y en cumplimiento con las disposiciones sanitarias para la concesion de dicho tramite, la Direccién
de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, .

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Conceder RENOVACION DE REGISTRO SANITARIO por el termino de Cinco (5)
afios al producto que se describe a continuacion:

RENOVACION DE RSA-0007351-2019
REGISTRO
SANITARIO No.:

EXPEDIENTE: 20157433 RADICACION: 20231257379
MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER
PRODUCTO: ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES, FORMULA

OLIGOMERICA EN POLVO A BASE DE MALTODEXTRINA, CON PROTEINA DE
SUERO EXTENSAMENTE HIDROLIZADO, TRIGLICERIDOS DE CADENA MEDIA,
HIERRO, DHA Y ARA PARA LACTANTES CON ALERGIA A LA PROTEINA DE
LECHE DE VACA Y/O MALA ABSORCION INTESTINAL - ALFARE® HMO,

MARCA: ALFARE® Y/O NESTLE HEALTH SCIENCE®,

PRESENTACION 400 G,

COMERCIAL:

TITULAR(ES): NESTLE DE COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.,

FABRICANTE(S): NESTLE NEDERLAND B.V. Ubicado en la LAAN 110, NUNSPEET , con domicilio en
HOLANDA,

IMPORTADOR(ES) NESTLE DE COLOMBIA S.A. Ubicado en la Calle 93 No. 15 - 73, con domicilio en

: BOGOTA - D.C,,
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ARTICULO SEGUNDO: EIl producto debe cumplir con los requisitos sanitarios que le sean aplicables en
materia de rotulado de alimentos de conformidad con lo dispuesto en la Resolucion 5109 de 2005,
Resolucion 333 de 2011 si es el caso. De igual manera, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos — INVIMA, manifiesta que el interesado declaré que el producto amparado cumple con todos los
requisitos establecidos por el Articulo 126 del Decreto 019 de 2012, Resolucion 2674 de 2013 y Resolucion
719 de 2015 y las normas sanitarias vigentes aplicables, y que toda la informaciéon suministrada a la
autoridad es auténtica y veraz, que su comercializacion sera posterior a la presente notificacion cumpliendo
estrictamente con las especificaciones de calidad definidas para el producto y que se encuentra sometido
vigilancia posterior por parte de las autoridades sanitarias correspondientes, de acuerdo con lo establecido
en las precitadas normas. Por lo tanto asume la responsabilidad sobre cualquier inconsistencia que se
presente entre la informacién suministrada y la que resulte de las acciones que se ejerzan por parte de las
autoridades.

ARTICULO TERCERO: Los derechos que se deriven de esta resolucion, quedaran sujetos a revision
posterior de la documentacion que soporta el cumplimiento de los requisitos exigibles segun el caso, por
parte de la DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, quien asi mismo realizara las actividades de Inspeccion,
Vigilancia y Control a que haya lugar de conformidad con la previsto por la Resolucion 2674 de 2013
modificada por la Resolucion 3168 de 2015.

ARTICULO CUARTO: Naotificar la presente resolucion al interesado, advirtiendo que contra la misma procede
unicamente el Recurso de Reposicidn, que debera interponerse ante el DIRECTOR DE ALIMENTOS Y
BEDIBAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA,
dentro de los dias a su notificacion personal, de conformidad con lo sefialado en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO QUINTO: La vigencia de la presente Renovacion de Registro sanitario se contara a partir de la
firmeza de la presente resolucion de conformidad con lo dispuesto en el articulo 87 del Codigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO SEXTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C. el 29 de Septiembre de 2023

Los derechos que se deriven de esta Renovacion de Registro Sanitario quedaran sujetos a revisién posterior
por parte del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA quien
realizara las actividades de Inspeccion, Vigilancia y Control a que halla lugar de conformidad con lo previsto
por la Resolucién 2674 de 2013.

La impresion en soporte cartular (papel) es una reproduccion del documento original que se encuentra en
formato electrénico firmado digitalmente, cuya representacion digital goza de plena autenticidad, integridad y
no repudio, en cumplimiento de la ley 527 de 1999 (Articulos 6 a 13 y 28) y de la ley 962 de 2005 (Articulo 6)

NOTA: La informacion consignada es fiel copia de la inscrita en la Base de Datos de Registros
Sanitarios del INVIMA a la fecha de su expedicion. El documento electrénico se puede consultar en la
direccion http://www.invima.gov.co

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
CARLOS ALBERT,
ROBLES COC
Fecha: 2023/0§29
19:52:12 C
Razon: Invi

Locacion: m DTAD.C., F
Colombia "\ |

CARLOS ALBERTO ROBLES COCUYAME
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

Carrera 10 # 64 - 28 PBX: 2948700 Pagina Web http://www.invima.gov.co Pagina 2 de 2



FICHA TECNICA DE PRODUCTO

ALIMENTO PARA PROPOSITOS
MEDICOS ESPECIALES

Alimento para propositos médicos especiales, polimérico,
isoosmolar, a base de maltodextrina, caseinatos y mezcla
de fibras y FOS, para el manejo nutncnonal de personas
que requieren nutricion enteral por sonda a mediano
Iargo plazo, con transtornos de la deglucion, estado de
conciencia comprometido, obstrucciones dlgestlvas altas,
enfermedad de la placa neuromuscular, alto riesgo de
broncoasplracwn estados asociados a: Enferme§ad

neurologica, cirugia de cabeza y cuello, trauma craneo
enceFallco, ACV, miastenia gravis, guillain barret, sindrome
de intestino corto, que no logran suplir sus requerimientos
nutricionales con una alimentacion normal o modificada.

(Denominacion en el Registro Sanitario)

<)




Jevity 2

COMPOSICION

FORMULA CUALITATIVA

INGREDIENTES: Agua, maltodextrina, caseinatos de sodio y calcio,
aceite de girasol alto en oleico, aceite de canola, MINERALES: (citrato
de potasio, fosfato tribasico de calcio, cloruro de magnesio, cloruro de
potasio, citrato de sodio, fosfato dibasico de magnesio, sulfato ferroso,
sulfato de zinc, sulfato de manganeso, sulfato cuprico, fluoruro de
sodio, molibdato de sodio, yoduro de potasio, cloruro de cromo,
selenato de sodio), fructo-oligosacaridos, aceite de maiz, aceite de
triglicéridos de cadena media MCT, fibra de avena, polisacaridos de
soya, goma arabica, éster de acido diacetil tartarico de mono-y
diglicéridos, carboximetilcelulosa, VITAMINAS: (cloruro de colina,
acido ascoérbico, dl-alfa tocoferil acetato, niacinamida, pantotenato de
calcio, clorhidrato de piridoxina, clorhidrato de tiamina, riboflavina,
beta caroteno, vitamina A palmitato, vitamina D3, acido folico,
filoquinona, biotina, cianocobalamina), taurina, L -carnitina, goma
gelan. Puede contener: cloruro de sodio, sulfato de magnesio.
INFORMACION NUTRICIONAL POR 100 mL: Energia
442/105 kJ /keal, Proteina 4.0 g, Grasa 3.47 g, Carbohidratos 14.05 g,
Fibra Dietaria Total 1.06 g, Fructooligosacéaridos 0.70 g, Agua 83.3 g,
Taurina 10 mg, Carnitina 8.4 mg, VITAMINAS: Vitamina A (palmita-
to) 20/68 mcg RE/UI, Vitamina A (beta-caroteno) 31/312 mcg RE / UI,
Vitamina D 0.75/30 mcg/Ul, Vitamina E 2.3/34 mg alfa TE/UI,
Vitamina K1 6.2 mcg RE, Vitamina C 10 mg, Acido Félico 27 mcg,
Vitamina B1 0.17 mg, Vitamina B2 0.20 mg, Vitamina B6 0.23 mg,
Vitamina B12 0.39 mcg, Niacina 1.80 mg NE, Acido Pantoténico 0.93
mg, Biotina 5 mcg, Colina 46 mg, MINERALES: Sodio 93 mg, Potasio
157 mg, Cloruro 131 mg, Calcio 92mg, Fosforo 72mg, Magnesio 22 mg,
Hierro 1.4 mg, Zinc 1.1 mg, Manganeso 0.35 mg, Cobre 150 mcg, Yodo 13
mcg, Selenio 5.3 mcg, Cromo 6.8 mcg, Molibdeno 11 mcg, Fluoruro 0.13
mceg.

INFORMACION REGULATORIA

REGISTRO SANITARIO RSA-0007592-2019
NUMERO DE EXPEDIENTE 20159499

CATEGORIA DEL REGISTRO  Alimento para propdsitos médicos

especiales
VIGENCIA 28/03/2024
TITULAR Abbott Laboratories de Colombia S.A.S
FABRICANTE Abbott Nutrition - Zwolle, Holanda
IMPORTADOR Abbott Laboratories de Colombia S.A.S

TIEMPO DE VIDA UTIL Frasco LPC: 12 meses

MATERIAL DE ENVASE * Frasco Plastico, en polietileno de
alta densidad.

PRESENTACIONES Frasco (listo para colgar) por:

COMERCIALES e Frasco LPC 500 mL

¢ Frasco LPC x 1500 mL

INFORMACION LOGISTICA

FRASCO LPC 500 mL 7703186028242 17703186028249
FRASCO LPC 1500 mL 7703186545183 17703186545180

VERSION MARZO DE 2020

JEVITY®2 EAN 13 EAN 14

INFORMACION DE USO

USO DEL PRODUCTO

Jevity®2 es un alimento liquido para propodsitos médicos especiales,
con mezcla de fibra y fructo-oligosacaridos FOS, especial para ser
utilizado como soporte nutricional de pacientes que necesitan mejorar
su estado nutricional, que requieran soporte nutricional enteral a largo
plazo y/o mejorar la tolerancia gastrointestinal.

Por las caracteristicas del producto es frecuente que esté indicado como
Unica fuente nutricional a través de gastrostomia.

Jevity® no contiene gluten ni lactosa.

- Frasco LPC por 500 mL : 150201
CODIGO MIPRES Frasco LPC por 1500 mL : 150202

PRECAUCIONES

» No administar por via parenteral

 No usar en galactosemia

* No destinado para uso en nifios, a menos que sea recomendado
por un profesional de la salud

2 2

VIA DE ADMINISTRACION

+ Sonda
e Listo para usar

e Administrar s6lo bajo supervision médica

 Parala administracion siga las recomendaciones del profesional
de la salud.

INFORMACION DE CALIDAD

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

e Almacene sin abrir a temperatura ambiente. Evitese la exposicion
prolongada a la luz. Después de abierto use dentro de las 24 horas
siguientes.

DATOS DE CONTACTO

En caso de tener alguna queja relacionada con la calidad del producto,
o un evento adverso por favor comunicarse al Teléfono: 628 56 00 -
Ext.: 5785, Call Center: 01800 5189379 ¢ escribir al correo electronico:
pss.anicolombia@abbott.com

DECLARACION DE CALIDAD

El producto se fabrica en un sitio de manufactura soportado por un
solido sistema de aseguramiento de calidad en cumplimiento con todos
los requisitos regulatorios establecidos por las autoridades sanitarias
del pais de origen y de las regulaciones locales aplicables. El sitio de
manufactura cuenta con certificaciones de calidad e inocuidad que
cumplen los mas altos estandares internacionales.

El producto se encuentra incluido dentro del programa de vigilancia
post mercadeo de la compania.

fi ¢
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Gerente de Aseguramiento de Calidad




Replblica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccidn Soclal
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA

RESOLUCION Nro. 2019008101
Por la cual se concede un Registro Sanitario de Alimentos (Alto Riesgo)

El Director de Alimentos y Bebidas del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥

ALIMENTOS INVIMA, en ejercicio de las facultades Imalas conferidas en el Decreto 2078 de 2012, con

base en lo previsto por la Ley 9a. de 1978, 1755 de 2015, Resolucidn 2674 de 2013 modificada por
la Resolucién 3168 2015, Resolucion 718 de 2015.

. ANTECEDENTES

Por medio del Decreto - Ley 019 de 2012, se dictarén postulados para suprimir a reformar regulaciones,
procedimientos y tramites innecesarios existentes en la administracion publica.

El Articulo 126 de la precipitada norma establece: "Los alimantos que se fabriquen, envasen o imparten para
su comercializacidn en el lerritorio nacional requeriran de Motificacidn Sanitaria, Fermiso Sanitario o istro
Sanitario segin el riuagu de esfos productos en salud pablica, de capformidad con la reglamentacian que
expida al Ministerio de Salud ¥ Proteccion Social, dentro de los sei iguientes a la entrada en
vigencia del presente decreta”, WA

En consecuencia, la Resolucién 2674 de fecha 22 de julio de 201
de garantizar su aplicactan,

Que mediante Resolucion No. 719 de Marzo 11 de 2015 SEiest: sificacion de alimentos para
consuma humano de acuerdo con el riesgoe en salud p = T

Que mediants la Resolucion 3168 de 2015, el Ministerio 8 Sakidy Proteccion Social medifics sl Articulo 37
de la Resolucién 2674 de 2013, '

=
el (Ia) Sefor{a) FERNANDO

Que mediante escrito radicado bajo el No. 20
i @oal, presentd solicitud de

HIGUERA RODRIG acluando en calidad
concesion de Registra™8anitario para el prod

Verificados los requisitos lr;_
de 2015, y en cumplimiento con
de Alimentos y Bebidas del Instit

E CBm 2674 de 2013 y la Resolucion 719
ita la concesidn de dicho tramite, la Direccidn
dicamentos v Alimentos INVIMA, |

ARTICULO PRIMERC: Canceder REGIS

: T ARIO por el terming de Cinco (5) afos al producto que
&e describe a cantinuacion.

REGISTRO
SANITARIO No.:

EXPEDIENTE: RADICACION: 20191040553

AFROFOSITOS MEDICOS ESPECIALES, POLIMERICO, ISO-
5 MALTODEXTRINA, CASEINATOS ¥ TCM, CON MEZCLA
¥ FOS, PARA PERSONAS CON ALTERACIONES
ALES QUE NO TOLERAN UNA OSMOLARIDAD ELEVADA Y
IFORTE NUTRICIONAL POR SONDA,

PRESENTACION Fras listo para colgar) por 500 mL, 1000mL . y 1500 mL.,

COMERCIAL: o
TITULAR(ES): ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA 5 A con domicilic en BOGOTA-D.C,

FABRICANTE(S): ABBOTT LABORATORIES BV, con domicilio en HOLANDA,
IMPORTADOR(ES) ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA 5.A, con domicilio en BOGOTA

ARTICULO SEGUNDO: E| producto debe cumplir con los requisitos sanitarios que le sean a
mataria de rofulado de alimentos de conformidad con lo dispuesto en |a Resolucian 51
Resolucidn 333 de 2011 =i es el caso,
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de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA

ARTICULO TERCERO: Los derechos que se deriven de esta resolucian, quedardan sujetos a revisin
posterior de la documentacidn que soporla el M"E.I:nhnm de los ﬁ&ﬁuimus exigibles segun el caso, %or
arte de la DIRECCION DE ALIMENTOS ¥ BEBIDAS DEL INSTI O NACIONAL DE VIGILANCIA DE
EDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS - INVIMA, quien asi mismo realizara las actividades de Inspeccion.
Vigilancia y Contral a que halla lugar de confarmidad con la previsto por la Resolucidn 2674 de 2013
modificada por la Resolucidén 3188 de 2015,

ARTICULO CUARTO: AUTORIZAR el agotamienta de 4500000 unidad (es) de etiquetas en sus difsrentes
presentaciones comerciales y marcas autorizadas amparadas bajo el Registro Sanitario Nro, RSIAT01115115,
expedienta Nro, 1881385, Asl mismo, para alimentos impaortados cobija las impartaciones del producto con
las etiquetas que declaran el citado registro,

ARTICULO QUINTO: La vigencia del presente Registro sanitario se contara a partir de la firmeza de la
presente resolucion de conformidad con lo dispuesto en el articulesBi del Codigo de Procedimienta
Administrativo y de lo Contancioso Administrative. 1 !

ARTICULO SEXTO: La presente resolucian rige a partir de |z fechs g8

MVIMA, manifiesta que
Gidlos por el Articulo
ras sanitarias
araz, que su
S especificacionas
i por parte de las
g normas, Por lo tanto
fmacion suministrada y

De igual manera, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
el interesado declard que al ucto amparado cu oo

126 del Decreta 019 de 2012, Resolucién 2674 de rggﬁl

wvigentes aplicables, y que toda la informacién suminig
comercializacion serd posterior a |a presente notificacid)
de calidad definidas para el producto y que se encue
autoridades sanitarias comespondientes, de acuerdo con
agume la responsabilidad sobre cualguier inconsis 1
la gue resulte de las acciones gue se ejerzan por

Se expide en Bogota D, ol

Los derechos que se deriven S8 BSie
INSTITUTO IONAL DE VIGILANC 2
actividades de Inspeccian, Vigilangla

Resolucidn 2674 de 2013,

oslenor por pare del
qbglan realizara las

i de conformidad con lo previsto por la

@ueproduccion del documento original que se encuentra en
entacidn digital goza de plena autenticidad, integridad y
liculos 6 3 13 y 28) y de |a ley 952 de 2005 (Arficulo 6)

La impresién en soporte cartular {papel] e
formalo elecironico firmado digitalmente, clya rag
no repudic, &n cumplimiento de la ley 527 de'{8

NOTA; La informa O scrita en la Base de Datos de Registros
Sanitarios del INVI de El nento electronico se puede consultar en la

TADE. @ 7&/{‘3}{;}(

CARLOS ALBERTO ROBLES COCUYAME
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
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ALIMENTO PARA PROPOSITOS
MEDICOS ESPECIALES




ENSURE
PLUS HN

COMPOSICION

FORMULA CUALITATIVA

INGREDIENTES: agua, maltodextrina de maiz, caseinatos de sodio y
calcio, aceite de cartamo alto en oleico, aceite de canola, aislado de
proteina de soya, aceite de triglicéridos de cadena media (TCM),
cloruro de magnesio, citrato de potasio, fosfato de calcio, citrato de
sodio, lecitina de soya, cloruro de colina, 4cido ascorbico , taurina,
I-carnitina, carragenina, sulfato de zinc, sulfato ferroso, dl-alfa acetato
de tocoferol, niacinamida, pantotenato de calcio, sulfato de mangane-
so, sulfato ctiprico, clorhidrato de cloruro de tiamina, clorhidrato de
piridoxina, riboflavina, vitamina A palmitato, beta-caroteno, acido
folico, biotina, cloruro de cromo, molibdato de sodio, yoduro de
potasio, selenato de sodio, filoquinona, cianocobalamina y vitamina
D3. Contiene soya e ingredientes derivados de la leche.
INFORMACION NUTRICIONAL POR 100 ML: Energia 628 kJ, 150
keal, Proteina 6.27 g, Grasa 4.91 g, Carbohidratos 20.36 g, Taurina 15.0
mg, L-Carnitina 15.0 mg, Agua 76.2 g, VITAMINAS: Vitamina A* 832
UI, Vitamina D 40 UI, Vitamina E 4.5 UI, Vitamina K 8.0 mcg, Vitami-
na C 24.0 mg, Acido Félico 80 mcg, Tiamina (Vitamina B1) 0.30 mg,
Riboflavina (Vitamina B2) 0.34 mg, Vitamina B6 0.40 mg, Vitamina B12
1.2 meg, Niacina 4.0 mg, Colina 60.0 mg, Biotina 60.0 mcg, Biotina 60.0
mceg, Acido Pantoténico 2.0 mg, MINERALES: Sodio 140 mg, Potasio
180 mg, Cloruro 170 mg, Calcio 100 mg, Fosforo 100 mg, Magnesio 40.0
mg, Yoduro 15.0 mcg, Manganeso 0.50 mg, Cobre 0.20 mg, Zinc 2.3 mg,
Hierro 1.8 mg, Selenio 7.0 mcg, Cromo 12.0 mcg, Molibdeno 15.0 meg.
(* 3320 UI son suministradas por 2.5 mg de Betacaroteno).

INFORMACION REGULATORIA

REGISTRO SANITARIO RSA-001507-2016
NUMERO DE EXPEDIENTE 20111478

CATEGORIA DEL REGISTRO  Alimento para propdsitos médicos

especiales
VIGENCIA 21/04/2026
TITULAR Abbott Laboratories de Colombia S.A.S
FABRICANTE Abbott Nutrition - Altavista,

USA; Casa Grande, USA
IMPORTADOR Abbott Laboratories de Colombia S.A.S

TIEMPO DE VIDA UTIL Frasco LPC por 1L: 12 Meses

 Botella plastica de polipropileno
MATERIAL DE ENVASE con foil de seguridad y tapa de
polipropileno
PRESENTACIONES

COMERCIALES * Frasco LPC (listo para colgar) por 1L

INFORMACION LOGISTICA

ENSURE PLUS HN LPC EAN 13 EAN 14

FRASCOLPC | 000 mL

VAINILLA 7703186029904

17703186029901

VERSION MARZO DE 2020

INFORMACION DE USO

USO DEL PRODUCTO

Ensure® Plus HN fue desarrollado para suplir las necesidades de los
pacientes con requerimientos elevados tanto de energia como de
nitrégeno. Por su formulacion caléricamente densa, Ensure® Plus HN
llena en un volumen reducido los requerimientos del paciente desnutri-
do o en riesgo de desnutricion, con tolerancia limitada de volumen y
saciedad temprana.

Puede ser utilizado como unica fuente de nutricion o como alimenta-
cién complementaria. Ensure® Plus HN no contiene gluten ni lactosa.

CcODIGO MIPRES 150302

PRECAUCIONES

» No administar por via parenteral

 No usar en galactosemia

» No destinado para uso en nifios, a menos que sea recomendado
por un profesional de la salud

ViA DE ADMINISTRACION

+ Sonda
e Listo para usar

» Administrar sélo bajo supervision médica
 Para la administracion siga las recomendaciones del profesional de
la salud.

INFORMACION DE CALIDAD

» Almacene sin abrir a temperatura ambiente. Una vez abierto cubra,
refrigere y utilice dentro de las 24 horas siguientes. Evite la
exposicion prolongada a la luz.

DATOS DE CONTACTO

En caso de tener alguna queja relacionada con la calidad del producto,
o un evento adverso por favor comunicarse al Teléfono: 628 56 00 -
Ext.: 5785, Call Center: 01800 5189379 ¢ escribir al correo electrénico:
pss.anicolombia@abbott.com

-

DECLARACION DE CALIDAD

El producto se fabrica en un sitio de manufactura soportado por un
solido sistema de aseguramiento de calidad en cumplimiento con todos
los requisitos regulatorios establecidos por las autoridades sanitarias
del pais de origen y de las regulaciones locales aplicables. El sitio de
manufactura cuenta con certificaciones de calidad e inocuidad que
cumplen los mas altos estandares internacionales.

El producto se encuentra incluido dentro del programa de vigilancia
post mercadeo de la compania.

e

Gerente de Aseguramiento de Calidad
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016028181 DE 26 de Julio de 2016
Por la cual se REVOCA una Resolucion
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, Resolucion 2674 de 2013,
Resolucién 719 de 2015.

EXPEDIENTE: 20111478 RADICACION: 2016092092
REGISTRO SANITARIO: RSA-001507-2016 VIGENCIA 21/07/2021

ANTECEDENTES

Mediante Resolucion No. 2016024525 de fecha 29 de Junio de 2016, el Invima concedid Registro
Sanitario No RSA-001507-2016 para IMPORTAR Y VENDER el producto ALIMENTO LIQUIDC CCN
FIBRA, SABOR A VAINILLA, NUTRICION COMPLETA Y BALANCEADA. ENSURE CON FIBRA
MARCA(S) ENSURE, presentaciones comerciales : Lata por 237 mL (8 Oz): Acero. Frasco LPC (listo para
colgar) por 1L: plastico, polietleno de alta densidad Botella plastica recerrable 237 mL (8 Oz) de.
Copolimero de etileno-propilena. Pack X 2 botellas recerrables 237 mbL (8 Oz); pack X 4 botellas
recerrables 237 mL (8 Oz); pack X 6 botellas recerrables 237 mL (8 Oz); pack X 8 botellas recerrables 237
mL (8 Oz); pack X 10 botellas recerrables 237 mL (8 Oz): pack X 12 botellas  recerrables 237 mL (8 Oz);
pack X 16 botellas recerrables 237 mL (8 Oz); pack X 20 botellas recerrables 237 mL (8 Oz), pack X 24
botellas recerrables 237 mL (B Oz}, pack X 30 botellas recerrables 237 mL (8 Oz); pack X 32 botellas
recerrables 237 mL (8 Oz); pack X 36 hotellas recerrables 237 mL (8 Oz), a favor del Titular ABBOTT
LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. con domicilio en Bogota - D.C., Fabricante ABBOTT NUTRITION
con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE &MERIGA; ABBOTT NUTRITION -ABBOTT LABORATORIES con
domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA; Importador ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA
5.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.

CQue mediante escrito No. 2016092092 de fecha 08 de julio de 2016, el Doctor Fernando Higuera
Rodriguez, actuando en calidad de Apoderado, solicitd revocatoria parcial de Ja Resolucion
Mo. 2016024525 de fecha 29 de Junio de 2016, en el sentido de corregir el nombre del producto, incluir
los domicilios de los fabricantes con mas detalle, corregir en el Art. Cuarto el numero de registro sanitario,
MN°. de expediente y la informacion de las cantidades a agotar.

CONSIDERANDO

CQue una vez evaluada la informacién que obra en el expediente. se establecid que al interesado le asiste la
razon, por la cual deberd enmendarse el error, ya que el nombre del producto es ALIMENTO PARA
PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES EN PACIENTES CON REQUERIMIENTOS AUMENTADOS EN
CALORIAS Y NITROGENO, CON TOLERANCIA LIMITADA AL VOLUMEN Y SACIEDAD TEMPRANA,
ENSURE PLUS HN, aprobado por la Comisién Revisora de la Sala Especializada de Alimentos y Bebidas
de este Instituto, mediante Acta 06, numeral 3.10 de fecha 26 de junio de 2014; con respecto la direccion
de los fabricantes se coloca genérico, igualmente es procedente respecto al numero de registro v
expediente a agotar.

Que teniendo en cuenta lo previsto en el inciso tercero del Articulo 73 del Cadige Contencioso
Administrativo, segun el cual: "Siempre podra revocarse parcialmente los actos administrativos en cuanto
sea necesario para corregir simples errores aritmeéticos, o de hecho que no incidan en el sentido de la
decision”, este Instituto considera procedente acceder a lo solicitado y en consecuencia la Direccion de
Alimentos v Bebidas,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO-. Revocar parcialmente la Resolucién No. 2016024525 de fecha 29 de Junio de

instiheio Mocioned da Yigianco de Medicomentos v Alimesios - INVIMA
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016028181 DE 26 de Julio de 2016
Por la cual se REVOCA una Resolucién

El Director de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥ 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, Resolucion 2674 de 2013,
Resolucion 719 de 2015.

2016, en su articulo primero, en lo referente a corregir el nombre del producto, inclujr los domicilios de los
fabricantes con mas detalle, corregir en el Art. Cuarto el numero de registro sanitario, N°. de expediente v la
informacion de las cantidades a agotar, por las razones expuestas en la parte considerativa de este
proveido,

ARTICULO SEGUNDO-. En consecuencia el Articulo primero de la Resolucion No 2016024525 de fecha
79 de Junio de 2016, en lo referente a corregir el nombre del producto, incluir los domicilios de los
fabricantes con mas detalle, corregir en el Art. Cuarto el numero de registro sanitario, N°. de expediente y la
informacién de las cantidades a agotar quedara asi:

ARTICULO PRIMERO. - Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO (5) afios al
producto que se describe a continuacién:

REGISTRO SANITARIO No.: RSA-D01507-2016

EXPEDIENTE: 20111478 RADICACION: 2016086887
MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER

PRODUCTO: ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES EN

PACIENTES CON REQUERIMIENTOS AUMENTADOS EN
CALORIAS Y NITROGENO, CON TOLERANCIA LIMITADA AL
VOLUMEN Y SACIEDAD TEMPRANA, ENSURE PLUS HN.

MARCA (5): ENSURE
PRESENTACIONES
COMERCIALES: Lata por 237 mL (8 Oz): Acero. Frasco LPC (listo para colgar) por 1L

plastico, polietitenc de alta densidad Botella plastica recerrable 237 mL

(8 Oz) de Copolimero de etileno-propileno. Pack X 2 botellas
recerrables 237 mL (8 Oz); pack X 4 boteflas recerrables 237 mL (8
Oz}, pack X 6 botelas recerrables 237 mL (8 Oz); pack X 8 botellas
recerrables 237 mL (8 Oz); pack X 10 botellas recerrables 237 mL (8
Oz): pack X 12 botellas recerrables 237 mL (8 Oz), pack X 16
botellas recerrables 237 mL (8 Oz); pack X 20 botellas recerrables 237
mL (8 Oz); pack X 24 botellas recerrables 237 ml (8 Oz); pack X 30
botellas recerrables 237 mL (8 Oz); pack X 32 botellas recerrables 237
mL (8 Oz); pack X 36 botellas recerrables 237 mL (8 Oz).,

TITULAR (ES): ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. con domicilio en
BOGOTA - D.C.

FABRICANTE (ES): ABBOTT NUTRITION con domicilio en ALTAVISTA - VIRGINIA -
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA; ABBOTT NUTRITION -ABBOTT
LABORATORIES con ) domicilio  en
CASAGRANDE ARIZONA - ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

IMPORTADOR (ES). ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. con domicilio en

BOGOTA-D.C.

ARTICULO CUARTO: AUTORIZAR ef agotamiento de 1,500,000 unidad (es) de etiguelas en sus
diferentes presentaciones comerciales y marcas autorizadas amparadas bajo el Registro Sanitario
N°.  RSiA16/187915, expediente 26856. Asi mismo, para alimentos importados cobija las
importaciones del producto con las etiquetas que declaran el citado regisfro.
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Repiblica de Colombia
Ministeric de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016028181 DE 26 de Julio de 2016
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, Resolucion 2674 de 2013,
Resolucion 719 de 2015.

ARTICULO TERGERO-. Notificar la presente Resolucion al interesado advirtiéndole que contra ella no
procede recurso alguno conforme al articulo 87 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de o
Contencioso Administrativo. En firme, el presente acto administrativo quedara agotada la via gubernativa.
ARTICULO CUARTO -. Esta Resolucion rige a partir de |a fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 26 de Julio de 2016

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

; A

SERGIO ALFONSO TRONCOSO RICO
DIRECTOR DE ALIMENTOS Y EEBIDAS

Froyecta ing. Maria Siella Rincdn 5, Ve Be Coordinacara, Irg Lady Odiz ¥ Vo Bo. Lagal Leonamio Barbesa T, rewsd Mubea Madinar

T Wvima
Location: Bogota, CO

Imstivutn Huxiana! de Vigilomia de Medicomenten y Almentos - (NN
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016050536 DE 30 de Noviembre de 2016
Por la cual se REVOCA una Resolucion
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, Resolucion 2674 de 2013,
Resolucion 718 de 2015.

EXPEDIENTE: 20111478 RADICACION: 2016086887
REGISTRO SANITARIO: RSA-001507-2016 VIGENCIA 21/07/2021

ANTECENTES

Mediante Resolucion No. 2016024525 de fecha 29 de Junio de 2016, el Invima concedio Registro
Sanitario No RSA-001507-2016 para IMPORTAR Y VENDER el producto ALIMENTO LIQUIDO CON
FIBRA, SABOR A VAINILLA, NUTRICION COMPLETA Y BALANCEADA. ENSURE CON FIBRA
MARCA(S) ENSURE, presentaciones comerciales . Lata por 237 mL (8 Oz); Acero. Frasco LPC (listo para
colgar) por 1L: plastico, polietileno de alta densidad Botella plastica recerrable 237 mL (8 Oz) de
Copolimero de etileno-propilenn. Pack X 2 botellas recerrables 237 mL (8 Oz); pack X 4 botellas
recerrables 237 mL (8 Oz); pack X 6 botellas recerrables 237 mL (8 Oz); pack X 8 botellas recerrables 237
mL (8 Oz); pack X 10 botellas recerrables 237 mL (8 Oz); pack X 12 botellas  recerrables 237 mL (8 Oz);
pack X 16 botellas recerrables 237 mL (8 Oz); pack X 20 botellas recerrables 237 mL (8 Oz); pack X 24
botellas recerrables 237 mL (8 Oz); pack X 30 botellas recerrables 237 mL (B8 Oz); pack X 32 botellas
recerrables 237 mL (B Oz), pack X 36 botellas recerrables 237 mL (8 Oz), a favor del Titular ABBOTT
LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. con domicilio en Bogota - D.C., Fabricante ABBOTT NUTRITION
con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA; ABBOTT NUTRITION -ABBOTT LABORATORIES con
domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA; Importador ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA
S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.

Mediante resolucion No. 2016028181 de 26 de Julio de 2016 el Invima Revocé parcialmente la
Resolucién MNo. 2016024525 de fecha 29 de Junio de 2016, en su articulo primero, en lo referente a
corregir el nombre del producto, incluir los domicilios de los fabricantes con mas detalle, corregir en el Art.
Cuarto el numero de registro sanitario, N°. de expediente y la informacién de las cantidades a agotar,
quedando, nombre ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES EN PACIENTES CON
REQUERIMIENTOS AUMENTADOS EN CALORIAS Y NITROGENO, CON TOLERANCIA LIMITADA AL
VOLUMEN Y SACIEDAD TEMPRANA, ENSURE PLUS HN; Fabricantes: ABBOTT NUTRITION con
domicilio en ALTAVISTA - VIRGINIA - ESTADOS UNIDOS DE AMERICA; ABBOTT NUTRITION -ABBOTT
LABORATORIES con domicilio en CASAGRANDE ARIZONA - ESTADOS UNIDOS DE AMERICA y
AUTORIZAR el agotamiento de 1.500.000 unidad (es) de etiquetas en sus diferentes presentaciones
comerciales y marcas autorizadas amparadas bajo el Registro Sanitario N°. RSiA16/187915, expediente
26856. Asi mismo, para alimentos importados cobija las importaciones del producto con las efiquetas que
declaran el citado registro.

Se informa al interesado gue una vez revisada la solicitud de Registro Sanitario, conforme a las
disposiciones establecidas mediante Resolucidn 2674 de 2013 y Resolucidn 3168 de 2015, se determing
que debe cumplir con el siguiente requerimiento:

1. Ajustar la denominacién del producto de acuerdo a la Resolucion 719 de 2015. Ajustando la
expresion: "Alimento para propositos médicos especiales”

Que mediante escrito radicado bajo el No. 2016149933 de fecha 24/10/2016, el sefior FERNANDO
HIGUERA RODRIGUEZ, actuando en calidad de apoderado, dio respuesta al auto en mencion ajustando
la denominacién del producto.

Indtinty Macional de Vigianiia da Mediemmentos v Alimsonies — INVIMA
Carrern 100 N " 5270
PRI 248700

Begrtn - Crbermsaig



o Ivimo TODOS PORUN

PAZ EQUIDAD EDUCACION

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

RESOLUCION No. 2016050536 DE 30 de Noviembre de 2016
Por la cual se REVOCA una Resolucion
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 B 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,
Resolucitn 719 de 2015.
CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Revisada la documentacion aportada para dar respuesta al auto en mencion, ajustd la denominacion
teniendo en cuenta lo dispuesto en el anexo de la Resolucion 719 de 2015.

Conforme a lo anterior y teniendo en cuenta lo dispuesto en el articulo 45 del Cddigo de procedimiento
Administrative y de lo Contencioso Administrativo, segun el cual: En cualquier tiempo, de oficio o a pelicién
de parte, se podran corregir los errores simplemente formales contenidos en los actos administrativos, ya
sean aritméticos, de digitacidn, de lranscripcidn o de omisitn de palabras. En ningiin caso la comreccion
dard lugar a cambios en el sentido material de la decisién, ni revivird los términos legales para demandar el
acto. Realizada la correccidn, esta deberd ser notificada o comunicada a todos los interesados, segun
corresponda " este Instituto considera procedente acceder a lo solicitado y en consecuencia la Direccion de
Alimentos y Bebidas,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO-. Revocar parcialmente la Resolucion No. 2016024525 de fecha 29 de Junio de
2016 en su articulo primero, por las razones expuestas en la parte considerativa de este proveido.

ARTICULO SEGUNDO-. En consecuencia el Articulo primero de la Resolucion No 2016024525 de fecha
29 de Junio de 2016 , en lo referente a la denominacién, quedara asi:

« ARTICULO PRIMERO. - Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO (5) afios al
producto que se describe a continuacion:

REGISTRO SANITARIO No.: RSA-001507-2016

EXPEDIENTE: 20111478 RADICACION: 2016086887
MODALIDAD: IMPORTAR ¥ VENDER

PRODUCTO: ALIMENTO DE USO ESPECIAL EN PACIENTES CON REQUERIMIENTOS

AUMENTADOS EN CALORIAS Y NITROGENO, CON TOLERANCIA
LIMITADA AL VOLUMEN Y SACIEDAD TEMPRANA. ENSURE PLUS HN"

MARCA (5): ENSURE

PRESENTACIONES COMERCIALES: Lata por 237 mL (8 Oz): Acero. Frasco LPC (listo para colgar) por
1L: plastico, polietileno de alta densidad Botella plastica recerrable 237 mL (8 Oz) de Copolimero de
etileno-propileno. Pack X 2 botellas recerrables 237 mL (8 Oz); pack X 4 botellas recerrables 237 mL (8
Oz); pack X 6 botellas recerrables 237 mL (8 Oz); pack X 8 botellas recerrables 237 mL (8 Oz); pack X 10
botellas recerrables 237 mL (8 Oz); pack X 12 botellas recerrables 237 mL (8 Oz); pack X 16 botellas
recerrables 237 mL (8 Oz); pack X 20 botellas recerrables 237 mL (8 Oz); pack X 24 botellas recerrables
237 mL (8 Oz); pack X 30 botellas recerrables 237 mL (8 Oz); pack X 32 botellas recerrables 237 mL (8
Oz), pack X 36 botellas recerrables 237 mL (8 Oz).,
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016050536 DE 30 de Noviembre de 2016
Por la cual se REVOCA una Resolucion
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 B de octubre del 2012, con base en lo
previsto por la ley 9a, de 1979, Decreto - Ley 019 de 2012, Ley 1755 de 2015, Resolucion 2674 de 2013,
Resolucién 719 de 2015.

TITULAR (ES): ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. con domicilio en
BOGOTA - D.C.
FABRICANTE (ES): ABBOTT NUTRITION con domicilio en ALTAVISTA - VIRGINIA - ESTADOS

UNIDOS DE AMERICA; ABBOTT NUTRITION -ABBOTT LABORATORIES
con domicilio en CASAGRANDE ARIZONA - ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA

IMPORTADOR (ES): ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. con domicilio en
BOGOTA-D.C.

ARTICULO TERCERO-. Notificar la presente Resolucion al interesado advirtiéndole que contra ella no
procede recurso alguno conforme al numeral 1 del articulo 87 del Cédigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo.
ARTICULO CUARTO -, Esta Resolucion rige a partir de la fecha su notificacion.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 30 de Noviembre de 2016
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

o

SERGIO ALFONSO TRONCOSO RICO
DIRECTOR DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

Legal Edgar CArmona, Coord. Lady Leonsla Oniiz, | Técnico Flavia Blanco, revisd Nubsa Martinez
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016024525 DE 29 de Junio de 2016
Por la cual se concede un Registro Sanitario de Alimentos (Alto Riesgo)
El Director de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, en ejercicio de sus facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, con base en lo
previsto con la Ley 8a. de 1979, Ley 1755 de 2015, Resolucion 2674 de 2013 maodificada por la
Resolucion 3168 de 2015, Resolucién 718 de 2015,

ANTECEDENTES

Por medio del Decreto - Ley 019 de 2012, se dictaron postulados para suprimir a reformar
regulaciones, procedimientos y tramites innecesarios existentes en la administracion publica.

El Articulo 126 de la precipitada norma establece: "Los alimentos que se fabriguen, envasen o
importen para su comercializacién en ef territorio nacional requeriran de notificacion sanitaria,
permiso sanitario o registro sanitario, segtin el riesgo de estos productos en salud ptiblica, de
conformidad con la reglamentacion que expida el Ministerio de Salud y Proteccion Social,
dentro de los seis (6) meses siguientes a la entrada en vigencia del presente decreto”. (Negrilla
fuera de texto.)

En consecuencia, la Resolucion 2674 de fecha 22 de julio de 2013, reglamento el aludido
articulo con el fin de garantizar su aplicacion.

Que mediante Resolucion No. 719 de Marzo 11 de 2015 se establece la clasificacion de
alimentos para consumo humano de acuerdo con el riesgo en salud publica.

Que mediante la Resolucién 3168 de 2015, el Ministerio de Salud y Proteccidn Social modifico
el Articulo 37 de la Resolucion 2674 de 2013,

Que mediante escrito radicado bajo el No. 2016086887 de fecha 29/06/2016, el (la) Sefior (a)
FERNANDO HIGUERA RODRIGUEZ, actuando en calidad de apoderado y/o representante
legal, presentd solicitud de concesion de Registro Sanitario para el producto abajo referido.

CONSIDERACIONES

Verificados los requisitos establecidos en el Articulo 38 de la Resolucion 2674 de 2013 y la
Resolucion 719 de 2015, y en cumplimiento con las disposiciones sanitarias para la concesion
de dicho tramite, la Direccion de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. - Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO (5) afios
al producto que se describe a continuacion.

REGISTRO SANITARIO No.. RSA-001507-2016

EXPEDIENTE: 20111478 RADICACION:
2016086887

MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER

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

RESOLUCION No. 2016024525 DE 29 de Junio de 2016
Por la cual se concede un Registro Sanitario de Alimentos (Alto Riesgo)
El Director de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, en ejercicio de sus facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, con base en lo
previsto con la Ley 9a. de 1879, Ley 1755 de 2015, Resolucion 2674 de 2013 modificada por la
Resolucion 3168 de 2015, Resolucion 719 de 2015.

PRODUCTO: ALIMENTO LIQUIDO CON FIBRA, SABOR A WAINILLA,
NUTRICION COMPLETA Y BALAMNCEADA. ENSURE CON
FIBRA.

MARCA (S): ENSURE

PRESENTACIONES

COMERCIALES:Lata por 237 mL (8 Oz): Acero. Frasco LPC (listo para colgar) por 1L: plastico,
polietileno de alta densidad Botella plastica recerrable 237 mL (8 Oz) de Copolimero de
etileno-propileno. Pack X 2 botellas recerrables 237 mL (8 Oz), pack X 4 botellas recerrables
237 mL (8 Oz); pack X 6 botellas recerrables 237 mL (8 Oz); pack X 8 botellas recerrables 237
mL (8 Oz): pack X 10 botellas recerrables 237 mL (8 Oz); pack X 12 botellas  recerrables 237
mL (8 Oz); pack X 16 botellas recerrables 237 mL (8 Oz); pack X 20 botellas recerrables 237
mL (8 Oz): pack X 24 botellas recerrables 237 mL {8 Oz); pack X 30 botellas recerrables 237
mL (8 Oz); pack X 32 botellas recerrables 237 mL (8 Oz); pack X 36 botellas recerrables 237
mL (8 Oz).,

TITULAR (ES): ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. con
domicilic en BOGOTA-D.C.
FABRICANTE (ES); ABBOTT MUTRITION con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE

AMERICA; ABBOTT NUTRITION -ABBOTT LABORATORIES con
domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

IMPORTADOR (ES): ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. con domicilio en
BOGOTA - D.C.

ARTICULO SEGUNDO: El producto debe cumplir con los requisitos sanitarios gue le sean
aplicables en materia de rotulado de alimentos de conformidad con lo dispuesto en la
Resolucién 5109 de 2005, Resolucion 333 de 2011 si es el caso.

ARTICULO TERCERO: Los derechos que se deriven de esta resolucion, quedaran sujetos a
revisién posterior de la documentacidn que soporta el cumplimiento de los requisitos exigibles
seglin el caso, por parte de la DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, guien asi mismo
realizara las actividades de Inspeccién, Vigilancia y Control a que halla lugar de conformidad
con la previsto por la Resolucién 2674 de 2013 modificada por la resolucion 3168 de 2015.

ARTICULO CUARTO: AUTORIZAR el agotamiento de 600000 unidad (es) de etiquetas en sus
diferentes presentaciones comerciales y marcas autorizadas amparadas bajo el Registro
Sanitario Nro RSiA161186515, expediente 26690, Asi mismo, para alimentos importados cobija
las importaciones del producto con las etiquetas que declaran el citado registro.

ARTICULO QUINTO: La vigencia de la presente Registro Sanitario se contara a partir de la
firmeza de la presente resolucién de conformidad con lo dispuesto en el articulo 87 del Cddigo
de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo,
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESCLUCION No. 2016024525 DE 29 de Junio de 2016
Por la cual se concede un Registro Sanitario de Alimentos {Alto Riesgo)

El Director de Alimentos v Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, en ejercicio de sus facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, con base en lo
previsto con la Ley 89a. de 1879, Ley 1755 de 2015, Resolucidon 2674 de 2013 modificada por la
Resolucion 3168 de 2015, Resolucién 719 de 2015.

ARTICULO SEXTO:- Notificar la presente resolucion al interesado, advirtiendo que contra la
misma procede Unicamente el Recurso de Reposicion, gue debera interponerse ante el
DIRECTOR GEMERAL del INSTITUTO NACICNAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10} dias siguientes a su notificacién personal, de
conformidad con lo sefialado en el Cddigo de Procedimiento Administrative y de lo Contencioso
Administrativo.

ARTICULO SEPTIMO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 29 de Junio de 2016
E=ste espacio, hasta la firma se considera en blanco.

JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ
DIRECTOR GENERAL

Revisiin Legal: Sandra Milena Alba Mancipe, Cddigo 1476
Reviziin Técnica: Erka Elizabeth Araque Mieth 1356

Firmav
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Location: Bogota, CO
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018027053 DE 28 de Junio de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucidn
El Direclor de Alimentos y Bebidas del Institute Nacional de Vigllsncia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, en ejercicio de las facullades legales conferidas en el decreto 2078 del 8 de octubre del 2012,
con base &n lo previeto por la ley Ba. de 1973, Decrato - Ley 019 de 2012, Ley 1755 de 2015, Resolucitn
2674 de 2013, Resolucian 719 de 2015.

EXPEDIENTE: 20111478 RADICACION: 20181075374 FECHA: 18/04/2018
REGISTRO SANITARIO: RSA-001507-2016 VIGENCIA 21/07/2021

ANTECEDENTES

Mediante Resolucion Mo, 2016024525 de fecha 29 de Junio de 2016, el Invima concedid
Registro Sanitaric No RSA-001507-2016 para IMPORTAR ¥ VENDER el producto ALIMENTO
LIQUIDO CON FIBRA, SABOR A VAINILLA, NUTRICION COMPLETA ¥ BALANCEADA,
ENSURE CON FIBRA MARCA(S) ENSURE, presentaciones comerciales: Lata por 237 mL (8
Oz): Acero. Frasco LPC (listo para colgar) por 1L: plastico. polietieno de alta densidad Botella
plastica recerrable 237 mL (8 Oz) de Copolimera de efileno-propileno. Pack X 2 botellas
recerrables 237 mL (8 Oz), pack X 4 botellas recerrables 237 mL (B8 Oz); pack X B botellas
recerrables 237 mL (B Oz); pack X 8 botellas recerrables 237 mL (B Oz); pack X 10 botellas
recerrables 237 mL (B Oz) pack X 12 botellas recerrables 237 mL (8 Oz). pack X 18
botellas recerrables 237 mL (8 Oz); pack X 20 botellas recerrables 237 mL (8 Oz); pack X 24
boteltas recerrables 237 mL (8 Oz); pack X 30 botellas recerrables 237 mL (8 Oz); pack X 32
botellas recerrables 237 mL (8 Oz); pack X 36 botellas recerrables 237 mL (8 Oz), a favor del
Titular ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. con domicillo en Bogota - D.C.,
Fabricante ABBOTT NUTRITION con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA; ABBOTT
NUTRITION -ABBOTT LABORATORIES con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA,;
Importador ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.

Mediante resolucidn No. 2016028181 de 26 de Julio de 2016 &l Invima Revocd parcialmente la
Resolucion No. 2016024525 de fecha 28 de Junio de 2016, en su articulo primero, en lo
referente a corregir el nombre del producto, incluir los domicilios de los fabricantes con mas
detalle, corregir en el A, Cuarto el numero de registro sanitario, N°. de expediente y la
informacién de las cantidades a agotar, quedando, nombre ALIMENTO PARA PROPOSITOS
MEDICOS ESPECIALES EN PACIENTES CON REQUERIMIENTOS AUMENTADOS EN
CALORIAS Y NITROGENO, CON TOLERANCIA LIMITADA AL VOLUMEN Y SACIEDAD
TEMPRANA, ENSURE PLUS HN; Fabricantes: ABBOTT NUTRITION con domicilio en
ALTAVISTA - VIRGINIA - ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, ABBOTT NUTRITION -ABBOTT
LABORATORIES con domicilio en CASAGRANDE ARIZONA - ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA y AUTORIZAR el agotamiento de 1.500.000 unidad (es) de etiquetas en sus
diferentes presentaciones comerciales y marcas autorizadas amparadas bajo el Registro
Sanitaric N°, RSIA161187215, expediente 26856. Asi mismo, para alimentos importados cobija
las importaciones del producto con las etiguetas que declaran el citado registro,

Que mediante escrito radicado bajo el nimero 20181075374 de fecha 18/04/2018 | el Sefior
Fernando Higuera Rodriguez, actuando en calidad de apoderado, presentd solicitud de
maodificacidn al Registro Sanitario en mencion.

En el sentido que se aulorice:

1. Adicion de marca comercial.
2. Cambio de la denominacion del producto.
3. Adicion de composicion del producto,
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Repdblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION Mo. 2018027053 DE 28 de Junio de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director de Alimentos y Behidas del Institulo Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, en ejercicio de las facullades legales conferidas en el decreto 2078 del 8 de oclubre del 2012,
con base en lo previsto por | ley 9a. de 1979, Decreto - Ley 019 de 2012, Ley 1755 de 2015, Resolucitn
2674 de 2013, Resolucién 718 de 2015

CONSIDERANDO

CQue la Sala Especializada de Alimentos y Bebidas en el Acta 06 de fecha 26/06/2014 numeral
3.10, conceptud que el producto ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES
EN PACIENTES CON REQUERIMIENTOS AUMENTADOS EN CALORIAS ¥ NITROGENO,
CON TOLERANCIA LIMITADA AL VOLUMEN ¥ SACIEDAD TEMPRANA ENSURE x PLUS
HN, puede clasificarse y regisirarse como Alimento para propdsitos médicos especiales,
siempre y cuando se realice el ajuste mencionado en las consideraciones

Que el lifwlar del registro  sanitario ajustd la denominacidn del producto conforme lo
establecido en los CRITERIOS TECNICOS PARA LA PRESENTACION DE SOLICITUDES DE
ALIMENTOS PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES gue se encuentran en la pagina
web del Invima para APMES y fueron publicados en diciembre de 2017,

Que el interesado allega la respectiva documentacion técnico/legal, de conformidad con lo
establecido en el articulo 43 de la Resolucidn 2674 de 2013, para acceder a lo solicitado y en
consecuencia la Direccion de Alimentos y Bebidas,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resoclucidn No. 2016024525 fecha 29/06/2016 que
concedid Registro Sanitario nimero RSA-001507-20168 para IMPFORTAR ¥ VENDER, el producta
ALIMENTO DE USO ESPECIAL EN PACIENTES CON REQUERIMIENTOS =~ AUMENTADOS
EN CALORIAS ¥ NITROGEND, CON TOLERANCIA LIMITADA AL VOLUMEN Y SACIEDAD
TEMPRANA., ENSURE PLUS HN", marcas ENSURE a favar de ABBOTT LABORATORIES DE
COLOMEBIA 5.A. con domicilio en BOGOTA - D.C,

En el sentido de autorizar:

. Adicion de la marca comercial, quedando en adelante autorizadas: ENSURE, ENSURE
PLUS HN

2. Cambio de la denominacién del producto, quedando en adelante autorizada;

ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES, POLIMERICO, A BASE DE
MALTODEXTRINA, DENSAMENTE CALORICO PARA PACIENTES CON REQUERIMIENTOS
AUMENTADOS EN CALORIAS, CON TOLERANCIA LIMITADA AL VOLUMEN Y SACIEDAD
TEMPRANA.

3. Adicion de composicion del producto, por nueva presentacion comercial:

BOTELLA RPB (2): Agua, maltodextrina de malz, azicar, concenirado de proleina de leche,
aceites vegelales (aceite de canola, aceite de maiz), proteina de soya, minerales ( fosfato
dibasico de magnesio, citrato de potasio, citrato de sodio, fosfato tricalcico, cloruro de potasio,
cloruro de sodio, sulfato ferroso, sulfato de zinc, sulfato de manganeso, sulfato cuprico, cloruro
de cromo, molibdato de sodio, selenato de sodio, yoduro de potasio), fructooligosacaridos,
concentrado de proleina de suero, saborizantes naturales y arlificiales, lecitina de soya,
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No, 2018027053 DE 28 de Junio de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucidn

El Director de Almentos y Betidas del Institulo Macional de Vigilancia de Medicamantos y Alimantos
INVIMA, en ejercicio de las facultades legales conferidas en el decreto 2078 del 8 de octubre del 2012,
con base en lp previsto por la ley 8a. de 1879, Decreto - Ley 019 de 2012, Ley 1755 de 2015, Resolucion
2674 de 2013, Resolucién 718 de 2015
vitaminas (cloruro de colina, acido ascorbico, di — alfa acetato de tocoferilo. niacinamida.
pantotenato de calcio, palmitato de vitamina A, clorhidrato de cloruro de tiamina, clorhidrato de
piridoxina, riboflavina, acido folico, biotina, filoquinona, cianocobalamina, vitamina D3),
carragenina.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Gnicamente el Recurso de
Reposicidn, gue deberd inlerponerse ante el DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y
BEBIDAS del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS
INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefialados en
el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo,

ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.
NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotad D.C., el 28 de Junio de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

.7z Y

SERGIO ALFONSO TRONCOSO RICO
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
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Hepdhblics de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
instituto Macionz! de Vigilanciz de Medicamentas y de Alirmentos - INVITIA

RESOLUCION Nro., 2019051076
FPar la cual se NModifica una Resolucion

Ei Director de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigifancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, en ejercicic de [as facultades legales conferidas en ei decretd 2078 del 3 de octubrs del
2(12, con base en o previsto por la ley %a. de 1979, Decreto - Ley 079 de 2012, Ley 1755 da 2015,
Resolucion 2674 de 20113, Resclucion 719 de 2015

EXPEDIENTE. 20111478 RADICACION: 20191217214 FECHA: 2018M 1705
REGISTRO No.:  RSA-001507-2016 VIGENCLA: 2020721

ANTECEDENTES

Madiante Resoluciorn Na. 2016024525 da fecha 2% de Junio de 2016, & Invima concedio  Fegistro
Sanitarioc No RSA-D01307-2016 para IMPORTAR ¥ VENDER =l praducta ALIMENTO LIGUIDO CON
FIBRA, SABOR A VAINILLA, NUTRICION COMPLETA Y BALANGEADA. ENSURE COM FIBRA MARCAIE)
EMSURE, presentacianes comerciales ; Lata por 237 mL (& Oz): Acero. Frasco LPC (Bsto para colgar) por ik
pastico, polietileno de alta densidad Botglla plastica recamable 237 mL (8 Oz} d= Copolimero de etileno-
propileno, Pack X 2 boisllas recerrables 237 mL (8 Ozi; pack ¥ 4 botellas recarrables 237 mb (8 Oz); pack X
B botellas recerrablas 237 mL (8 Q21 pack X & botellas recerrablzs 237 mL (& Oz); pack X 10 batallas
recerrables 237 mL {8 Oz); pack X 12 botellas recereables 237 mL (B Oz, pack X 16 botellas recerables 237
mL (8 Q21 pack X 20 botellas recerrables 237 mL {§ Cz): pack X 24 botelias recerrables 237 mbL (8 Oz}
pack X 30 botellas recerrables 237 mL (B Oz): pack X 32 botellas recerrables 237 mb {8 Q) pack X 36
botellas recerrables 237 mL {8 Oz), a favor del Titular ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A, con
domicilio gn Bagotd - D.C., Fabricarte ABBOTT NUTRITION con domicilio an £5TADOS UNIDOS DE
AMERICA; ARBOTT NUTRITION -ABROTT LABORATORIES cor domicillo an ESTADROS UNIDOS DE
AMERICA: impartader ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A, cor domlclio en BOGOTA - D.GC,

Medianie resolucion No. 2016028181 de 26 de Julio de 2016 &l Invima Revoed parclaiments |a Resolucion
Mo, 2018024525 de fecha 29 de Jurio de 2018, en su arlcile prismera, en lo referente a cormegir el nombra
del producto, incluir los domicilios de log fabricartes can mas detalle, comeglr an &l Art. Cuarte &l numero de
ragistro sanitario, N° de expediente E;r la informacién de las cantidades a agotar, guedanda. nombre
ALMENTO PARA PROPOSITOS MEDHCOS ESPECIALES EN PACIENTES CON REQUERIMIENTOS
AUMENTADOS EN CALORIAS ¥ NITROGENO, CON TOLERANCIA LIMITADA AL VOLUMEN Y
SACIEDAD TEMPREANA, ENSURE PLUS HN: Fabricantes: ABBOTT NUTRITH2N con domicilia n
ALTAVISTA - VIRGINIA - ESTADOCS UNIDOS DE AMERICA; ARBOTT NUTRITION -ABBOTT
LARCRATORIES con domicilia en CASAGRANDE ARIZONA - ESTADOS UNIDOS DE AMERICA vy
AUTORIZAR el agotamiento de 1.500.000 unidad {2s} de stiguetas =n sus diferentas presentaciones
comersiales ¥ marcas autorizadas amparadas bajo &l Registro Sanitario N°. REIA16NMB72135, expediants
26856, Asl mismo, para alimantos importados cobija tas importaciones del producto canr las etiguetas gque
deglaran & citado registro. :

MWediarte ﬁeaolu:iﬁn M 2018027053 dal 28 de junio de 2018, al INVIMA Autorizd 1, Adicidn da la marca
comercial, quadands en adslante autorizadas: ENSURE, ENSURE PLUS HM, 2. Cambio d= la denominacién
dal praducto 3. Adicidn de composicion dal producta, por nueva presentacion comercial,

Que mediante radicado No. 20181217214 de fecha 2019011705 el Seforfal FERNANDO HIGUERA
RODRIGUEZ actuanda en catidad de apoderade yia representarts legal presento soliciud de madificacion al
Registro Sarstario en menclan,,

En &l sentido de avtorizar:
1. Cambio &n ka razan social del titukar & importador

CONSIDERACIONES

Una vez revizsada |a documentacidn aportada por ¢l interesada. 3l despacho chserva que cumple con los
requisitos establesidos en el Decreta - Ley (19 de 2012, Ia Resolucidr: 2674 de 2013, Resolucion 719 de
2015, |a Resolucion 3168 de 2015; v la Resalucion No. 2018008530 del 15 de marzo de 2015, ax[l:gedida par
el Invima para la congesion dz dicho trémite. Con fundamerto en lo anterior, (8 Direccian de Alimentas vy
Babidas.

REGUELVE

ARTICULD PRIMERD: MODIFICAR La Resalucion gue corncedid la AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION No.; RSA-QD1E07-2016 |, a favor d= TITULARES)Y, ABBOTT LABORATCRIES DE
COLONMBIA 2.4.5, con domicilio 2n BOGOTA - D.C., FABRICANTE!S!: ARBBOTT NUTRITION car domicilio
en ESTADOS UNIDOS DF AMERICA, IMPORTADCR(ES!: ABECTT LABORATORIES DE COLOMEIA
5.A.5, con domicilio en BOGOTA - DG,
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Repudblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituta Macional de Vigilancia de Medicamentos v de Alimentos - {NVIMA

Er gl sertida de autanizar;
1. Cambio en ia razdn social del titular & importadar a; ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA 5AS

ARTICULOD SEGUNDOC: Notificar La presente Resalucidn advirténdale que contra ¢lla procede (nicamente
el Recurso de Reposicion, que debera intergangrse ante LA DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA GE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTCS INVIMA, dentre de s DIEZ
(107 dias siguisntes a sJ notificacidn, en log términos sefialados en el Sodige de Pradedimisnts
Adminisirative ¥y de lo Gontenciogo Administrative,

ARTICULD TERCERD: Los derschos que se denven de esta Resalucidn quedaran sujetos & |8 revisidn
posterior que dshe reakfizar LA HRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL INSTITUTO NACIONAL GE
VIGILANCIA DE MEQICAMENTOS ¥ ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo prevista par el Articula 1
de fa Resolucidn 3188 de 2015,

ARTICULD CUARTO: La presente resolucion rige a partir de |8 Tacha dg ejecutara,

NOTIFIQUESE ¥ CUMFLASE
Dada gn Bagatd D.C. Bl 13 de Noviembra de 2019

La impresidn gn sepornte cartular (papel) &5 una reproduccion del docymento original que Se encusntra en
farmato glectronico firmado digialments, cuva regresentacion digital goza de¢ plena autsnticidad, integridad y
ro repudia, &n cumglimients de la ley 527 de 1989 {Ariculos § & 13 v 28) v de fa sy 962 de 2005 (Adiculo 6)

NOTA: La informacidon consignada s fie! copla de Iz inscrita en {a Base de Datos de Registros
Sanitarios del INVIMA a la fecha de su expedicion. El documento electronico se pusde consaltar en |2
direccidn http:iiwww.invima.gov.co

Este espacio, hasta la firma se cansidera en blance.
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Bogota D.C., 17122010

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En Jda _fecha ss notificé perscnalments al Sefor{a) & Gty et
i bor ERA P identificado(z) con  CEDULA  GIUDADANIA  N°
L7 L ST expedida en £S5 criedte . &n  calidad de

Al answede . con tarjeta Profesions] N° — con el fin de

notificarse de [a Resolucion NW SRS O 4 det ‘.:3!, My ﬁ

Se le entregé Unz copla auténtica del mencionado ACto Administrativo, ang_\fﬂljos
heciendole (s} saber que, en cas0 de inconformidad conira la presente providencia,
puede {n) interponer 108 recursos de Reposicidn ¥io Apedaridn ante &l Director Técnico
Cormespondients del Instiuto Nacionzl de Vigilancia de Medicamentos vy Alimentes
Invima, de estes recursos podrén hacerse uso dentro de los diez {(10) dizs siguientes a
fa notificacion, en los tarmines sefalados en el Cédige de Procedimianto Administrativo
¥ de o Contencicso Administrativo.

“Netificado: /
o T !
Firma:
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¥ La salud
fi—? es de todos

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA

RESOLUCION Nro. 2021006067
Por la cual se Modifica una Resolucion

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 laley 9a. de 1979, Decreto - Ley 019 de 2012, Ley 1755 de 2015,

Resolucion 2674 de 2013, Resolucion 719 de 2015

EXPEDIENTE: 20111478 RADICACION: 20211022997 FECHA: 2021/02/11
REGISTRO No.:  RSA-001507-2016 VIGENCIA: 2021/07/21

ANTECEDENTES

Mediante Resoluciéon No. 2016024525 de fecha 29 de Junio de 2016, el Invima concedi6  Registro
Sanitario No RSA-001507-2016 para IMPORTAR Y VENDER el producto ALIMENTO LIQUIDO CON
FIBRA, SABOR A VAINILLA, NUTRICION COMPLETA Y BALANCEADA. ENSURE CON FIBRA MARCA(S)
ENSURE, presentaciones comerciales : Lata por 237 mL (8 Oz): Acero. Frasco LPC (listo para colgar) por 1L:
plastico, polietileno de alta densidad Botella plastica recerrable 237 mL (8 Oz) de Copolimero de etileno-
propileno. Pack X 2 botellas recerrables 237 mL (8 Oz); pack X 4 botellas recerrables 237 mL (8 Oz); pack X
6 botellas recerrables 237 mL (8 Oz); pack X 8 botellas recerrables 237 mL (8 Oz); pack X 10 botellas
recerrables 237 mL (8 Oz); pack X 12 botellas recerrables 237 mL (8 Oz); pack X 16 botellas recerrables 237
mL (8 Oz); pack X 20 botellas recerrables 237 mL (8 Oz); pack X 24 botellas recerrables 237 mL (8 Oz);
pack X 30 botellas recerrables 237 mL (8 Oz); pack X 32 botellas recerrables 237 mL (8 Oz); pack X 36
botellas recerrables 237 mL (8 Oz), a favor del Titular ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. con
domicilio en Bogota - D.C., Fabricante ABBOTT NUTRITION con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA; ABBOTT NUTRITION -ABBOTT LABORATORIES con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA,; Importador ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.

Mediante resolucion No. 2016028181 de 26 de Julio de 2016 el Invima Revocoé parcialmente la Resolucion
No. 2016024525 de fecha 29 de Junio de 2016, en su articulo primero, en lo referente a corregir el nombre
del producto, incluir los domicilios de los fabricantes con mas detalle, corregir en el Art. Cuarto el numero de
registro sanitario, N°. de expediente y la informacion de las cantidades a agotar, quedando, nombre
ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES EN PACIENTES CON REQUERIMIENTOS
AUMENTADOS EN CALORIAS Y NITROGENO, CON TOLERANCIA LIMITADA AL VOLUMEN Y
SACIEDAD TEMPRANA, ENSURE PLUS HN; Fabricantes: ABBOTT NUTRITION con domicilio en
ALTAVISTA - VIRGINIA - ESTADOS UNIDOS DE AMERICA; ABBOTT NUTRITION -ABBOTT
LABORATORIES con domicilio en CASAGRANDE ARIZONA - ESTADOS UNIDOS DE AMERICA vy
AUTORIZAR el agotamiento de 1.500.000 unidad (es) de etiquetas en sus diferentes presentaciones
comerciales y marcas autorizadas amparadas bajo el Registro Sanitario N°. RSiA161187915, expediente
26856. Asi mismo, para alimentos importados cobija las importaciones del producto con las etiquetas que
declaran el citado registro.

Mediante Resolucion N° 2018027053 del 28 de junio de 2018, el INVIMA Autorizé 1. Adicion de la marca

comercial, quedando en adelante autorizadas: ENSURE, ENSURE PLUS HN. 2. Cambio de la denominacién
del producto 3. Adicion de composicion del producto, por nueva presentacién comercial:

Mediante Resolucion No. 2019051076 de fecha 13 de Noviembre de 2019, el INVIMA autorizd, 1. Cambio en
la razoén social del titular e importador a: ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA SAS.

Que mediante radicado No. 20211022997 de fecha 2021/02/11 el Sefior(a) FERNANDO HGUERA R.
actuando en calidad de apoderado y/o representante legal presento solicitud de modificacion al Registro
Sanitario en mencion.,

En el sentido de autorizar:

1. Adicién de fabricante
2. Cambio en el nombre del producto.

3. Adicion en la composicién del producto.

CONSIDERACIONES

Una vez revisada la documentacion aportada por el interesado, el despacho observa que cumple con los
requisitos establecidos en el Decreto - Ley 019 de 2012, la Resolucion 2674 de 2013, Resolucién 719 de
2015, la Resolucién 3168 de 2015, y la Resolucion No. 2016008980 del 15 de marzo de 2016, expedida por
el Invima para la concesiéon de dicho tramite. Con fundamento en lo anterior, la Direccién de Alimentos y
Bebidas.

Carrera 10 # 64 - 28 PBX: 2948700 Pagina Web http://www.invima.gov.co Pagina 1 de 2



¥ La salud
fi—? es de todos

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR La Resolucion que concedié Registro Sanitario No. RSA-001507-2016
, a favor de TITULAR(ES): ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA -
D.C.,

En el sentido de autorizar:

1. Adicion de fabricante quedando en adelante lo autorizado v,
* Abbott Laboratories B.V. RIETEWEG 21, 8041AJ, Zwolle - Holanda
2. Cambio en el nombre del producto quedando en adelante:

Alimento para propésitos médicos especiales, polimérico, hipercalérico, a base de maltodextrina, para adultos
que presenten desnutricion proteico-calérica de grado moderado/severo, con desnutricion proteico calorica
asociada a: enfermedad oncoldgica en todos los estadios, SIDA, insuficiencia cardiaca congestiva,
enfermedades neurolégicas (ELA, demencia, lesion postraumatica craneo-encefalica, lesion axonal, secuelas
de ACV), que requieren de soporte nutricional porque no logran suplir sus requerimientos nutricionales con
una alimentaciéon normal o modificada.

3. Adicion en la composicion del producto quedando en adelante lo autorizado y,

* Formula #2 - Presentacion RPB INGREDIENTES: Agua, almidon de maiz hidrolizado, caseinato de sodio,
sacarosa, aceite de canola, aceite de girasol alto en oleico, aislado de proteina de leche, fructo-
oligosacaridos, aceite de maiz, aislado de proteina de soya, polisacarido de soya, MINERALES (citrato de
potasio, cloruro de magnesio, fosfato de calcio tribasico, sulfato ferroso, sulfato de zinc, sulfato de
manganeso, sulfato cuprico, molibdato de sodio, yoduro de potasio, cloruro de cromo, selenato de sodio),
fibra de avena, goma arabiga, saborizantes artificiales, lecitina de soya (emulsificante), carboximetilcelulosa,
VITAMINAS (cloruro de colina, acido ascorbico, acetato de dl-alfa tocoferilo, niacinamida, pantotenato de
calcio, clorhidrato de piridoxina, clorhidrato de tiamina, riboflavina, beta caroteno, palmitato de vitamina A,
acido fdlico, filoquinona, biotina, vitamina D3, cianocobalamina), goma gellan (estabilizante). Puede contener:
fosfato de potasio dibasico, cloruro de potasio, cloruro de sodio, citrato de sodio. Contiene ingredientes de
leche, soya y cereales.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar La presente Resolucion advirtiéndole que contra ella procede Unicamente
el Recurso de Reposicion, que debera interponerse ante LA DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ
(10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cdédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: Los derechos que se deriven de esta Resolucidon quedaran sujetos a la revision
posterior que debe realizar LA DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo previsto por el Articulo 1
de la Resolucion 3168 de 2015.

ARTICULO CUARTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota, D.C. El 1 de Marzo de 2021

La impresion en soporte cartular (papel) es una reproduccién del documento original que se encuentra en
formato electrénico firmado digitalmente, cuya representacioén digital goza de plena autenticidad, integridad y
no repudio, en cumplimiento de la ley 527 de 1999 (Articulos 6 a 13 y 28) y de la ley 962 de 2005 (Articulo 6)

NOTA: La informacién consignada es fiel copia de la inscrita en la Base de Datos de Registros
Sanitarios del INVIMA a la fecha de su expedicion. El documento electrénico se puede consultar en la
direccién http://www.invima.gov.co

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

CARLOS ALBERTO ROBLES COCUYAME
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA

RESOLUCION Nro. 2021006067
Por la cual se Modifica una Resolucion

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 laley 9a. de 1979, Decreto - Ley 019 de 2012, Ley 1755 de 2015,

Resolucion 2674 de 2013, Resolucion 719 de 2015

EXPEDIENTE: 20111478 RADICACION: 20211022997 FECHA: 2021/02/11
REGISTRO No.:  RSA-001507-2016 VIGENCIA: 2021/07/21

ANTECEDENTES

Mediante Resoluciéon No. 2016024525 de fecha 29 de Junio de 2016, el Invima concedi6  Registro
Sanitario No RSA-001507-2016 para IMPORTAR Y VENDER el producto ALIMENTO LIQUIDO CON
FIBRA, SABOR A VAINILLA, NUTRICION COMPLETA Y BALANCEADA. ENSURE CON FIBRA MARCA(S)
ENSURE, presentaciones comerciales : Lata por 237 mL (8 Oz): Acero. Frasco LPC (listo para colgar) por 1L:
plastico, polietileno de alta densidad Botella plastica recerrable 237 mL (8 Oz) de Copolimero de etileno-
propileno. Pack X 2 botellas recerrables 237 mL (8 Oz); pack X 4 botellas recerrables 237 mL (8 Oz); pack X
6 botellas recerrables 237 mL (8 Oz); pack X 8 botellas recerrables 237 mL (8 Oz); pack X 10 botellas
recerrables 237 mL (8 Oz); pack X 12 botellas recerrables 237 mL (8 Oz); pack X 16 botellas recerrables 237
mL (8 Oz); pack X 20 botellas recerrables 237 mL (8 Oz); pack X 24 botellas recerrables 237 mL (8 Oz);
pack X 30 botellas recerrables 237 mL (8 Oz); pack X 32 botellas recerrables 237 mL (8 Oz); pack X 36
botellas recerrables 237 mL (8 Oz), a favor del Titular ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. con
domicilio en Bogota - D.C., Fabricante ABBOTT NUTRITION con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA; ABBOTT NUTRITION -ABBOTT LABORATORIES con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA,; Importador ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.

Mediante resolucion No. 2016028181 de 26 de Julio de 2016 el Invima Revocoé parcialmente la Resolucion
No. 2016024525 de fecha 29 de Junio de 2016, en su articulo primero, en lo referente a corregir el nombre
del producto, incluir los domicilios de los fabricantes con mas detalle, corregir en el Art. Cuarto el numero de
registro sanitario, N°. de expediente y la informacion de las cantidades a agotar, quedando, nombre
ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES EN PACIENTES CON REQUERIMIENTOS
AUMENTADOS EN CALORIAS Y NITROGENO, CON TOLERANCIA LIMITADA AL VOLUMEN Y
SACIEDAD TEMPRANA, ENSURE PLUS HN; Fabricantes: ABBOTT NUTRITION con domicilio en
ALTAVISTA - VIRGINIA - ESTADOS UNIDOS DE AMERICA; ABBOTT NUTRITION -ABBOTT
LABORATORIES con domicilio en CASAGRANDE ARIZONA - ESTADOS UNIDOS DE AMERICA vy
AUTORIZAR el agotamiento de 1.500.000 unidad (es) de etiquetas en sus diferentes presentaciones
comerciales y marcas autorizadas amparadas bajo el Registro Sanitario N°. RSiA161187915, expediente
26856. Asi mismo, para alimentos importados cobija las importaciones del producto con las etiquetas que
declaran el citado registro.

Mediante Resolucion N° 2018027053 del 28 de junio de 2018, el INVIMA Autorizé 1. Adicion de la marca

comercial, quedando en adelante autorizadas: ENSURE, ENSURE PLUS HN. 2. Cambio de la denominacién
del producto 3. Adicion de composicion del producto, por nueva presentacién comercial:

Mediante Resolucion No. 2019051076 de fecha 13 de Noviembre de 2019, el INVIMA autorizd, 1. Cambio en
la razoén social del titular e importador a: ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA SAS.

Que mediante radicado No. 20211022997 de fecha 2021/02/11 el Sefior(a) FERNANDO HGUERA R.
actuando en calidad de apoderado y/o representante legal presento solicitud de modificacion al Registro
Sanitario en mencion.,

En el sentido de autorizar:

1. Adicién de fabricante
2. Cambio en el nombre del producto.

3. Adicion en la composicién del producto.

CONSIDERACIONES

Una vez revisada la documentacion aportada por el interesado, el despacho observa que cumple con los
requisitos establecidos en el Decreto - Ley 019 de 2012, la Resolucion 2674 de 2013, Resolucién 719 de
2015, la Resolucién 3168 de 2015, y la Resolucion No. 2016008980 del 15 de marzo de 2016, expedida por
el Invima para la concesiéon de dicho tramite. Con fundamento en lo anterior, la Direccién de Alimentos y
Bebidas.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR La Resolucion que concedié Registro Sanitario No. RSA-001507-2016
, a favor de TITULAR(ES): ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA -
D.C.,

En el sentido de autorizar:

1. Adicion de fabricante quedando en adelante lo autorizado v,
* Abbott Laboratories B.V. RIETEWEG 21, 8041AJ, Zwolle - Holanda
2. Cambio en el nombre del producto quedando en adelante:

Alimento para propésitos médicos especiales, polimérico, hipercalérico, a base de maltodextrina, para adultos
que presenten desnutricion proteico-calérica de grado moderado/severo, con desnutricion proteico calorica
asociada a: enfermedad oncoldgica en todos los estadios, SIDA, insuficiencia cardiaca congestiva,
enfermedades neurolégicas (ELA, demencia, lesion postraumatica craneo-encefalica, lesion axonal, secuelas
de ACV), que requieren de soporte nutricional porque no logran suplir sus requerimientos nutricionales con
una alimentaciéon normal o modificada.

3. Adicion en la composicion del producto quedando en adelante lo autorizado y,

* Formula #2 - Presentacion RPB INGREDIENTES: Agua, almidon de maiz hidrolizado, caseinato de sodio,
sacarosa, aceite de canola, aceite de girasol alto en oleico, aislado de proteina de leche, fructo-
oligosacaridos, aceite de maiz, aislado de proteina de soya, polisacarido de soya, MINERALES (citrato de
potasio, cloruro de magnesio, fosfato de calcio tribasico, sulfato ferroso, sulfato de zinc, sulfato de
manganeso, sulfato cuprico, molibdato de sodio, yoduro de potasio, cloruro de cromo, selenato de sodio),
fibra de avena, goma arabiga, saborizantes artificiales, lecitina de soya (emulsificante), carboximetilcelulosa,
VITAMINAS (cloruro de colina, acido ascorbico, acetato de dl-alfa tocoferilo, niacinamida, pantotenato de
calcio, clorhidrato de piridoxina, clorhidrato de tiamina, riboflavina, beta caroteno, palmitato de vitamina A,
acido fdlico, filoquinona, biotina, vitamina D3, cianocobalamina), goma gellan (estabilizante). Puede contener:
fosfato de potasio dibasico, cloruro de potasio, cloruro de sodio, citrato de sodio. Contiene ingredientes de
leche, soya y cereales.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar La presente Resolucion advirtiéndole que contra ella procede Unicamente
el Recurso de Reposicion, que debera interponerse ante LA DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ
(10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cdédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: Los derechos que se deriven de esta Resolucidon quedaran sujetos a la revision
posterior que debe realizar LA DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo previsto por el Articulo 1
de la Resolucion 3168 de 2015.

ARTICULO CUARTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota, D.C. El 1 de Marzo de 2021

La impresion en soporte cartular (papel) es una reproduccién del documento original que se encuentra en
formato electrénico firmado digitalmente, cuya representacioén digital goza de plena autenticidad, integridad y
no repudio, en cumplimiento de la ley 527 de 1999 (Articulos 6 a 13 y 28) y de la ley 962 de 2005 (Articulo 6)

NOTA: La informacién consignada es fiel copia de la inscrita en la Base de Datos de Registros
Sanitarios del INVIMA a la fecha de su expedicion. El documento electrénico se puede consultar en la
direccién http://www.invima.gov.co

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

CARLOS ALBERTO ROBLES COCUYAME
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA

RESOLUCION Nro. 2021013864 del 21 de Abril de 2021
Por la cual se concede una Renovacion de Registro Sanitario de Alimentos (Alto Riesgo)

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 de 2012, con

base en lo previsto por la Ley 9a. de 1979, Ley 1755 de 2015, Resolucion 2674 de 2013 modificada por
la Resolucion 3168 de 2015, Resolucion 719 de 2015.

ANTECEDENTES

Por medio del Decreto - Ley 019 de 2012, se dictarén postulados para suprimir a reformar regulaciones,
procedimientos y tramites innecesarios existentes en la administracion publica.

El Articulo 126 de la precipitada norma establece: "Los alimentos que se fabriquen, envasen o importen para
su comercializacion en el territorio nacional requerirdn de Notificacion Sanitaria, Permiso Sanitario o Registro
Sanitario segun el riesgo de estos productos en salud publica, de conformidad con la reglamentacion que
expida el Ministerio de Salud y Proteccion Social, dentro de los seis (6) meses siguientes a la entrada en
vigencia del presente decreto".

En consecuencia, la Resolucion 2674 de fecha 22 de julio de 2013, reglamento el aludido articulo con el fin
de garantizar su aplicacion.

Que mediante Resolucion No. 719 de Marzo 11 de 2015 se establece la clasificacion de alimentos para
consumo humano de acuerdo con el riesgo en salud publica.

Que mediante la Resolucion 3168 de 2015, el Ministerio de Salud y Proteccion Social modificé el Articulo 37
de la Resolucion 2674 de 2013.

Que mediante escrito radicado bajo el No. 20211077335 de fecha 2021/04/21 el (la) Sefior(a) FERNANDO
HIGUERA RODRIGUEZ actuando en calidad de apoderado y/o representante legal, presenté solicitud de
concesién de Renovacion Registro Sanitario para el producto abajo referido

CONSIDERACIONES

Verificados los requisitos establecidos en el Articulo 38 de la Resoluciéon 2674 de 2013 y la Resolucién 719
de 2015, y en cumplimiento con las disposiciones sanitarias para la concesion de dicho tramite, la Direccién
de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, .

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Conceder RENOVACION DE REGISTRO SANITARIO por el termino de Cinco (5)
afios al producto que se describe a continuacion:

RENOVACION DE RSA-001507-2016
REGISTRO
SANITARIO No.:

EXPEDIENTE: 20111478 RADICACION: 20211077335
MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER
PRODUCTO: ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES, POLIMERICO,

HIPERCALORICO, A BASE DE MALTODEXTRINA, PARA ADULTOS QUE
PRESENTEN DESNUTRICION PROTEICO- CALORICA DE GRADO
MODERADO/SEVERO, CON DESNUTRICION PROTEICO CALORICA ASOCIADA
A: ENFERMEDAD ONCOLOGICA EN TODOS LOS ESTADIOS, SIDA,
INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA, ENFERMEDADES NEUROLOGICAS
(ELA, DEMENCIA, LESION POSTRAUMATICA CRANEO- ENCEFALICA, LESION
AXONAL, SECUELAS DE ACV), QUE REQUIEREN DE SOPORTE NUTRICIONAL
PORQUE NO LOGRAN SUPLIR SUS REQUERIMIENTOS NUTRICIONALES CON
UNA ALIMENTACION NORMAL O MODIFICADA.

MARCA: ENSURE® PLUS HN,

PRESENTACION Frasco listo para colgar (LPC) X 1 L; Botella re-sellable (RPB) X 237 mL, por 220

COMERCIAL: mL; ,Pack por 2,4,6,8,10,12,16,20,24,30,32,36 botellas re-sellables 237 mL; Pack por
2,4,6,8,10,12,16,20,24,30,32,36 botellas re-sellables 220 mL.,

TITULAR(ES): ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C,,
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA

FABRICANTE(S): ABBOTT LABORATORIES B.V. con domicilio en HOLANDA, ABBOTT NUTRITION
con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA,

IMPORTADOR(ES) ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C,,

ARTICULO SEGUNDO: EIl producto debe cumplir con los requisitos sanitarios que le sean aplicables en
materia de rotulado de alimentos de conformidad con lo dispuesto en la Resolucion 5109 de 2005,
Resolucion 333 de 2011 si es el caso. De igual manera, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos — INVIMA, manifiesta que el interesado declaré que el producto amparado cumple con todos los
requisitos establecidos por el Articulo 126 del Decreto 019 de 2012, Resoluciéon 2674 de 2013 y Resolucion
719 de 2015 y las normas sanitarias vigentes aplicables, y que toda la informaciéon suministrada a la
autoridad es auténtica y veraz, que su comercializacion sera posterior a la presente notificacion cumpliendo
estrictamente con las especificaciones de calidad definidas para el producto y que se encuentra sometido
vigilancia posterior por parte de las autoridades sanitarias correspondientes, de acuerdo con lo establecido
en las precitadas normas. Por lo tanto asume la responsabilidad sobre cualquier inconsistencia que se
presente entre la informacién suministrada y la que resulte de las acciones que se ejerzan por parte de las
autoridades.

ARTICULO TERCERO: Los derechos que se deriven de esta resolucion, quedaran sujetos a revision
posterior de la documentacion que soporta el cumplimiento de los requisitos exigibles segun el caso, por
parte de la DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, quien asi mismo realizara las actividades de Inspeccion,
Vigilancia y Control a que haya lugar de conformidad con la previsto por la Resolucion 2674 de 2013
modificada por la Resolucion 3168 de 2015.

ARTICULO CUARTO: Naotificar la presente resolucion al interesado, advirtiendo que contra la misma procede
unicamente el Recurso de Reposicidn, que debera interponerse ante el DIRECTOR DE ALIMENTOS Y
BEDIBAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA,
dentro de los dias a su notificacion personal, de conformidad con lo sefalado en el Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO QUINTO: La vigencia de la presente Renovacion de Registro sanitario se contara a partir de la
firmeza de la presente resolucion de conformidad con lo dispuesto en el articulo 87 del Cdédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO SEXTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C. el 21 de Abril de 2021

Los derechos que se deriven de esta Renovacion de Registro Sanitario quedaran sujetos a revisién posterior
por parte del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA quien
realizara las actividades de Inspeccion, Vigilancia y Control a que halla lugar de conformidad con lo previsto
por la Resolucién 2674 de 2013.

La impresion en soporte cartular (papel) es una reproduccion del documento original que se encuentra en
formato electrénico firmado digitalmente, cuya representacion digital goza de plena autenticidad, integridad y
no repudio, en cumplimiento de la ley 527 de 1999 (Articulos 6 a 13 y 28) y de la ley 962 de 2005 (Articulo 6)

NOTA: La informacién consignhada es fiel copia de la inscrita en la Base de Datos de Registros
Sanitarios del INVIMA a la fecha de su expedicion. El documento electrénico se puede consultar en la
direccion http://www.invima.gov.co

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

CARLOS ALBERTO ROBLES COCUYAME
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
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&[ITRICIA ALLERGY

LIFE-TRANSFORMING NUTRITION

NEUTRO

Alimento para propésitos médicos especiales. Formula monomérica, en

@ Descripcion

polvo, no l&ctea, sin lactosa, con aminoacidos libres sintéticos,
carbohidratos, grasa vegetal, Triglicéridos de Cadena Media - TCM (35%
de grasa), acidos grasos esenciales (linoleico y alfa linolénico), vitaminas,
minerales, oligoelementos y fibra prebidtica (FOS + inulina). Para
alimentacion via oral o enteral por sonda en nifios de 1 a 10 afios con
Alergia a la Proteina de Leche de Vaca (APLV), Alergia Alimentaria Multiple,
Esofagitis Eosinofilica y Sindrome de Intestino Corto, que no pueden suplir
sus requerimientos nutricionales con una alimentacién normal o
modificada.

® Concentracion
*212% P/V

@ Categoria Mipres
1701
Férmulas especiales para
nifios (lactantes, nifios de
corta edad y nifios).

@ Registro sanitario

RSA-0009886-2020

/ Fuente de Proteinas 7 Aminoécidos libres 100% sintéticos \
Fuente de Carbohidratos Sélidos de jarabe de maiz
Fuente de Fibra Dietaria FOS e inulina
Aceites vegetales refinados
F de Lipid (triglicéridos de cadena media, girasol
uente de Lipidos alto oleico, girasol, canola)
TCM 35% - TCL 65%
Proteinas 12,5%
Distribucién Calérica Carbohidratos 43,6%
Lipidos 439%
Osmolaridad (mOsm/L) 520*
Osmolalidad (mOsm/kg de agua) 620"
\ S J

@ Condiciones médicas
* Alergia a la Proteina de Leche de Vaca (APLV).
* Alergia alimentaria multiple.
* Esofagitis eosinofilica.
* Sindrome de intestino corto.

@ Caracteristicas
© 35% TCM.
+ Con prebioticos (FOS e inulina).

« Contiene acidos grasos esenciales:
Acido linoleico y acido alfa-linolénico.
@ Preparacién®
+ Cada cuchara medidora a ras contiene aproximadamente 7,7 g de producto.

© &

Couteddeioe  Condaiseloote  tumenat )
30 mL 1 cucharadao77g 36 mL
120 mL + 4 cucharadas 03080  mmm 145mL Densidad QluTRICA )
210 mL 7 cucharadas 0539 g 254 mL energética neocate
630 mL 21 cucharadas 0 1617 g 763 mlL Junior

con Prebidticos




&I.ITRICIA ALLERGY

LIFE-TRANSFORMING NUTRITION

.2

Informacién Nutricional

Energia

Proteinas

Carbohidratos
AzUcares
Lactosa

Grasas
Saturadas
Monoinsaturadas
Poliinsaturadas
Acidos Grasos Trans
Acido Linoleico
Acido a-linolénico

Colesterol

Fibra dietaria

Sodio

Unidad

kcal
kJ

8

0o 0o oo ou ou 0a (. O

EREE

Vitaminas, minerales y oligoelementos

Vitamina A

Vitamina D;

Vitamina E

Vitamina C

Vitamina K

Tiamina (vitamina Bs)
Riboflavina (vitamina B:)
Niacina (vitamina Bs)
Piridoxina (vitamina Be)
Acido Félico (vitamina Bs)
Cobalamina (vitamina Brz)
Biotina

Acido Pantoténico (vitamina Bs)
Colina

Inositol

L-Carnitina

Taurina

Potasio

Cloruro

Calcio

Foésforo

Magnesio

Hierro

Cobre

Zinc

Manganeso

Yodo

Molibdeno

Selenio

Cromo

pg RE (U)
pg (UN)
mga-TE
mg
b8
mg
mg
mg
mg
[
b8
bg
mg
mg
mg
mg
mg
mg
mg
mg
mg
mg
mg
mcg
mg
mcg
[
b8
[
b8

Por100 g

472
1976
14,8

514
44
0
230
98
80
41
00
3750
375
00
19
239

287(956)
9,5(380)
6,71
446
192
048
096
43
048
143
19
14,4
19
143
105
158
3145
653
364
565
382
765
74
530
47
620
852
215
192
18,0

Por 100 mL
(21,2% P/V)

100
419
31

10,9
0,93
0
49
2]
17
0,87
0,0
794
794
0,0
0,40
50,6

60,8(202)
2,0(80,5)
14
94
41
0,10
0,20
0,91
0,10
30,3
0,40
31
0,40
30,3
222
33
6,7
138
77
120
80,9
16,2
16
12
10
131
18,1
46
4]
38



&I.ITRICIA ALLERGY

LIFE-TRANSFORMING NUTRITION

Alimento para propositos médicos especiales. Formula monomérica, en
polvo, no lactea, sin lactosa, con aminoacidos libres sintéticos, carbohidratos,
grasa vegetal, Triglicéridos de Cadena Media - TCM (35% de grasa), acidos
grasos esenciales (linoleico y alfa linolénico), vitaminas, minerales,
oligoelementos y fibra prebiética (FOS + inulina). Para alimentacion via oral o
enteral por sonda en nifios de 1a 10 afios con Alergia a la Proteina de Leche
de Vaca (APLV), Alergia Alimentaria Mltiple, Esofagitis Eosinofilica y
Sindrome de Intestino Corto, que no pueden suplir sus requerimientos
nutricionales con una alimentacion normal o modificada.

*212% P/V

Férmulas especiales para
nifios (lactantes, nifios de
corta edad y nifios).

RSA-0009886-2020

Fuente de Proteinas 7 Aminoécidos libres 100% sintéticos \
Fuente de Carbohidratos Sélidos de jarabe de maiz
Fuente de Fibra Dietaria FOS e inulina
Aceites vegetales refinados
F de Lipid (triglicéridos de cadena media, girasol
uente de Lipidos alto oleico, girasol, canola)
TCM 35% - TCL 65%
Proteinas 12,5%
Distribucién Calérica Carbohidratos 43,6%
Lipidos 439%
Osmolaridad (mOsm/L) 530*
Osmolalidad (mOsm/kg de agua) 620
5 J

Alergia a la Proteina de Leche de Vaca (APLV).

Alergia alimentaria mdltiple.
Esofagitis eosinofilica.
Sindrome de intestino corto.

35% TCM
Con prebiéticos (FOS e inulina).

Contiene &cidos grasos esenciales:
Acido linoleico y 4cido alfa-linolénico.

Cada cuchara medidora a ras contiene aproximadamente 7,3 g de producto.

<

Couteddeioe  Condadseloote  otumentat ()
30 mL 1 cucharadao?73 g 36 mL
120 mL + 4 cucharadas 0292q  mmm  145mL Densidad QluTRICA )
210 mL 7 cucharadas 05119 254 mL energética neocate
630 mL 21 cucharadas 0 1533 g 763 mL Junior

con Prebidticos




@UTRICIA ALLERGY

LIFE-TRANSFORMING NUTRITION

.2

Informacién Nutricional

Energia

Proteinas
Carbohidratos
AzUcares
Lactosa
Sacarosa
Grasas
Saturadas
Monoinsaturadas
Poliinsaturadas
Acidos Grasos Trans
Acido Linoleico
Acido a-linolénico
Colesterol
Fibra dietaria
Sodio

Vitaminas, minerales y oligoelementos

Vitamina A

Vitamina D,

Vitamina E

Vitamina C

Vitamina K

Tiamina (vitamina By)
Riboflavina (vitamina B.)
Niacina (vitamina Bs)
Piridoxina (vitamina Bs)
Acido Félico (vitamina Bs)
Cobalamina (vitamina B.)
Biotina

Acido Pantoténico (vitamina Bs)
Colina

Inositol

L-Carnitina

Taurina

Potasio

Cloruro

Calcio

Fésforo

Magnesio

Hierro

Cobre

Zinc

Manganeso

Yodo

Molibdeno

Selenio

Cromo

pg RE (UI)
pg (UD
mg a-TE
mg
b8
mg
mg
mg
mg
[
b8
b8
mg
mg
mg
mg
mg
mg
mg
mg
mg
mg
mg
mcg
mg
mcg
bg
bg
pg
bg

472
1976
14,8
514
44

0,02
23,0
9.8
8,0
41

3750
375
0,0
19
239

287(956)
9,5(380)
6,7
446
19,2
0,48
0,96
43
0,48
143
19
14,4
19
143
105
15,8
3145
653
364
565
382
76,5
74
530
47
620
852
215
19,2
18,0

100
419
31
10,9
093
0
0
49
21
17
0,87
0,0
794
79,4
0,0
04
50,6

60,8(202)
2,0(80,5)
14
94
41
0,10
0,20
0,91
0,10
303
0,40
31
04
303
22,2
33
6,7
138
771
120
80,9
16,2
16
112
10
131
18,1
46
471
38
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA

RESOLUCION Nro. 2020013386 del 13 de Abril de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario de Alimentos (Alto Riesgo)

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 de 2012, con

base en lo previsto por la Ley 9a. de 1979, Ley 1755 de 2015, Resolucion 2674 de 2013 modificada por
la Resolucion 3168 de 2015, Resolucion 719 de 2015.

ANTECEDENTES

Por medio del Decreto - Ley 019 de 2012, se dictarén postulados para suprimir a reformar regulaciones,
procedimientos y tramites innecesarios existentes en la administracion publica.

El Articulo 126 de la precipitada norma establece: "Los alimentos que se fabriquen, envasen o importen para
su comercializacion en el territorio nacional requerirdn de Notificacion Sanitaria, Permiso Sanitario o Registro
Sanitario segun el riesgo de estos productos en salud publica, de conformidad con la reglamentacion que
expida el Ministerio de Salud y Proteccion Social, dentro de los seis (6) meses siguientes a la entrada en
vigencia del presente decreto".

En consecuencia, la Resolucion 2674 de fecha 22 de julio de 2013, reglamento el aludido articulo con el fin
de garantizar su aplicacion.

Que mediante Resolucion No. 719 de Marzo 11 de 2015 se establece la clasificacion de alimentos para
consumo humano de acuerdo con el riesgo en salud publica.

Que mediante la Resolucion 3168 de 2015, el Ministerio de Salud y Proteccion Social modificé el Articulo 37
de la Resolucion 2674 de 2013.

Que mediante escrito radicado bajo el No. 20201072031 de fecha 2020/04/13 el (la) Sefior(a) MARIA
VICTORIA USSA CABRERA actuando en calidad de apoderado y/o representante legal, presento solicitud de
concesion de Registro Sanitario para el producto abajo referido

CONSIDERACIONES

Verificados los requisitos establecidos en el Articulo 38 de la Resoluciéon 2674 de 2013 y la Resolucién 719
de 2015, y en cumplimiento con las disposiciones sanitarias para la concesion de dicho tramite, la Direccién
de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, .

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Conceder REGISTRO SANITARIO por el termino de CINCO (5) afios al producto
que se describe a continuacion:

REGISTR O RSA-0009886-2020
SANITARIO No.:

VIGENTE HASTA: 2025/04/13

EXPEDIENTE: 20179135 RADICACION: 20201072031
MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER
PRODUCTO: ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES. FORMULA

MONOMERICA, EN POLVO, NO LACTEA, SIN LACTOSA, CON AMINOACIDOS
LIBRES SINTETICOS CARBOHIDRATOS GRASA VEGETAL TRIGLICERIDOS DE
CADENA MEDIA - TCM (35% DE GRASA) ACIDOS GRASOS ESENCIALES
(LINOLEICO Y ALFA LINOLENICQO), VITAMINAS, MINERALES,
OLIGOELEMENTOS Y FIBRA PREBIOTICA (FOS + INULINA). PARA
ALIMENTACION ViA ORAL O ENTERAL POR SONDA EN NINOS DE 1 A 10 ANOS
CON ALERGIA A LA PROTEINA DE LECHE DE VACA (APLV), ALERGIA
ALIMENTARIA MULTIPLE, ESOFAGITIS EOSINOFILICA Y SINDROME DE
INTESTINO CORTO, QUE NO PUEDEN SUPLIR SUS REQUERIMIENTOS
NUTRICIONALES CON UNA ALIMENTACION NORMAL O MODIFICADA.
SABORES NEUTRO, VAINILLA, FRESA.

MARCA: NEOCATE JUNIOR CON PREBIOTICOS, NEOCATE JUNIOR,

PRESENTACION 400 g,
COMERCIAL:
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA

TITULAR(ES): SHS INTERNATIONAL LTD con domicilio en REINO UNIDO,
FABRICANTE(S): SHS INTERNATIONAL LTD con domicilio en REINO UNIDO,
IMPORTADOR(ES) DANONE BABY NUTRITION COLOMBIA SAS con domicilio en BOGOTA - D.C,,

ARTICULO SEGUNDO: EIl producto debe cumplir con los requisitos sanitarios que le sean aplicables en
materia de rotulado de alimentos de conformidad con lo dispuesto en la Resolucion 5109 de 2005,
Resolucion 333 de 2011 si es el caso.

ARTICULO TERCERO: Los derechos que se deriven de esta resolucion, quedaran sujetos a revision
posterior de la documentacion que soporta el cumplimiento de los requisitos exigibles segun el caso, por
parte de la DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, quien asi mismo realizara las actividades de Inspeccion,
Vigilancia y Control a que halla lugar de conformidad con la previsto por la Resolucion 2674 de 2013
modificada por la Resolucion 3168 de 2015.

ARTICULO CUARTO: Notificar la presente resolucion al interesado, advirtiendo que contra la misma procede
unicamente el Recurso de Reposicidon, que debera interponerse ante el DIRECTOR DE ALIMENTOS Y
BEDIBAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA,
dentro de los dias a su notificacion personal, de conformidad con lo sefialado en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO QUINTO: La vigencia del presente Registro sanitario se contara a partir de la firmeza de la
presente resolucion de conformidad con lo dispuesto en el articulo 87 del Cdédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO SEXTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

De igual manera, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, manifiesta que
el interesado declar6 que el producto amparado cumple con todos los requisitos establecidos por el Articulo
126 del Decreto 019 de 2012, Resolucién 2674 de 2013 y Resolucién 719 de 2015 y las normas sanitarias
vigentes aplicables, y que toda la informacién suministrada a la autoridad es auténtica y veraz, que su
comercializacion sera posterior a la presente notificacion cumpliendo estrictamente con las especificaciones
de calidad definidas para el producto y que se encuentra sometido vigilancia posterior por parte de las
autoridades sanitarias correspondientes, de acuerdo con lo establecido en las precitadas normas. Por lo tanto
asume la responsabilidad sobre cualquier inconsistencia que se presente entre la informaciéon suministrada y
la que resulte de las acciones que se ejerzan por parte de las autoridades.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C. el 13 de Abril de 2020

Los derechos que se deriven de este Registro Sanitario quedaran sujetos a revision posterior por parte del
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA quien realizara las
actividades de Inspeccion, Vigilancia y Control a que halla lugar de conformidad con lo previsto por la
Resolucion 2674 de 2013.

La impresion en soporte cartular (papel) es una reproduccién del documento original que se encuentra en
formato electrénico firmado digitalmente, cuya representacién digital goza de plena autenticidad, integridad y
no repudio, en cumplimiento de la ley 527 de 1999 (Articulos 6 a 13 y 28) y de la ley 962 de 2005 (Articulo 6)

NOTA: La informacién consignada es fiel copia de la inscrita en la Base de Datos de Registros
Sanitarios del INVIMA a la fecha de su expedicion. El documento electrénico se puede consultar en la
direccién http://www.invima.gov.co

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
CARLOS ALBERT,
ROBLES COC

Fecha: 2020/04/13
18:05:47 C

Razon: Inv@
Locacion: BQGTAD.C., - f 4 ;
Colombia | ) | ]

CARLOS ALBERTO ROBLES COCUYAME
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
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LIFE-TRANSFORMING NUTRITION

Mayores
de 8 afos
y adultos
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RICIA

Ketotal‘l 5110

NUTRICIA

KetoCaI®2 5:1LQ

Registro sanitario
RSA-0009917-2020

Descripcién

Alimento para propositos médicos especiales. Formula para enfermedades especificas,
liquida, hipercaldrica, con grasas (839% del valor calérico total), carbohidratos (29% del
valor calérico total), proteinas, vitaminas, minerales, triglicéridos de cadena media (TCM),
acido docosahexaenoico (DHA), &cidos grasos esenciales (linoleico, alfa-linolénico) y fibra
dietaria (soluble e insoluble). Para el manejo nutricional de nifos mayores de 8 afios y adultos
que requieren dieta cetogénica relacién 2.5:1 (grasas:carbohidratos disponibles + proteinas),
en epilepsia refractaria o farmacorresistente, deficiencia de piruvato deshidrogenasa (PDH),
deficiencia del transportador de glucosa tipo 1 (GLUTT), estatus epiléptico superrefractario,
enfermedad de Parkinson y enfermedad de Alzheimer, que no pueden suplir sus
requerimientos nutricionales con una alimentacién convencional. Sabor vainilla.



. NUTRICIA

‘ LIFE-TRANSFORMING NUTRITION

f_I_NUTRIC|A INFORMACION NUTRICIONAL
\ Ketoca I®2 . 5: 1 I-Q Energia y Nutrientes Unidad | Por 100 mL Ptz;g::‘:lign
. keal 153 306
Valor energético
get kd 637 1274
Proteinas g 4,5 9,0
-~ Grasas totales g 14,3 28,6
Grasas saturadas g 48 9,6
o o , fe Triglicéridos de cadena media g 3,6 72
CO“dlClones mEdlcaS Grasas monoinsaturadas g 8,0 16,0
* Epilepsia refractaria o farmacorresistente Grasas poliinsaturadas g 1.5 30
* Deficiencia de piruvato deshidrogenasa (PDH) Acidos grasos trans 9 0 0
¢ Deficiencia del transportador de glucosa tipo 1(GLUT1) Carbohdratos disponibles g [1); ?’2
* Estatus epiléptico superrefractario  Azicares 9 ! B
Fibra dietaria g 1,1 2,2
et Fibra soluble g 0,56 11
CaraCtenSt'cas - ) Fibra insoluble g 0,56 1,1
* Contiene seis tipos de fibra dietaria  ® Con acido docosahexaenoico (DHA) Vitaminas. minerales v olidoslementos
(soluble, insoluble, fermentable y no ® Perfil de grasas con predominio de ’ y 0l
fermentable) 4cidos grasos mono y polinsaturados, | Vitamina A meg RE ) 180
e Con 256% de Triglicéridos de y menor proporcion de écidos grasos | Vitamina C mg 94 18,8
Cadena Media (TCM) del total de las ~ saturados. Vitamina D meg 23 46
grasas * Proteina de alto valor biolégico Vitamina E mg a-TE 4,0 8,0
o Con &cidos grasos esenciales Vitamina K meg 78 15,6
(linoleico y alfa-linolénico) Vitamina B1 (Tiamina) mg 0,15 0,30
Vitamina B2 (Riboflavina) mg 0,15 0,30
Vitamina B3 (Nlacma) mg 1,8 3,6
. Porcentaje : Vitamina B5 (Acido pantoténico) mg 0,62 1,2
M trient ae Fuente pred t
acronuiriente de aporte calérico (%) HEMTE PIECOMInan'e Vitamina B6 (Piridoxina) mg 0,15 0,30
_— . PR, | | Ve 5 o tico I I
) de soya) aceite vegetal alto en acido Vitamina B12 (Cobalamina) meg 0,30 0,60
docosa exaen0|co Biotina ng 4 1 8.2
Carbohidratos 29 /F\Eucadr maltodetrlna : - Sodio mg 130 260
S " S Ee i Rl Potasio mg | 25 | 50
Tuctooligosacaridos (FO Cloruro mg 230 460
Proteina 12 Caseinato de sodio, concentrado de Calcio mg 127 254
L proteina de suero ) Fésforo mg 9 198
N Magnesio mg 28,6 57,2
Osmolaridad (mOsm/L) 266 e mg 16 32
Osmolalidad (mOsm/kg de agua) 347 Zinc mg 10 2,0
J Manganeso mg 0,20 0,40
Cobre mg 0,13 0,26
H Yodo mcg 19 38
Instrucciones de uso rodo e e
Agitar vigorosamente antes de consumir. La naturaleza alta en grasas de KetoCal | Selenio meg 6,0 12,0
2.5:1puede resultar en un poco de cremosidad natural y la agitacion completa es Cromo meg 28 56
esencial para mezclar adecuadamente el producto. Para alimentacion oral, se | Colina mg 52 104
recomienda tomar frio y consumir inmediatamente. No hervir ni cocinar en L-Carnitina mg 8,3 16,6
microondas. En caso de alimentacién por via enteral, se recomienda enjuagar la | Taurina mg 63 12,6
sonda con agua tibia (aproximadamente 37 °C) entre cada alimentacion. \ Inositol mg 41 82 )
UTILIZAR SOLO BAJO SUPERVISION MEDICA. NO UTILIZAR POR ViA PARENTERAL. UTILIZAR POR ViA ORAL O UTILIZAR POR SONDA. MATERIAL DESTINADO EXCLUSIVAMENTE PARA
PROFESIONALES DE LA SALUD Y REPRESENTANTES DE VISITA MEDICA DE DANONE BABY NUTRITION COLOMBIA S.A.S. Y PROFESIONALES DE LA SALUD. U T R I C I A

DANONE BABY NUTRITION COLOMBIA SA.S. CARRERA 7 # 155 C - 30 TORRE E NORTH POINT - PISO 28 BOGOTA DC, COLOMBIA
LIFE-TRANSFORMING NUTRITION



¥ La salud
fi—? es de todos

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA

RESOLUCION Nro. 2020014724 del 4 de Mayo de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario de Alimentos (Alto Riesgo)

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 de 2012, con

base en lo previsto por laLey 9a. de 1979, Ley 1755 de 2015, Resolucion 2674 de 2013 modificada por
la Resolucion 3168 de 2015, Resolucion 719 de 2015.

ANTECEDENTES

Por medio del Decreto - Ley 019 de 2012, se dictarén postulados para suprimir a reformar regulaciones,
procedimientos y tramites innecesarios existentes en la administracion publica.

El Articulo 126 de la precipitada norma establece: "Los alimentos que se fabriquen, envasen o importen para
su comercializacion en el territorio nacional requerirdn de Notificacion Sanitaria, Permiso Sanitario o Registro
Sanitario segun el riesgo de estos productos en salud publica, de conformidad con la reglamentacion que
expida el Ministerio de Salud y Proteccion Social, dentro de los seis (6) meses siguientes a la entrada en
vigencia del presente decreto".

En consecuencia, la Resolucion 2674 de fecha 22 de julio de 2013, reglamento el aludido articulo con el fin
de garantizar su aplicacion.

Que mediante Resolucion No. 719 de Marzo 11 de 2015 se establece la clasificacion de alimentos para
consumo humano de acuerdo con el riesgo en salud publica.

Que mediante la Resolucion 3168 de 2015, el Ministerio de Salud y Proteccion Social modificé el Articulo 37
de la Resolucion 2674 de 2013.

Que mediante escrito radicado bajo el No. 20201081341 de fecha 2020/05/04 el (la) Sefior(a) MARIA
VICTORIA USSA CABRERA actuando en calidad de apoderado y/o representante legal, presento solicitud de
concesion de Registro Sanitario para el producto abajo referido

CONSIDERACIONES

Verificados los requisitos establecidos en el Articulo 38 de la Resoluciéon 2674 de 2013 y la Resoluciéon 719
de 2015, y en cumplimiento con las disposiciones sanitarias para la concesion de dicho tramite, la Direccidn
de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, .

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: Conceder REGISTRO SANITARIO por el termino de CINCO (5) afios al producto
que se describe a continuacion:

REGISTRO RSA-0009917-2020
SANITARIO No.:

VIGENTE HASTA: 2025/05/04

EXPEDIENTE: 20179434 RADICACION: 20201081341
MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER
PRODUCTO: ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES. FORMULA PARA

ENFERMEDADES ESPECIFICAS, LIQUIDA, HIPERCALORICA, CON GRASAS
(83,9% DEL VALOR CALORICO TOTAL), CARBOHIDRATOS (2,9% DEL VALOR
CALORICO TOTAL), PROTEINAS, VITAMINAS, MINERALES, TRIGLICERIDOS DE
CADENA MEDIA (TCM), ACIDO DOCOSAHEXAENOICO (DHA), ACIDOS GRASOS
ESENCIALES (LINOLEICO, ALFA-LINOLENICO) Y FIBRA DIETARIA (SOLUBLE E
INSOLUBLE). PARA EL MANEJO NUTRICIONAL DE NINOS MAYORES DE 8
ANOS Y ADULTOS QUE REQUIEREN DIETA CETOGENICA RELACION 2.5:1
(GRASAS:CARBOHIDRATOS DISPONIBLES + PROTEINAS), EN EPILEPSIA
REFRACTARIA O FARMACORRESISTENTE, DEFICIENCIA DE PIRUVATO
DESHIDROGENASA (PDH), DEFICIENCIA DEL TRANSPORTADOR DE GLUCOSA
TIPO 1 (GLUT1), ESTATUS EPILEPTICO SUPERREFRACTARIO, ENFERMEDAD
DE PARKINSON Y ENFERMEDAD DE ALZHEIMER, QUE NO PUEDEN SUPLIR
SUS REQUERIMIENTOS NUTRICIONALES CON UNA ALIMENTACION
CONVENCIONAL. SABOR A VAINILLA.

MARCA: KETOCAL 2.5:1, KETOCAL, NUTRICIA,
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Republica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA

PRESENTACION 200 ml, Caja de 32 unidades de 200 ml,

COMERCIAL:
TITULAR(ES): N.V. NUTRICIA con domicilio en PAISES BAJOS,
FABRICANTE(S): N.V. NUTRICIA con domicilio en PAISES BAJOS,

IMPORTADOR(ES) DANONE BABY NUTRITION COLOMBIA SAS con domicilio en BOGOTA - D.C,,

ARTICULO SEGUNDO: EIl producto debe cumplir con los requisitos sanitarios que le sean aplicables en
materia de rotulado de alimentos de conformidad con lo dispuesto en la Resolucion 5109 de 2005,
Resolucion 333 de 2011 si es el caso.

ARTICULO TERCERO: Los derechos que se deriven de esta resolucion, quedaran sujetos a revision
posterior de la documentacion que soporta el cumplimiento de los requisitos exigibles segun el caso, por
parte de la DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, quien asi mismo realizara las actividades de Inspeccion,
Vigilancia y Control a que halla lugar de conformidad con la previsto por la Resolucion 2674 de 2013
modificada por la Resolucion 3168 de 2015.

ARTICULO CUARTO: Notificar la presente resolucion al interesado, advirtiendo que contra la misma procede
unicamente el Recurso de Reposicidon, que debera interponerse ante el DIRECTOR DE ALIMENTOS Y
BEDIBAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA,
dentro de los dias a su notificacion personal, de conformidad con lo sefialado en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO QUINTO: La vigencia del presente Registro sanitario se contara a partir de la firmeza de la
presente resolucion de conformidad con lo dispuesto en el articulo 87 del Cddigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO SEXTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

De igual manera, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, manifiesta que
el interesado declar6 que el producto amparado cumple con todos los requisitos establecidos por el Articulo
126 del Decreto 019 de 2012, Resoluciéon 2674 de 2013 y Resolucién 719 de 2015 y las normas sanitarias
vigentes aplicables, y que toda la informacién suministrada a la autoridad es auténtica y veraz, que su
comercializacion sera posterior a la presente notificacion cumpliendo estrictamente con las especificaciones
de calidad definidas para el producto y que se encuentra sometido vigilancia posterior por parte de las
autoridades sanitarias correspondientes, de acuerdo con lo establecido en las precitadas normas. Por lo tanto
asume la responsabilidad sobre cualquier inconsistencia que se presente entre la informaciéon suministrada y
la que resulte de las acciones que se ejerzan por parte de las autoridades.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C. el 4 de Mayo de 2020

Los derechos que se deriven de este Registro Sanitario quedaran sujetos a revision posterior por parte del
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA quien realizara las
actividades de Inspeccion, Vigilancia y Control a que halla lugar de conformidad con lo previsto por la
Resolucion 2674 de 2013.

La impresion en soporte cartular (papel) es una reproduccién del documento original que se encuentra en
formato electrénico firmado digitalmente, cuya representacién digital goza de plena autenticidad, integridad y
no repudio, en cumplimiento de la ley 527 de 1999 (Articulos 6 a 13 y 28) y de la ley 962 de 2005 (Articulo 6)

NOTA: La informacién consignada es fiel copia de la inscrita en la Base de Datos de Registros
Sanitarios del INVIMA a la fecha de su expedicion. El documento electrénico se puede consultar en la
direcciénshttﬁ:llwwwi vima.gov.co

ighature Not

Verifie
Este espacio,

Fecha: 2020/0904
17:25:29 C

Razon: Inv@
Locacion: BQGTAD.C., - f 4 ;
Colombia | N & | ]

CARLOS ALBERTO ROBLES COCUYAME
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
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Repihblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteceion Social
ingtituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLBCION No. 2017007409 DE 24 de Febrero de 2017
Par la cual se concede un Registre Sanitario de Alimentos (Alto Riesgo)
El Director de Alimentos y Bebidas del Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, &n ejercicio de sus facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, con base en lo
previsto con la Ley Sa. de 1979, Ley 1755 de 2015, Resolucion 2674 de 2013 modificada par la
Resclucidn 3168 de 2018, Resolusion 719 de 2015,

ANTECEDENTES

Par medio del Decreta - Ley 019 de 2012, se dictaron postilados para suprimir a refarmar regulaciones,
procedimientos y tramites innecesatios existentes en |la administracion pubdica.

El Articulo 128 de la pracipitada nomma establece: "Los alimenios que se fabiiguen, envasen o imporfen
fdra su comercializacion en e termtario nacional requerican de notificacion senfiaria, perniso sanitario o
registro sanitario, segin ef resgo de estos productos en safiid pablica, de conformidad con la
reglamentacion gue expida of Ministerio de Safud v Prateccion Social dentro de lns seis {6 meses
siguientas a fa emrada en vigencia def presente decreto”, (Megrila fuera de lexto.,}

En consecuencia, la Resolucion 2674 de fecha 22 da julio de 2013, reglamentd & aludida articuls can el
fin de garantizar su anlicacién.

Que mediante Resclucidn Ne. 712 de Marzs 11 de 2015 ze establece la clasificacion de alimentos para
gonsumo humana de acuerdo con 2l riesgoe en salud publica,

Clue mediante la Resolucién 3168 de 2015, &l Ministerio de Salud y Protecsion Soctal madificd ef Articulo
37 ¢e Ia Resolucién 2674 de 2.013_

CQue mediznte escrito radicada bajo ef No. 2017023211 de fecha 22/02/2017, af {la) Sefior (&) , actuando
en czlidad de apoderade yo representante legal, presentd solicitud de concesion de Fegistro Sanitario
para el producto abaio referda.

CONSIDERACIONES

Varificades |os requisitos establecidos en el Articule 38 de la Resolucidn 2674 de 2013 ¥ la Resolucion
719 de 2015, y en cumplimients con fas digposiciones sanitarias para la coneesion de dicho tramite, ia
Direccion de Alimentos y Bebidas del Institute Macionai de Vigilancia de Medicamentos ¥ Alimenios
MW A,

. RESUELVE

ARTICULG PRIMERO. - Conceder REGISTRO SANITARID por el término de CINGO (5} afios al
products fue se describe a continuacian;

REGISTRO SAMITARIO No.: RSA-002383-2017

EXPEDIENTE; 20123574 RADICACION: 217023211
MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER
PRCDUCTO: CIBEN 1,5 KCAL HP, ALIMENTO LIQUIDO PARA LISOS

ESPECIALES. NUTRICIONALMENTE COMPLETO ALTO EN
CALORIAS (1,5 KCALIML), ALTO EN PROTEINAS [20% DE LA
ENERGIA} COM FIBRA. ALTO CONTEMIDO DE ACIDOS GRASOS
WMONQINSATURADOS, CON MCT, GON EPA Y DHA DE ACEITE DE
PESCADO. PERFIL DE CARBOHIDRATO MODIFICADO PARA

* MEJORAR EL CONTROL GLICEMICO: LIERE DE LACTOSRA, SIN
GLUTEN, BAJO EN SODIO, BAJO EN COLESTEROL: PARA EL
MANEJO DIETETICO DE PACIENTES CON O EN RIESGO DE
DESNUTRICION, EN PARTICULAR CON EL METABOLISMGC DE
GLUCOSA, COM DIABETES MELLITUS ¥ ESTRES INDUCIDC POR
HIPERGLICEMIA.

FRESENTACIONES

COMERCIALES: ... . . .. EasyBag:500ml. EssyBag: 1000mL _ .
TITULAR [ES): FRESEMIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH cor domicilio en ALEMANIA
FABRICANTE {ES): FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH con domicilio an ALEMANIA
IMPORTADOR (ES): FRESEMIUS KAEI COLCMBIA A5 con domiciio en BOGOTA - D.C.
G
ingilan: Eundgcal i Waiumict da Bedivsmors y Aligei® HYEA ,{{e 4 L'S_;‘b‘.'-}_
Carrard 10 H° 6423 E, '3
FHL: FllFi . =S E
i .*'-'fn"
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos v Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No, 2017007409 DE 24 de Febrero de 2017
_ Por |2 cual se moncede un Registre Sanitaric de Alimentas {Alta Riesgo)
El Dirsctar de Alimentos y Bebidas del Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentas
INVIMA, en sjercicio de sus facultades legales confaridas en el Decreto 2078 de 2012, ron base en o
previsto con la Ley 9a. de 1979, Lay 1755 de 2015, Resoluzion 2674 de 2013 modificada por la
Fesclucidn 3165 de 2015, Resolucidn 719 de 2015,

ARTICULG SEGUNDG: £l producto debe cumplir con {08 requisitos sanitarios que le sean aplicables en
materig de rotulade de alimentos de conformidad con lo dispuesta en ks Resolucisn 5109 de 2005,
Resolucion 333 de 2011 si es el caso.

ARTICULO TERGERQ: Los derachos que se deriven de esta resolucién, quedaran sujetos a revisian
posterior te la documentacion gue soporta el cumplimiento de los requisitos exigibles sequin el casn, por
parte de la DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS % ALIMENTOS - INVIMA, guien asi mismo realizaréd las actividades de Inspeccién,
Vigilancia ¥ Control a gus hailla jugar de conformidad con la previsto por s Resolucion 2674 de 2013
madificada por la Regolucidn 3168 de 2015,

ARTICULO CUARTO:- Netificar la presente resolucion al interesadn, advirtiendo que contra la misma
procede lnicaments el Recurse de Reposician, que deberi interponerse ante el DIRECTOR TECNICO
DE ALIMENTOS Y BEBIDAS del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS INVIMA, dentro de los dias DIEZ {10) siguientes a su notificacion personal. de conformidad
ton lo senalado en el Cddige de Procedimiento Administrativo v de 1o Contencioso Administrativo.

ARTICULO QUENTO: La vigencia del presente Registre sanitario se contara a partir de |a firmeza de la
presente reselucion de conformidad con lo dispuesto en el arficuln 87 del Cddigo de Procedimienta

Adminigtrativo y de lo Contencioso Administrative,
L}

ARTICULD SEXTO: La prasente resclucion rige a partir de |a fecha de gjecutaria.
NOTIFIGUESE ¥ COMPLASE

Se expide en Bogotd D.C., el 24 de Fehrera de 2017
Este espacia, hasta la firma se considera en blanco.

P
SERGIO ALFONSC TRONCOSG RICO
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

Firma valida s

Frizagon: Inwima
Loeabicr: Sogota, O

Irssiitiahs bt b da Vigitmarin & Redinzmesdes v dlimentas - [Hyis
Thigie 10 FEM A 03
FAL; AT 1

Segpal? - oy
WIS 2 cl




' m gt Rt i
T G HACDRAT Jo s

ped gl

]
1

THES

(LN RS —_——— R ——————
T s et T LI AL
& jauhs RCTHITIREY b , -
o A0 ————
3] I"I”"r".".ili"' ;1{.-”:..;'” '.k1I e e — T -
H AL L

1
H
|
§
i
i
i
1

PanligRUeT o o= = T T T e
S

AT

P EE LR Tl




o I imo r TDDOS POR l!"
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

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

RESOLUCION No. 2017016707 DE 28 de Abril de 2017
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,
Resolucion 719 de 2015.

EXPEDIENTE: 20123574 RADICACION: 2017037737
REGISTRO SANITARIO: RSA-002983-2017 VIGENCIA 23/03/2022

L
ANTECEDENTES

Mediante Resoluciéon No. 2017007409 de 24 de Febrero de 2017 , el INVIMA concedio Registro Sanitario
No RSA-002983-2017 para IMPORTAR Y VENDER el producto DIBEN 1,5 KCAL HP, ALIMENTO
LIQUIDD PARA USOS ESPECIALES. NUTRICIONALMENTE COMPLETO ALTO EN CALORIAS (1.5
KCAL/ML), ALTO EN PROTEINAS (20% DE LA ENERGIA) CON FIBRA. ALTO CONTENIDO DE
ACIDOS GRASOS MONOINSATURADOS, CON MCT, CON EPA Y DHA DE ACEITE DE PESCADO.
PERFIL DE CARBOHIDRATO MODIFICADO PARA MEJORAR EL CONTROL GLICEMICO: LIBRE DE
LACTOSA, SIN GLUTEN, BAJO EN SODIO, BAJO EN COLESTEROL: PARA EL MANEJO DIETETICO
DE PACIENTES CON O EN RIESGO DE DESNUTRICION, EN PARTICULAR CON EL METABOLISMO
DE GLUCOSA, CON DIABETES MELLITUS ¥ ESTRES INDUCIDO POR HIPERGLICEMIA.
PRESENTACIONES COMERCIALBS: EasyBag:500mL EasyBag:1000mL a favor de : FRESENIUS KABI
DEUTSCHLAND GMBH con domicilio en ALEMANIA

Que mediante escrito No. 2017037737 de fecha 21/03/2017 el sefor Amit Kataria actuando en calidad de
Representante Legal, solicitdé revocatoria parcial de la Resolucién No. 2017007409 de 24 de Febrero de
2017, en el sentido de corregir el nombre del producto.

CONSIDERACIONES

Que teniendo en cuenta lo previsto en el capitulo IX Articulo 93, del Cédige de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, segun el cual: "Los actos administrativos deberan ser
revocados por las mismas autoridades que los hayan expedido o por sus inmediatos superiores jerarquicos
o funcionales, de oficio o a solicitud Ye parte”, la Direccion de Alimentos y Bebidas del INVIMA, |

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO-. Revocar parcialmente la Resolucién No. 2017007409 de 24 de Febrero de 2017
en su articulo primero, en lo referente al nombre del producto, por las razones expuestas en la parte
considerativa de este proveido.

ARTICULO SEGUNDO-. En consecuencia el Articulo primero de la Resolucién No. 2017007409 de 24
de Febrero de 2017, en lo referente al nombre del producto quedara asi:

"(...) - Conceder REGFSTF'EO SANITARIO por el término de CINCO (5) afios al produclo gue se
describe a contfinuacion:

REGISTRO SANITARIO No.: RSA-002883-2017

EXPEDIENTE: 20123574 RADICACION: 2017023211
MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER
PRODUCTO: DIBEN 1,5 KCAL HP, ALIMENTO LIQUIDO PARA USOS

NUTRICIONALES ESPECIALES. NUTRICIONALMENTE
COMPLETO ALTO EN CALORIAS (1.5 KCAL/ML), ALTO EN
PROTEINAS (20% DE LA ENERGIA) CON FIBRA. ALTO
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PAZ EQUIDAD EDUCACION

Repilblica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Hal:innai'de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017016707 DE 28 de Abril de 2017

Por la cual se REVOCA una Resolucidn

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 %a. de 1979, Decreto - Ley 019 de 2012, Ley 1755 de 2015, Resolucion 2674 de 2013,

Resolucién 719 de 2015.

PRESENTACIONES
COMERCIALES:
TITULAR (ES):
FABRICANTE (ES):

IMPORTADOR (ES):

CONTENIDO DE ACIDOS GRASOS MONOINSATURADOS, CON
MCT, CON EPA Y DHA DE ACEITE DE PESCADO. PERFIL DE
CARBOHIDRATO MODIFICADO PARA MEJORAR EL CONTROL
GLICEMICO: LIBRE DE LACTOSA, SIN GLUTEN, BAJO EN
SODIO, BAJO EN COLESTEROL: PARA EL  MANEJO
DIETETICO DE PACIENTES CON O EN RIESGO DE
DESNUTRICION, EN PARTICULAR CON EL METABOLISMO DE
GLUCOSA, CON DIABETES MELLITUS Y ESTRES INDUCIDO
POR HIPERGLICEMIA.

EasyBaq:500mL, EasyBag:1000mL
FRESENIUS KAB! DEUTSCHLAND GMBH con domicilio en
ALEMANIA
FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH con domicilio en
ALEMANIA
FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA -
D.C."

ARTICULO TERCERO-. Notificar la presente Resolucién al interesado advirtiéndole que contra ella no
procede recursao alguno conforme al numeral 1 del articulo 87 del Cdédigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo. En firme, el presente acto administrativo quedara culminado el

Procedimiento Administrativo

ARTICULO CUARTO -. Esta Resolucién rige a partir de la fecha de su ejecutaria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C,, el 28 de‘AbrEI de 2017

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Firma valida

Digitally signed by SE
T Néggﬂ Ri

Digta: 2017 .04 1 COT
Reagon; Invima
Location: Bogota, ©
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2017039503 DE 25 de Septiembre de 2017
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 facuitades legales conferidas en el decreto 2078 del 8 de octubre del 2012, con base en lo
previsto por la ley 9a. de 1979, Decrato - Ley 019 de 2012, Ley 1755 de 2015, Resolucién 2674 de 2013,
Resolucion 719 de 2015,
EXPEDIENTE: 20123574 RADICACION: 2017023211
REGISTRO SANITARIO: RSA-002983-2017  VIGENCIA 23/03/2022

ANTECEDENTES

Mediante Resolucidn No. 2017007409 de 24 de Febrero de 2017 , el INVIMA concedié Registro Sanitario No RSA-
002083-2017 para IMPORTAR Y VENDER el products DIBEN 1,5 KCAL HP, ALIMENTO LIQUIDO PARA USOS
ESPECIALES, NUTRICIONALMENTE COMPLETO ALTO EN CALORIAS (1,5 KCALML), ALTO EN PROTEINAS
(20% DE LA ENERGIA) CON FIBRA. ALTO CONTENIDO DE ACIDOS GRASOS  MONOINSATURADOS, CON
MCT, CON EPA ¥ DHA DE ACEITE DE PESCADO, PERFIL DE CARBOHIDRATO MODIFICADO PARA MEJORAR
EL CONTROL GLICEMICO: LIBRE DE LACTOSA, SIN GLUTEN, BAJO EN SODIO, BAJO EN COLESTEROL: PARA
EL MANEJQ DIETETICO DE PACIENTES CON O EN RIESGD DE  DESNUTRICION, EN PARTICULAR CON EL
METABOLISMO DE GLUCOSA, CON DIABETES MELLITUS ¥ ESTRES INDUCIDO POR HIPERGLICEMIA,
PRESENTACIONES COMERCIALES: EasyBag:500mL EasyBag:1000mL a faver de : FRESENIUS KABI
DEUTSCHLAND GMBH con domicilio en ALEMANIA

Mediante Resolucion N° 2017016707 de 28 de Abril de 2017 . el INVIMA autorize Revocar parcialments la
Resolucion Mo. 2017007408 de 24 de Febrero de 2017 en su articulo primero, en lo referente al nombre del
producto, quedara asi:"(...) - Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO (5) afios al producto que se
descrnbe a continuacion: REGISTRO SANITARIO Mo, RSA-002983-2017 MODALIDAD: IMPORTAR ¥ VENDER
PRODUCTO: DIBEN 15 KCAL HP, ALIMENTO LIQUIDO PARA USOS NUTRICIOMALES ESPECIALES,
NUTRICIONALMENTE COMPLETO ALTO EN CALORIAS (1,5 KCAL/ML), ALTO EN PROTEINAS (20% DE LA
ENERGIA} CON FIBRA. ALTO CONTENIDO DE ACIDDS GRASOS MONOINSATURADOS, CON MCT, CON EPA Y
DHA DE ACEITE DE PESCADO,. PERFIL DE CARBOHIDRATO MODIFICADO PARA MEJORAR EL CONTROL
GLICEMICO: LIBRE DE LACTOSA, SIN GLUTEN, BAJO EN SODIO, BAJO EN COLESTEROL: PARA EL MANEJO
DIETETICO DE PACIENTES CON O EN RIESGO DE DESNUTRICION, EN PARTICULAR CON EL METABOLISMO
DE GLUCOSA, CON DIABETES MELLITUS Y ESTRES INDUCIDO POR HIPERGLICEMIA. PRESENTACIONES
COMERCIALES: EasyBag: 500mL, EasyBag: 1000 ml TITULAR (ES). FRESENIUS KAEI DEUTSCHLAND GMBH con
domicilio en ALEMANIAFABRICANTE (ES): FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH con domicilic en
ALEMANIA IMPORTADOR (ES): FRESENIUS KABI COLOMBIA 5.A_S. con domicilio en BOGOTA -D.C"

En ejercicio de la revision posterior establecida en la Resolucion 2674 de 2013 modificada por la Resolucion No. 3168
de 2015, mediante Auto No. 2017008888 de fecha 17 de Agosto de 2017, se requirld al interesade en los
sigulentes tarminos;

1. Excluir de la denominacién del producto la expresin MUTRICIONALMENTE COMPLETO, dado que la Sala
Especializada de Alimenlos vy Bebidas en el acta 8 de 2017 en o referente al terming en cuestion ha
conceptuado que los términos “nutricional complato y balanceado” o similiares, no pueden ser empleados en
alimentos y en acta 11 de 2017 conceptud que el témino "nutricionalmente completo” es una definicidn no
establecida en la reglamentacion sanitaria vigente.

Mediante Radicado No. 2017128134 de fecha 08/09/2017 el interesado da respuesta ajustando la denominacion del
producto.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez evaluada la informacidn que obra en el expediente, y revisada la respuesta al auto en mencidn se
evidencia que el interesado ajusta el nombre del producte. En consecuencia se hace necesaro ajustar la
informacién autorizada en la Resolucidn No 2017007409 de 24 de Febrero de 2017 y conforme a lo dispuesta en el
Articulo 45 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

En mérito de lo expuesto este Instiluto considera procedents acceder a lo solicitado y en consecuencia la Direccidn de
Alimentos y Babidas,
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017039503 DE 25 de Septiembre de 2017
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,
Resolucidn 719 de 2015,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO-. Revocar parcialmente la Resolucion Ne, 2017007409 de 24 de Febrero de 2017 en su
articulo primero, en lo referente al nombre del producto, por las razones expuestas en la parte considerafiva de este
proveido.

ARTICULO SEGUNDO-. En consecuencia el Ariiculo primero de la Resolucian No. 2017007409 de 24 de Febrero
de 2017, quedara asi:

“..Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO (5) afos al producto que se describe a

continuacicn.
REGISTRO SANITARIO No.; RSA-002983-2017
EXPEDIENTE: 20123574 RADICACION 2017023211
MODALIDAD: IMPORTAR ¥ VENDER
FPRODUCTO: DIBEN 1,5 KCAL HP, ALIMENTO LIQUIDO PARA USOS NUTRICIONALES

ESPECIALES. ALTO ENCALORIAS (1,5 KCAL/ML), ALTO EN PROTEINAS (20%
DE LA ENERGIA) CON FIBRA. ALTO CONTENIDO DE ACIDOS GRASOS
MONOINSATURADOS, CON MCT, CON EPA Y DHA DE ACEITE DE PESCADO.
PERFIL DE CARBOHIDRATO MODIFICADD PARA MEJORAR EL CONTROL
GLICEMICO: LIBRE DE LACTOSA, SIN GLUTEN, BAJO EN SODIO, BAJO EN
COLESTEROL: PARA EL MANEJO DIETETICO DE PERSONAS CON O EN
RIESGO DE DESNUTRICION, EN PARTICULAR CON EL METABOLISMO DE
GLUCOSA, CON DIABETES MELLITUS Y ESTRES INDUCIDO POR

HIPERGLICEMIA.
PRESENTACIONES
COMERCIALES: EasyBag: 500mL, EasyBag. 1000mL
TITULAR (ES): FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH con domicilio en ALEMANIA
FABRICANTE (ES): FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH con domicilio en ALEMANIA
IMPORTADOR (ES): FRESENIUS KABI COLOMBIA 5.A.5. con domicilio en BOGOTA - D.C.

ARTICULO TERCERO-. Mofificar la presente Resolucién al interesado advirtiéndole gue contra ella no procede
recursa alguno conforme al articulo 87del Codigo Contencioso Administrativo. En firme, el presente acto administrativo
gquedard 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 25 de Septiembre de 2017
Este espacio, hasta |a firma se considera en blanco

, . z ' "4._
Firma valida SERGIO ALFONSO TRONCOSO RICO

_mggwﬂ ALFOMSO DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
wm,?ﬁf‘ & oot W0, Coonina Lady Oniz. Proyectd. Angels Rueds. reviss Nubis Marnsz
Reasor: lmima
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Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017050087 DE 22 de Noviembre de 2017
Por la cual se Autoriza un Procedimiento Sobre un Producto con Registro Sanitario
La Directora Encargada de las Funclones del Director General 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 o previsto por la ley 9a. de 1879, Decreto - Ley 019 de
2012, Ley 1755 de 2015, Resolucion 2674 de 2013, Resolucion 719 de 2015,

EXPEDIENTE: 20123574 RADICACION: 2017057824 FECHA: 27/04/2017
REGISTRO SANITARIO: RSA-002983-2017 VIGENCIA 230372022

ANTECEDENTES

Mediante Resolucion No. 2017007409 de 24 de Febrero de 2017, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No RSA-002983-2017 para IMPORTAR Y VENDER el producto DIBEN 1,5 KCAL HP,
ALIMENTO LIQUIDO PARA USOS ESPECIALES. NUTRICIONALMENTE COMPLETO ALTO
EN CALORIAS (1,5 KCALML), ALTO EN PROTEINAS (20% DE LA ENERGIA) CON FIBRA.
ALTO CONTENIDO DE ACIDOS GRASOS MONOINSATURADOS, CON MCT, CON EPA Y
DHA DE ACEITE DE PESCADO. PERFIL DE CARBOHIDRATO MODIFICADO PARA
MEJORAR EL CONTROL GLICEMICO: LIBRE DE LACTOSA, SIN GLUTEN, BAJO EN
S0DIO, BAJO EN COLESTEROL: PARA EL MANEJO DIETETICO DE PACIENTES CON O EN
RIESGO DE DESNUTRICION, EN PARTICULAR CON EL METABOLISMO DE GLUCOSA,
CON DIABETES MELLITUS Y ESTRES INDUCIDO POR HIPERGLICEMIA,
PRESENTACIONES COMERCIALES: EasyBag: 500mlL, EasyBag 1000mL a favor de
FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH con domicilio en ALEMANIA

Mediante Resolucion N® 2017016707 de 28 de Abril de 2017, el INVIMA autorizo Revocar
parcialmente la Resolucion No. 2017007409 de 24 de Febrero de 2017 en su articulo primera,
en lo referente al nombre del producto, quedara asi:"(...) - Conceder REGISTRO SANITARIO
por el término de CINCO (5) afios al producto que se describe a continuacion: REGISTRO
SANITARIO MNo.. RSA-002983-2017 EXPEDIENTE: 20123574 RADICACION: 2017023211
MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER PRODUCTO: DIBEMN 1,5 KCAL HP, ALIMENTO
LIQUIDO PARA USOS NUTRICIONALES ESPECIALES. NUTRICIONALMENTE COMPLETO
ALTO EN CALORIAS (1,5 KCAL/ML), ALTO EN PROTEINAS (20% DE LA ENERGIA) CON
FIBRA. ALTO CONTENIDO DE ACIDOS GRASOS MONOINSATURADOS, CON MCT, CON
EPA ¥ DHA DE ACEITE DE PESCADQ. PERFIL DE CARBOHIDRATO MODIFICADO PARA
MEJORAR EL CONTROL GLICEMICO: LIBRE DE LACTOSA, SIN GLUTEN, BAJO EN SODIO,
BAJO EN COLESTEROL: PARA EL MANEJO DIETETICO DE PACIENTES CON O EN
RIESGO DE DESNUTRICION, EN PARTICULAR CON EL METABOLISMO DE GLUCOSA,
CON DIABETES MELLITUS Y ESTRES INDUCIDO POR HIPERGLICEMIA.
PRESENTACIONES COMERCIALES: EasyBag:500mL, EasyBag:1000mL TITULAR (ES):
FRESENIUS KAE| DEUTSCHLAND GMBH con domicilic en ALEMANIAFABRICANTE (ES):
FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMEH con domicilio en ALEMANIA IMPORTADOR (ES):
FRESENIUS KABI COLOMBIA 5.A.S, con domicilio en BOGOTA -D.C."

Mediante resolucion No. 2017038503 de 25 de Septiembre de 2017 el Invima Revocd
parcialmente la Resolucion No. 2017007408 de 24 de Febrero de 2017 en su articulo primero,
en lo referente al nombre del producto a DIBEN 1,5 KCAL HP, ALIMENTO LIQUIDO PARA
USOS NUTRICIOMALES ESPECIALES. ALTO ENCALORIAS (1,5
KCAL/ML), ALTO EN PROTEINAS (20% DE LA ENERGIA) CON FIBRA. ALTO CONTENIDO
DE ACIDOS GRASOS MONOINSATURADOS, CON MCT, CON EPA Y DHA DE ACEITE DE
PESCADO. PERFIL DE CARBOHIDRATO MODIFICADO PARA MEJORAR EL CONTROL
GLICEMICO: LIBRE DE LACTOSA, SIN GLUTEN, BAJO EN SODIO, BAJO EN COLESTEROL:
PARA EL MANEJO DIETETICO DE PERSONAS CON O EN RIESGO DE DESNUTRICION, EN
PARTICULAR CON EL METABOLISMO DE GLUCOSA, CON DIABETES MELLITUS Y
ESTRES INDUCIDO POR HIPERGLICEMIA.
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Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017050087 DE 22 de Noviembre de 2017
Por la cual se Autoriza un Procedimiento Sobre un Producto con Registro Sanitario

La Directora Encargada de las Funciones del Director General 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 - Lay 019 de
2012, Ley 1755 de 2015, Rezolucidn 2674 de 2013, Resolucién 719 de 2015,

Que mediante escrito ndmero 2017057824 radicado el 27/04/2017, el Sefior Amit Kataria,
actuando en calidad de Representante Legal, presentd solicitud de autorizacion de rotulado
general y nufricional, de acuerdo a la Resolucién 5109 de 2005 y Resolucién 333 de 2011del
producto DIBEN 15 KCAL HP, ALIMENTO LIQUIDO PARA USOS NUTRICIOMALES
ESPECIALES. ALTO ENCALORIAS (1,5 KCALML), ALTO EN PROTEINAS (20% DE LA
ENERGIA) CON FIBRA. ALTO CONTENIDO DE ACIDOS GRASOS MONOINSATURADOS,
CON MCT, CON EPA Y DHA DE ACEITE DE PESCADD. PERFIL DE CARBOHIDRATO
MODIFICADO PARA MEJORAR EL CONTROL GLICEMICO: LIBRE DE LACTOSA, SIN
GLUTEN, BAJO EN SODIO, BAJO EN COLESTEROL: PARA EL MANEJO DIETETICO DE
FERSONAS CON O EN RIESGO DE DESNUTRICION, EN PARTICULAR CON EL
METABOLISMO DE GLUCOSA, CON DIABETES MELLITUS ¥ ESTRES INDUCIDO POR
HIFERGLICEMIA, en su presentacion de 1000 mil.

Que mediante Requerimiento Nimero 2017034219 de fecha 29 de junio de 2017, este instituto
requirié al interesado en lo referente a:

1. Dar respuesta al requerimiento realizado en la revision posterior del Registro Sanitario
Otorgado

Que mediante escrito radiado bajo el nimero 2017122503 de fecha 28/08/2017 la Doctora
Paula Andrea Parra Vargas, actuando en calidad de Apoderada, solicitt prérroga para dar
respuesta al Requerimiento NGmero 2017034219,

Que mediante escrito radiado bajo el nimero 2017132854 de fecha 14/09/2017, la Doctora
Paula Andrea Parra Vargas, actuando en calidad de Apoderada, dio respuesta al auto en
mencion.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Revisada la informacion adjunta se observé que las mismas dan cumplimiento a la normatividad
vigente en materia de rotulade la Resolucion 5109 de 2005 y Resolucidn 333 de 2011,

respectivamente.

Que teniendo en cuenta lo anterior, la Direccién de Alimentos y Bebidas,

ARTICULO PRIMERO: AUTORIZAR a FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH con
domicilic en ALEMAMNIA el agotamiento de etiquetas del producto DIBEN 1,5 KCAL
HP, ALIMENTO LIQUIDO PARA USOS NUTRICIONALES ESPECIALES. ALTO
ENCALORIAS (1,5 KCALML), ALTO EN PROTEINAS (20% DE LA ENERGIA) CON
FIBRA. ALTO CONTENIDO DE ACIDOS GRASO0OS MONDINSATURADOS, CON
MCT, CON EPA Y DHA DE ACEITE DE PESCADO. PERFIL DE CARBOHIDRATO
MODIFICADO PARA MEJORAR EL CONTROL GLICEMICO: LIBRE DE LACTOSA,
SIN GLUTEN, BAJO EN SODIO, BAJO EN COLESTEROL: PARA EL MANEJO
DIETETICO DE PERSONAS CON O EN RIESGO DE DESNUTRICION, EN
PARTICULAR CON EL METABOLISMO DE GLUCOSA, CON DIABETES MELLITUS
¥ ESTRES INDUCIDO POR HIPERGLICEMIA., en su presentacion comercial de
1000mi .
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Republica de Colombia TIVE: (LR [ HRVCIen

Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017050087 DE 22 de Moviembre de 2017
Por la cual se Autoriza un Procedimiento Sobre un Producto con Registro Sanitario
La Direclora Encargada de las Funciones del Director General del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades legales conferdas en el decreto
2078 del 8 de octubre del 2012, con base en lo previsto por la ley 9a. de 1979, Decreto - Ley 012 da
2012, Ley 1755 de 2015, Resolucién 2674 de 2013, Resolucidn 719 de 2015.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucin procede Gnicamente el Recurso de
Repasicion, que debera interponerse ante el DIRECTOR DE ALIMENTOS ¥ BEBIDAS DEL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS INVIMA, dentro
de los DIEZ (10) dias siguientes a su nofificacion, en los términos sefalados en el Cddigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrative,

ARTICULO TERCERO: Contra la presente resolucian procede Gnicamente el Recurso de
Reposicion, que deberd interponerse ante el DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y
BEBIDAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS
INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en
el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO: La presente resolucian rige a partir de la fecha de ejecutoria.
NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 22 de Noviembre de 2017
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Fpeuioeaal

MERCY YASMIN PARRA RODRIGUEZ
DIRECTORA DE RESPONSABILIDAD SANITARIA

ENCARGADA DE LAS FUNCIONES DEL DIRECTOR GENERAL
Via Bo, Coordinadons: Lady Leansla Ortiz Wiviercas, Vio.Bo Téenico: Lussa Farmanda Sdnchez. Legal: Cleudia Escobar L Revisec Claudia F. Caldendn
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FICHA TECNICA DE ALIMENTO

FICHA TECNICA No. FTA-005V03

NOMBRE DE PRODUCTO

DIBEN 1,5 KCAL HP. ALIMENTO LIQUIDO PARA USOS NUTRICIONALES
ESPECIALES. ALTO EN CALORIAS (1,5 KCAL/ML), ALTO EN PROTEINAS
(20% DE LA ENERGIA) CON FIBRA. ALTO CONTENIDO DE ACIDOS
GRASOS MONOINSATURADOS, CON MCT, CON EPA Y DHA DE ACEITE

comprn=  |DE PESCADO. PERFIL DE CARBOHIDRATO MODIFICADO PARA
MEJORAR EL CONTROL GLICEMICO: LIBRE DE LACTOSA, SIN GLUTEN,
BAJO EN S0ODIO, BAJO EN COLESTEROL: PARA EL MANEJO DIETETICO
DE PACIENTES CON O EN RIESGO DE DESNUTR]CIﬁN, EN PARTICULAR
CON EL METABOLISMO DE GLUCOSA ALTERADO, CON DIABETES
MELLITUS E HIPERGLICEMIA INDUCIDA POR ESTRES.
Documents Anexo N®; AS-S0P-MU-AR-001 Fecha de Creacion: 25-ene-2018
Versign 03 Pagina: Paginalde8
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FICHA TECNICA DE ALIMENTO

PRESENTACION |Easybag 1000 mL.
COMERCIAL
No es apropiado para nifios menores de 3 afios. Utilicese con precaucién
en nifios menores de 6 afios. No es apropiado para pacientes con
CARACTERISTICAS galactosemia.

Diben 1,5 kcal HP es bajo en sodio. Contiene fibra

DOSIS Y VIA DE
ADMINISTRACION

Enteral: Por sonda.

Dosis diaria recomendada
La dosis debe ser determinada por el profesional de la salud segln las
necesidades de los pacientes,

Recomendacion:

- Se recomienda su uso como nutricion completa en dosis de 20-25 kcal
/ kg de peso corporal por dia, en pacientes metabdlicamente estables.
- 25-30 kcal / kg de peso corporal ideal por dia para pacientes con
estados hipermetabdlicos y/o con Hiperglicemia por estrés, puede darse
para nutricion completa.

- Una dosis diaria de = 1000 ml (1500 kcal) corresponde a 23 g de fibra
dietaria, y necesitara una adaptacion lenta (aproximadamente 1
semana en pacientes que usualmente consumen una dieta baja en
fibra) con el fin de evitar efectos secundarios gastrointestinales
indeseables (Por ejemplo, flatulencia, diarrea).

- Para la alimentacion suplementaria con sonda, se recomienda una
dosis = 500 ml (750 kcal) por dia.

INGREDIENTES

Agua; Isomaltulosa; Proteina de leche; Concentrado de proteina de
leche; Dextrina de tapioca; Maltodextrina (DE-valor: 11-16); Aceite de
Girasol; Fructosa; Aceite de Colza; Triglicéridos de cadena media;
Aceite de soya; Aceite de pescado; Inulina (de achicoria); Celulosa;
Citrato tripotasico monohidrato; Trituracién vitaminas; Monogliceridos;
Fosfato de hidrogeno di-potasico; Cloruro de sodio; Cloruro de colina
Citrato trisddico dihidrato; Lecitina de Soya; Mezcla estabilizadora
(Celulosa microcristalina -Carboximetilcelulosa); Oxido de magnesio,
ligero; Acido citrico; Pirofosfato de hierro III monohidrato; Sulfato de
Zinc II heptahidrato; Cloruro de Manganeso II tetrahidrato; Sulfato de
Cobre II; Fluoruro de sodio; Polvo de vitamina D3 (100000 IU/g);
Cloruro de cromo III hexahidrato; Molibdato de Sodio Dihidrato:
Selenito de Sodio; Yoduro de potasio.

Py rerrambe & e RS
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FICHA TECNICA DE ALIMENTO

Unidadde |Cantidad en | Cantidad en
Medida 100 ml 1000 ml
Calorias Keal 150 1500
Energia KJ 360 3600
Densidad Caldrica Kcal/ml 1,5
Agua ml 79 730
Osmolaridad mOsmaol/l 450
|0Osmolalidad mOsmol/Kg Hz0 560
|Proteina (20% VCT) g 7,5 75
Grasa (42% VCT) [ 7 70
INFORMACION  |['M g 1,20 2=
NUTRICIONAL A. Grasos Saturados _E 1,82 18,2
A. Grasos Monoinsaturados g 3,68 36,8
A. Grasos Poliinsaturados E 1,5 15
EPA+DHA g 0,23 2,3
Colesterol mg <10 £100
CHO (35% VCT) g 13,1 131
Almiddn E 27 27
Azicares E 7,0 70
Fructosa g 15 15
Lactosa E =048 £4,8
Isomaltulosa B 5.0 50
Fibra Dietaria (3% VCT) E 23 23
Documento Anexo N® AG-SOP-MU-AR-001 Fecha de Creacion: 25-ene-2018
Version 03 Pagina: Pdgina 3 de B
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FICHA TECNICA DE ALIMENTO

Vitaminas, Minerales y Elementos Traza
Unidadde |Cantidad en | Cantidad en
Medida 100 ml 1000 ml
Vit. A ug ER 110 1100
B- Caroteno UE 200 2000
Vit. D3 (100000 Ul/g) E 2 20
Vit. E mg ET 2,3 23
Vit. K ug 10 100
Vit. B1 mg 0,2 .
Vit. B2 mg 0,26 2,6
Niacina mg NE 2,4 24
Vit. B6 mg 0,24 2,4
Vit. B12 g 0,40 4
Acido Pantoténico mg 0,7 7
Biotina HE 7.5 75
Acido Félico ug 40 400
Vit. C mg 12 120
Colina mg 55 550
Vitaminas, Minerales y Elementos Traza
Unidad de Cantidad en | Cantidad en
Medida 100 ml 1000 ml
Sodio mg 55 550
Potasio mg 180 1800
Cloro mg 85 850
Calcio mg 155 1550
Fasforo mg 110 1100
|Magnesio mg 30 300
Hierro mg 2.0 20
Zinc mg 18 18
Cobre 200 2000
Manganeso mg 0,4 4
Yodo g 20 200
Fluor mg 02 2
Cromo g 20 200
Malibdeno g 15 150
Selenio Hg 10 100
ER: Equivalentes de Retinol // ET: Equivalentes de Tocoferol // en: Equivalente de
Niacina

Documento Anexo N°; AB-SOP-MU-AR-001 Fecha de Creaclon: 25-ene-2018
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FICHA TECNICA DE ALIMENTO

FUENTE DE LOS NUTRIENTES

Proteina Leche
Carbohidratos Tapiocadextrina, maltodextrina,
isomaltulosa, Fructosa
Aceite de Girasol, Aceite de Colza, aceite
Grasa MCT, Aceite de soya, Aceite de Pescado
Fibra Dietaria Fibra de Tapioca, Celulosa, inulina

OTROS INGREDIENTES - OCASIONALMENTE RELEVANTES PARA LA GESTION DE LA

DIETA
Colesterol Bajo en colesterol (< 300 mg/RDD)
Lactosa Clinicamente libre de |actosa (<6g/ RDD)
Purina Clinicamente libre de Purina (s50 mg/ RDD)
Gluten Libre de gluten (< 20 mg/Kg)
Fibra Con fibra
Sodio Bajo en Sodio (<120 mg/100g)
COMPOSICION DE LOS CARBOHIDRATOS
Unidadde |Cantidaden | Cantidad en
Medida 100ml| | RDD = 1000 ml
Glucosa g 0,1 i
Fructosa £ 1,50 15
Maltosa E 0,12 1,2
Sacarosa B 0,02 0,2
Lactosa 4 2 2,6***
Isomaltulosa g E] 50
Oligosacaridos y polisacaridos B 3,40 34
Almidén modificado E 2,7 27
Carbohidratos digeribles 4 13,1 131
***Valor calculado
Documents Anexo N°: AB-SOP-MU-AR-001 Fecha de Creacion: 25-ene-2018
Versidn 03 PédginaSde 8

Earhe Bblirmeis
recha Je PLDICaCIon:

25-ene-2018




']lh FRESENIUS Anexo 6 al
KABI Procedimiento Operativo Estandar

caring for life SOP-MU-AR-001

FICHA TECNICA DE ALIMENTO

PERFIL DE ACIDOS GRASOS
Unidadde |Cantidad en | Cantidad en
Medida 100 ml RDD = 1000 mi
C6:0 Acido Caproico g 0,002 0,02
C8:0 Acido Caprilico g 0,67 6,7
€100 Acido Céprico g 0,47 4,7
€12:0 Acido Laurico g 0,004 0,04
C14:0 Acido Miristico E 0,04 0,4
C16:0 Acido Palmitico g 0,36 3,6
C16:1w7 _Acido Palmitoleico g 0,06 0,6
C18:0 Acido Estedrico g 0,15 15
C18:1w8 Acido Oleico E 3,26 32,6
C18:2wé Acido Linoleico E 0,99 5,9
C18:3w3 Acido a-linolénico g 0,17 17
C20:5w3 Acido Eicosapentaenoico g 0,14 14
C22:5w3  Acido Docosapentaencico E 0,02 02
£22:6w3 Acido Docosahexaenoico E 0,09 0.9
Otros w-3 dcidos grasos del pescado 4 0,02 0,2
Documento Anexo N®: AG-S0OP-MU-AR-001 Fecha de Creacidn: 25-ene-2018
Version: 03 PEging; Pagina 6de 8
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FICHA TECNICA DE ALIMENTO

PERFIL DE AMINOACIDOS
Unidad de Cantidad en | Cantidad en
Medida 100 ml RDD = 1000 ml

ESENCIALES
Lisina g 0,64 6,4
Treonina E 0,37 3,7
Metionina E 0,22 2,2
Fenilalanina E 0,38 3.8
Triptéfano g 0,11 11
Valina E 0,54 54
Leudna g 0,76 7.6
Isoleucina g 0,44 4.4
CONDICIONALMENTE ESENCIALES
Tirosina 4 0,41 4,1
Cisteina g 0,05 0.5
Taurina E - -
Histidina B 0,22 2,2
|Arginina E 0,28 2,8
Glutamina g 0,57 57
NO ESENCIALES
Glicina E 0,14 14
Alanina g 0,25 25
Prolina B 0,76 7.6
Serina g 0,456 4,6
Acido Glutdmico g 0,79 7,9
Acido Aspartico y Asparagina g 0,72 7,2
Para el manejo dietético de pacientes con o en riesgo de desnutricién y
en particular con afectaciones en el metabolismo de glucosa tales como:

INDICACIONES |- Hiperglicemia Inducida por estrés debida a: enfermedades agudas o
cronicas, estrés quirlrgico, trauma o infeccidn.
- Diabetes Mellitus

TIEMPO DE VIDA

OTIL 9 Meses
AR NS D | Almacenar a temperatura ambiente (15°C - 25°C)
FABRICANTE Fresenius Kabi Deutschland GmBH
TITULAR Fresenius Kabi Deutschland GmBH
Documento Angxo N; AB-SOP-MU-AR-001 Fecha de Creacion: 25-ene-2018
Version a3 Pagina: Pagina 7 de 8
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FICHA TECNICA DE ALIMENTO

PAIS DE ORIGEN |Alemania
REGISTRO
SANITARIO INVEMA | RSA-002983-2017
IMPORTADOR Y/O | .occentys KABI COLOMBIA S.A.S.
DISTRIBUIDOR EN 4 - Colosbl
COLOMBIA Bogo ik
Elaborado por: Revisado Por Revisado y Aprobado por:

Hze{h Lépeiz | prr

Ibeth Lopez Zarate Angélica Cruz
Coordinador de Asuntos Gerente de Paula Andrea Parra Vargas
Regulatorios Producto Gerente de Asuntos

Nutricién Enteral Regulatorios
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Infatrini Powder
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Infatrini powses

Descripcién

Dieta completa hipercalérica de alto contenido en proteinas, en polvo.

- Con &cidos grasos poliinsaturados de cadena larga (DHA y AA), nucleétidos
y fibras prebidticas (GOS y FOS).

- No contiene sacarosa ni gluten.

Alimento para usos médicos especiales.

Modo de empleo

Concentracién recomendada:

Un cacito dosificador raso aporta aproximadamente 5 g de polvo. Para
preparar 100 ml de alimento, afiadir 90 ml de agua templada previamente
hervida en el biberén. Afadir gradualmente 4 cacitos rasos (20 g aprox.) de
polvo.

La férmula infantil en polvo no es estéril. La férmula infantil debe
prepararse justo antes de la toma. No hervir la férmula ni utilizar
microondas para preparar o calentar la férmula.

Administrar por via oral o por sonda.

La salud de su bebé depende de que siga cuidadosamente las instrucciones
de preparacién y uso. Una preparacién incorrecta puede perjudicar a su
bebe.

Instrucciones de preparacion del biberdn:

1. Lavarse las manos y limpiar el area de preparacién. Esterilizar el biberén
y las tetinas.

2. Hervir agua fresca durante 5 minutos o hasta que se apague un
calentador eléctrico. Dejar enfriar el agua hervida unos 30 minutos hasta
que se sienta templada en la mufeca. Verter la cantidad requerida en el
biberén esterilizado.

3. Llenar el cacito incluir en el envase y enrasar con un cuchillo limpio y
seco. No comprimir el polvo dentro del cacito. Utilizar solamente el cacito
incluido en el envase.

4. Anadir el nimero prescrito de cacitos del producto al agua. Tapar el
biberén y agitar hasta que el polvo quede disuelto. Antes de administrarlo,
aseglrese de que el preparado se encuentra a la temperatura adecuada



(NutriciA

dejando caer unas gotas en la mufeca.

5. Utilizar inmediatamente después de la reconstitucién. Desechar los restos
de féormula que queden en el biberén pasadas dos horas desde su
administracién.

La férmula no se debe volver a calentar durante la toma.

Indicaciones

Indicado en el manejo dietético de patologias asociadas a desnutricién,
requerimientos de energia aumentados y/o restriccién de fluidos desde el
nacimiento hasta los 9 kg de peso.

Algunas de estas patologias pueden ser:

* Pardlisis cerebral

* Oncologia

* Enfermedad pulmonar crénica

* UCI

* Enfermedad cardiaca congénita

* Recuperaciéon del estado nutricional previa y posteriormente a
intervencién quirdrgica

e Cualquier situacién que requiera un soporte nutricional enteral.

Densidad energética

1,0 kcal/ml (20% P/V)

Reparto energético

Grasas: 49% VCT

Hidratos de carbono: 40% VCT
Proteinas: 10% VCT

Fibra alimentaria: 1% VCT
(VCT: Valor Caldrico Total)

Producto Presentacion Cdédigo Nacional

Neutro Caja de 6 botes de 400 g 504.710 8436580300179

Dosificacion recomendada

La cantidad de alimento y la dilucién debe determinarla el médico y depende de la edad, el peso y la



situacion clinica del paciente.

Conservacioén

Almacenar en lugar fresco y seco (no refrigerar). Colocar siempre la tapa después de utilizar. Una vez
abierto, consumir en un mes.

Precauciones

Una buena higiene dental es importante para lactantes y nifios ya que el contacto frecuente o
prolongado de los dientes con alimentos o bebidas puede aumentar el riesgo de caries. Es importante
una buena higiene bucal después de la Ultima toma por la noche.

Aviso importante

Para uso enteral exclusivamente. No administrar por via parental. Debe utilizarse bajo supervisién
médica, después de considerar todas las opciones de alimentacién, incluida la lactancia materna.
Adecuado como Unica fuente de alimento desde el nacimiento hasta los 9 kg de peso.

Alérgenos

Contiene leche, soja y pescado.
Vida util

15 meses.

Ingredientes

Suero desmineralizado (de leche de vaca), aceites vegetales (aceite de coco, aceite de girasol alto
oleico, aceite de palma, aceite de canola, aceite de girasol), jarabe de glucosa, caseinato calcico (de
leche de vaca), galacto- oligosacéridos (de leche de vaca), proteina sérica (deleche de vaca),
lactosa (de leche de vaca), maltodextrina, aceite de pescado, carbonato de calcio, fructo-
oligosacéridos, aceite de Mortierella Alpina, cloruro de colina, citrato de sodio, fosfato de calcio,
cloruro de potasio, inositol, cloruro de sodio, hidrégeno fosfato de magnesio, citrato de potasio,
emulgente (lecitina de girasol, lecitina de soja), 4cido L-ascérbico, L-ascorbato de sodio, taurina,
sulfato ferroso, sulfato de zinc, nicotinamida, citidina 5’-monofosfato, L-carnitina, adenosina 5°-
monofosfato, acetato de DL-alfa-tocoferil, sal s6dica del UMP (uridina 5°-monofosfato), sal sédica del
IMP (inosina 5"-monofosfato), D-pantotenato de calcio, al sédica del GMP (4cido guanosina 5°-
monofosfato), sulfato de cobre, DL-alfa-tocoferol, clorhidrato de tiamina, palmitato de retinilo,
riboflavina, clorhidrato de piridoxina, sulfato de manganeso, acido pteroilmonoglutdmico, yoduro
potdsico, fitomenadiona, cloruro de cromo, D-biotina, molibdato sédico, colecalciferol, selenito de
sodio, cianocobalamina.
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Informacion nutricional Por 100 ml Por 100g
Valor Energético 100/418 Kcal / k] 499 / 2085
Grasas 5,4 g 26,9
Saturadas 2,4 g 12,1
Monoinsaturadas 2,1 g 10,6
Poliinsaturadas 0,86 g 4,3
Acido araquidénico (AA) 25 mg 0,12
Acido docosahexaenoico (DHA) 25 mg 0,12
Hidratos de carbono 10,0 g 49,7
Azlcares 6,3 g 31,5
Lactosa 5,4 g 26,9
Fibra alimentaria 0,56 g 2,8
Proteinas 2,6 g 13,0
Sal 0,09 g 0,46
Vitaminas
Vit. A 88,0 Mg 439
Vit. D 2,40 Hg 12,0
Vit. E 2,38 (2,1) mg (mg a-ET) 11,9 (10,5)
Vit. K 7,07 Mg 35,3
Tiamina 0,15 mg 0,75
Riboflavina 0,2 mg 1,00
Niacina 1,2 (1,87) mg (mg EN) 5,97 (9,34)
Acido pantoténico 0,80 mg 3,97
Vit. B6 0,11 mg 0,55
Acido félico 16 ug 79,8
Folato 26,7 Mg 133
Vit. B12 0,30 [Vle] 1,50
Biotina 3,80 Mg 19,0

Vit. C 13,9 mg 69,2
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Minerales y elementos traza

Na 37,0 mg (mmol) 195
K 100 mg (mmol) 499
Cl 75,0 mg (mmol) 374
Ca 99,7 mg (mmol) 497
P 53,8 mg (mmol) 268
Mg 9,0 mg (mmol) 44,9
Fe 1,2 mg 5,97
Zn 0,80 mg 3,98
Cu 0,075 mg 0,37
Mn 0,010 mg 0,05
Mo 3,17 Mg 15,8
Se 3,75 Mg 18,7
Cr 1,50 Mg 7,48
[ 18,9 Mg 94,3
Otros
Colina 31,3 mg 156
Taurina 6,97 mg 34,8
Osmolaridad 340 mOsmol/I 340
Osmolalidad 400 mOsmol/kg H20 400
L-Carnitina 2,00 mg 9,97
Inositol 24,8 mg 124

Nucleétidos 3,59 mg 17,9
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA

RESOLUCION Nro. 2020042197 del 2 de Diciembre de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario de Alimentos (Alto Riesgo)

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 de 2012, con

base en lo previsto por laLey 9a. de 1979, Ley 1755 de 2015, Resolucion 2674 de 2013 modificada por
la Resolucion 3168 de 2015, Resolucion 719 de 2015.

ANTECEDENTES

Por medio del Decreto - Ley 019 de 2012, se dictarén postulados para suprimir a reformar regulaciones,
procedimientos y tramites innecesarios existentes en la administracion publica.

El Articulo 126 de la precipitada norma establece: "Los alimentos que se fabriquen, envasen o importen para
su comercializacion en el territorio nacional requerirdn de Notificacion Sanitaria, Permiso Sanitario o Registro
Sanitario segun el riesgo de estos productos en salud publica, de conformidad con la reglamentacion que
expida el Ministerio de Salud y Proteccion Social, dentro de los seis (6) meses siguientes a la entrada en
vigencia del presente decreto".

En consecuencia, la Resolucion 2674 de fecha 22 de julio de 2013, reglamento el aludido articulo con el fin
de garantizar su aplicacion.

Que mediante Resolucion No. 719 de Marzo 11 de 2015 se establece la clasificacion de alimentos para
consumo humano de acuerdo con el riesgo en salud publica.

Que mediante la Resolucion 3168 de 2015, el Ministerio de Salud y Proteccion Social modificé el Articulo 37
de la Resolucion 2674 de 2013.

Que mediante escrito radicado bajo el No. 20201226822 de fecha 2020/12/01 el (la) Sefior(a) MARIA
VICTORIA USSA CABRERA actuando en calidad de apoderado y/o representante legal, presento solicitud de
concesion de Registro Sanitario para el producto abajo referido

CONSIDERACIONES

Verificados los requisitos establecidos en el Articulo 38 de la Resoluciéon 2674 de 2013 y la Resolucién 719
de 2015, y en cumplimiento con las disposiciones sanitarias para la concesion de dicho tramite, la Direccién
de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, .

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: Conceder REGISTRO SANITARIO por el termino de CINCO (5) afios al producto
que se describe a continuacion:

REGISTRO RSA-0011084-2020
SANITARIO No.:

VIGENTE HASTA: 2025/12/02

EXPEDIENTE: 20193579 RADICACION: 20201226822
MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER
PRODUCTO: ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES. FORMULA

POLIMERICA, EN POLVO, NORMOCALORICA, LACTEA, CON
CARBOHIDRATOS GRASAS PROTEINAS, FIBRA DIETARIA (GOS+FOS),
VITAMINAS, MINERALES OLIGOELEMENTOS,

NUCLEOTIDOS Y ACIDOS GRASOS POLIINSATURADOS DE CADENA LARGA
(DHA, EPA Y AA). PARA EL MANEJO NUTRICIONAL

POR VIA ENTERAL (ORAL O SONDA) EN NINOS DE 0-18 MESES (O HASTA 9 KG
DE PESO) CON REQUERIMIENTOS ENERGETICOS

INCREMENTADOS POR DESNUTRICION SECUNDARIA A CARDIOPATIAS
CONGENITAS (MALFORMACIONES CONGENITAS),

DISPLASIA BRONCOPULMONAR, SIDA, PARALISIS CEREBRAL, NEOPLASIAS
MALIGNAS, ESTADO CRITICO SECUNDARIO A

BRONQUIOLITIS AGUDA, QUE NO PUEDEN SUPLIR SUS REQUERIMIENTOS
NUTRICIONALES CON UNA ALIMENTACION NORMAL

O MODIFICADA.

MARCA: INFATRINI, DANONE, NUTRICIA.,
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Republica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA

PRESENTACION 400g

COMERCIAL: ,
TITULAR(ES): MILUPA GMBH con domicilio en ALEMANIA,
FABRICANTE(S): MILUPA GMBH con domicilio en ALEMANIA,

IMPORTADOR(ES) DANONE BABY NUTRITION COLOMBIA SAS con domicilio en BOGOTA - D.C,,

ARTICULO SEGUNDO: EIl producto debe cumplir con los requisitos sanitarios que le sean aplicables en
materia de rotulado de alimentos de conformidad con lo dispuesto en la Resolucion 5109 de 2005,
Resolucion 333 de 2011 si es el caso.

ARTICULO TERCERO: Los derechos que se deriven de esta resolucion, quedaran sujetos a revision
posterior de la documentacion que soporta el cumplimiento de los requisitos exigibles segun el caso, por
parte de la DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, quien asi mismo realizara las actividades de Inspeccion,
Vigilancia y Control a que halla lugar de conformidad con la previsto por la Resolucion 2674 de 2013
modificada por la Resolucion 3168 de 2015.

ARTICULO CUARTO: Naotificar la presente resolucion al interesado, advirtiendo que contra la misma procede
unicamente el Recurso de Reposicidon, que debera interponerse ante el DIRECTOR DE ALIMENTOS Y
BEDIBAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA,
dentro de los dias a su notificacion personal, de conformidad con lo sefialado en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO QUINTO: La vigencia del presente Registro sanitario se contara a partir de la firmeza de la
presente resolucion de conformidad con lo dispuesto en el articulo 87 del Cddigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO SEXTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

De igual manera, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, manifiesta que
el interesado declar6 que el producto amparado cumple con todos los requisitos establecidos por el Articulo
126 del Decreto 019 de 2012, Resolucion 2674 de 2013 y Resolucién 719 de 2015 y las normas sanitarias
vigentes aplicables, y que toda la informacién suministrada a la autoridad es auténtica y veraz, que su
comercializacion sera posterior a la presente notificacion cumpliendo estrictamente con las especificaciones
de calidad definidas para el producto y que se encuentra sometido vigilancia posterior por parte de las
autoridades sanitarias correspondientes, de acuerdo con lo establecido en las precitadas normas. Por lo tanto
asume la responsabilidad sobre cualquier inconsistencia que se presente entre la informaciéon suministrada y
la que resulte de las acciones que se ejerzan por parte de las autoridades.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C. el 2 de Diciembre de 2020

Los derechos que se deriven de este Registro Sanitario quedaran sujetos a revision posterior por parte del
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA quien realizara las
actividades de Inspeccion, Vigilancia y Control a que halla lugar de conformidad con lo previsto por la
Resolucion 2674 de 2013.

La impresion en soporte cartular (papel) es una reproduccién del documento original que se encuentra en
formato electrénico firmado digitalmente, cuya representacién digital goza de plena autenticidad, integridad y
no repudio, en cumplimiento de la ley 527 de 1999 (Articulos 6 a 13 y 28) y de la ley 962 de 2005 (Articulo 6)

NOTA: La informacién consignada es fiel copia de la inscrita en la Base de Datos de Registros
Sanitarios del INVIMA a la fecha de su expedicion. El documento electrénico se puede consultar en la
direcciénshttﬁ:llwwwi vima.gov.co

ighature Not

Verifie
Este espacio,

Fecha: 2020/1302
10:53:41 C

Razon: Inv@
Locacion: BQGTAD.C., - f 4 ;
Colombia | N & | ]

CARLOS ALBERTO ROBLES COCUYAME
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
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RESOLUCION Nro. 2024006643 del 19 de Febrero de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario de Alimentos (Alto Riesgo)

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 de 2012, con

base en lo previsto por laLey 9a. de 1979, Ley 1755 de 2015, Resolucion 2674 de 2013 modificada por
la Resolucion 3168 de 2015, Resolucion 719 de 2015.

ANTECEDENTES

Por medio del Decreto - Ley 019 de 2012, se dictarén postulados para suprimir a reformar regulaciones,
procedimientos y tramites innecesarios existentes en la administracion publica.

El Articulo 126 de la precipitada norma establece: "Los alimentos que se fabriquen, envasen o importen para
su comercializacion en el territorio nacional requerirdn de Notificacion Sanitaria, Permiso Sanitario o Registro
Sanitario segun el riesgo de estos productos en salud publica, de conformidad con la reglamentacion que
expida el Ministerio de Salud y Proteccién Social, dentro de los seis (6) meses siguientes a la entrada en
vigencia del presente decreto".

En consecuencia, la Resolucion 2674 de fecha 22 de julio de 2013, reglamento el aludido articulo con el fin
de garantizar su aplicacion.

Que mediante Resolucion No. 719 de Marzo 11 de 2015 se establece la clasificacion de alimentos para
consumo humano de acuerdo con el riesgo en salud publica.

Que mediante la Resolucion 3168 de 2015, el Ministerio de Salud y Proteccion Social modificé el Articulo 37
de la Resolucion 2674 de 2013.

Que mediante escrito radicado bajo el No. 20241037489 de fecha 2024/02/19 el (la) Sefior(a) MARIA
VICTORIA USSA CABRERA actuando en calidad de apoderado y/o representante legal, presento solicitud de
concesion de Registro Sanitario para el producto abajo referido

CONSIDERACIONES

Verificados los requisitos establecidos en el Articulo 38 de la Resoluciéon 2674 de 2013 y la Resolucién 719
de 2015, y en cumplimiento con las disposiciones sanitarias para la concesion de dicho tramite, la Direccidn
de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, .

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Conceder REGISTRO SANITARIO por el termino de Cinco (5) afios al producto que
se describe a continuacion:

REGISTR O RSA-0030039-2024
SANITARIO No.:

VIGENTE HASTA: 2029/02/19

EXPEDIENTE: 20273321 RADICACION: 20241037489

MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER

PRODUCTO: ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES, FORMULA
POLIMERICA HIPERCALORICA 1.5 KCAL/ML, HIPERPROTEICA (20% VCT) A
BASE DE

DEXTRINA DE TAPIOCA. CON PROTEINA LACTEA, EPA Y DHA PROVENIENTES
DE ACEITE DE PESCADO, CON TRIGLICERIDOS DE CADENA MEDIA PARA

EL MANEJO NUTRICIONAL DE PERSONAS A PARTIR DE LOS 10 ANOS DE
EDAD Y ADULTOS EN ESTADO CRITICO CON HIPERGLICEMIA POR ESTRES
METABOLICO (TRAUMA, SEPSIS, PROCESOS INFECCIOSOS, PERITONITIS,
ACV, PANCREATITIS AGUDA O CRONICA) ADULTOS CON DIABETES
MELLITUS TIPO 2 Y DESNUTRICION PROTEICO CALORICA MODERADA O
SEVERA ASOCIADA A; ACCIDENTE CEREBRO VASCULAR, PANCREATITIS
AGUDA O CRONICA, CANCER EN ESTADIOS Il Y IV (PANCREAS LEUCEMIAS,
LINFOMAS) ENFERMEDAD PULMONAR OBSTRUCTIVA CRONICA, QUE NO
PUEDEN CUBRIR SUS REQUERIMIENTOS NUTRICIONALES CON UNA
ALIMENTACION NORMAL O MODIFICADA, SABOR VAINILLA'Y CAPUCHINO

MARCA: DIBEN DRINK®,
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PRESENTACION EasyBottle: 200 mL. - Pack termoformado en sabor Gnico o en combinacién por
COMERCIAL: botellas (EasyBottle) de 200 mL: 2 botellas (Cont. neto: 400 mL), 4 botellas (Cont.
neto: 800 mL), 8,botellas (Cont. neto: 1600 mL), 12 botellas (Cont. neto: 2400 mL), 16
botellas (Cont. neto: 3200 mL), 20 botellas (Cont. neto: 4000 mL), 24 botellas (Cont.
neto: 4800 mL). Pack ,carton en sabor Unico o en combinacién por botellas
(EasyBottle) de 200 mL: 2 botellas (Cont. neto: 400 mL), 4 botellas (Cont. neto: 800
mL), 8 botellas (Cont. neto: 1600 mL), 12,botellas (Cont. neto: 2400 mL), 16 botellas
(Cont. neto: 3200 mL), 20 botellas (Cont. neto: 4000 mL), 24 botellas (Cont. neto:

4800 mL).,
TITULAR(ES): FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH con domicilio en ALEMANIA,
FABRICANTE(S): ~ FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH Ubicado en la 61346 Bad Homburg

Deutschland/ Bad Homburg/ Alemania, con domicilio en ALEMANIA,

IMPORTADOR(ES) FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S. Ubicado en la Av Cra 7 No. 155C- 20, Ed
: North Point Torre E piso 40, con domicilio en BOGOTA - D.C.,

ARTICULO SEGUNDO: EIl producto debe cumplir con los requisitos sanitarios que le sean aplicables en
materia de rotulado de alimentos de conformidad con lo dispuesto en la Resolucion 5109 de 2005,
Resolucion 333 de 2011 si es el caso.

ARTICULO TERCERO: Los derechos que se deriven de esta resolucion, quedaran sujetos a revision
posterior de la documentacion que soporta el cumplimiento de los requisitos exigibles segun el caso, por
parte de la DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, quien asi mismo realizara las actividades de Inspeccion,
Vigilancia y Control a que halla lugar de conformidad con la previsto por la Resolucion 2674 de 2013
modificada por la Resoluciéon 3168 de 2015.

ARTICULO CUARTO: AUTORIZAR el agotamiento de 120000 unidad (es) de etiquetas en sus diferentes
presentaciones comerciales y marcas autorizadas amparadas bajo el Registro Sanitario Nro. RSiA19122814,
expediente Nro. 20072824. Asi mismo, para alimentos importados cobija las importaciones del producto con
las etiquetas que declaran el citado registro.

ARTICULO QUINTO: La vigencia del presente Registro sanitario se contara a partir de la firmeza de la
presente resolucion de conformidad con lo dispuesto en el articulo 87 del Cdédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO SEXTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

De igual manera, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, manifiesta que
el interesado declaré que el producto amparado cumple con todos los requisitos establecidos por el Articulo
126 del Decreto 019 de 2012, Resolucion 2674 de 2013 y Resolucién 719 de 2015 y las normas sanitarias
vigentes aplicables, y que toda la informacion suministrada a la autoridad es auténtica y veraz, que su
comercializacion sera posterior a la presente notificacion cumpliendo estrictamente con las especificaciones
de calidad definidas para el producto y que se encuentra sometido vigilancia posterior por parte de las
autoridades sanitarias correspondientes, de acuerdo con lo establecido en las precitadas normas. Por lo tanto
asume la responsabilidad sobre cualquier inconsistencia que se presente entre la informacién suministrada y
la que resulte de las acciones que se ejerzan por parte de las autoridades.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C. el 19 de Febrero de 2024

Los derechos que se deriven de este Registro Sanitario quedaran sujetos a revisién posterior por parte del
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA quien realizara las
actividades de Inspeccion, Vigilancia y Control a que halla lugar de conformidad con lo previsto por la
Resolucion 2674 de 2013.

La impresion en soporte cartular (papel) es una reproduccién del documento original que se encuentra en
formato electrénico firmado digitalmente, cuya representacion digital goza de plena autenticidad, integridad y
no repudio, en cumplimiento de la ley 527 de 1999 (Articulos 6 a 13 y 28) y de la ley 962 de 2005 (Articulo 6)

NOTA: La informacién consignada es fiel copia de la inscrita en la Base de Datos de Registros
Sanitarios del INVIMA a la fecha de su expedicion. El documento electrénico se puede consultar en la
direccion http://www.invima.gov.co
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Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

v
N
$

ALBA ROCIO JIMENEZ TOVAR
DIRECTORA(E) TECNICA DE ALIMENTOS Y
BEBIDAS
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Republica de Colombia
Ministerio de Szalud v Proteccion Social
Instituto Macional de Vigilancia de Madicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014002612 DE 6 de Febrero de 2014
Por la cual se concede un Registro Sanitario
LI Darecler de Alimentas v Bebidas del Institnlo Nacivmal de Vigilancia de Medicamontos v Alimengos IN?I"\-’IJ‘-&_ en
gjercicio de las facultades legales conferidas en el Decreto 2078 deb 2012 | cen base en lo previsto por la Loy 93, de 1'-ZI”FJ el
Dizerzen Reclameatavio 3075 de 1997 v Decrcte Reglamenrario 612 de 2000, v Decretn Replamentania 412 de 2000

RESUELVE _
ARTICULD PRIMERC.- Conceder REGISTRO SANITARIC por el terming dé 10 afios al producto gue se describe 8 conlruscidn:
REGISTRO SANITARIO No.: RSA10I22E14  VIGENTE HASTA: 2{"2? :
EXPEDIENTE: 20072824 RADICACION: 201401 1686 2 a FFE}) H s\}
MODALIDAD: IMPORTAR Y WVENDER
PRODUCTO:

BIBEN DRIMK, CON SABDR A VAlNILLA, FRUTOS DEL BOSQUE ¥ LAPUCHIND
ALIMENTO LIQUIDD PARA ADMINISTRAR POR Wi ORAL © POR SONDA,
MUTRICIONALMENTE COMPLETO, CON ALTS CONTENIDD ENERGETICO ¥ ALTO
CONTENIDS  PROTEICS, ELEVADD  CONTEMIDD  EM ACIDOS  GRASOS
MONDINSATURADOS [(AGHY), CARBORIDRATOS MODIRICADOS CON BAJD NDICE
GLICEMICO, RICO EN FIBRA, SIN GLUTEMN Y LACTOSA (NO APTO PARA
SALACTOSEMICDOS), BAID COMTENIDO EN S00I0.

PRESENTACIONES COMERCIALES: Easy Battle par 200 mL. Caja gue contiens 4 unidades » 200 mL.

TITULAR{ES): FRESEMIUS KABI DEUTSCHLAMD GMEH con domicilin en ALERANIA
FABRICANTE(S): FRESEMIUS KABI DEUTSCHLAMD GMBR con domicific &n ALEMAMIA
IMPORTADOR{ES]: RESENIFS KABE COLOMEIA 5.4 5. con domicilio en BOGOTA - DLE.

ARTICULO SEGUMDO:- Contra la presente resclucién pracede dnicamente el Recurso de Reposicidn, que deberd interponerse
ante EL DIRECTOR DE ALIBIEMITS v BEBIDAS DEL INSTITUTO MACIOWAL DE VIGILANCIA DE MEBICAMENTOS Y
ALIMENTES INVIMA dentro do lox DIEZ {30} dias siguientas a la notificactén porscnal. de conformidad con o sofatado en !

Cadige de Procedimiento Administralivoe y de lo Contenciose Administrativa. Una vwez sjecuforiade quedard culminsdo el
procedirmicnto adrministrative.

ARTICULO TERGCERGC:- Los derechos que s8 deriven de esta Resclucidon quedaran sujetos al control posterior que debe

realizar el NSTITUTO MNACIONAL DE. VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS INVIMA de conformidad con |o
previsto por el Articule 2 del Decreto 612 de 2000,

ARTICULD CUARTO:-La presenla remluuim Tige B partir de 13 fecha e 2o sjecutonia.

CDMUNIQUESE NOTHIQUESE ¥ CUMPLASE
Dada en Bogeta D.C. el 6 de Febrero de 2014

Este espacio, hasta iz firma s& considera en Blance.

el -
HARRY ALBERTO SHVA LLINAS
DIRECTOR DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

Revigidn Téonica: Enka Elizatnsth Arague Misth 135355 %ﬁ
Favizion Leqal: Sandq Milena Alba Mancipe. Codigo 1473 -
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Repiblica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2017000213 DE 11 de Enero de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucidn
El Director Gensral del Instituto Nacionsl de Vigilanciz de Medicamentos y Alimentas INVIMA, en
gercicio de las facultades legales conferidas en el decreto 207E dsl B de octubre del 2012, con base an
lo previste por la ley 9a. de 1878, Decreto - Ley 019 de 2012, Ley 1755 de 2015, Resolucidn 2674 de
2013, Resolucidn 719 de 2015,

EXPEDIENTE: 20072824 RADICACION: 2016167468 FECHA: 23/11/2018
REGISTRO SANITARIO: RSiA18122814 VIGENCIA 25/02/2024

ANTECEDENTES

Mediante Resolucion No 2014002612 de § de Febrero de 2014, El INVIMA concedio Registro
Sanitario No RSIA19122814 para IMPORTAR Y VENDER PRODUCTO; DIBEN DRINK, CON
SABOR A: VAINILLA, FRUTOS DEL BOSQUE Y CAPUCHING. ALIMENTO LIQUIDO PARA
ADMINISTRAR POR ViA ORAL O PDR SONDA. NUTRICIONALMENTE COMPLETO, CON
ALTO CONTENIDO ENERGETICO Y ALTO CONTENIDO PROTEICO, ELEVADO
CONTENIDO EN ACIDOS GRASOS MONDINSATURADOS (AGM), CARBOHIDRATOS
MODIFICADCOS CON BAJO INDICE GLICEMICO. RICO EN FIBRA, SIN GLUTEN ¥ LACTOSA
(NO APTO PARA GALACTOSEMICOS), BAJO CONTENIDO EN SODIQ. PRESENTACIONES
COMERCIALES: Easy Bottle por 200 mL. Caja que contiene 4 unidades x 200 mL.
TITULAR(ES): FRESENIUS KAB! DEUTSCHLAND GMBH con domicilio en ALEMANIA
FABRICANTE(S): FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH con domicilio en ALEMANIA
IMPORTADOR(ES):RESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.

Que mediante escrito radicado bajo el ndmero 2016167468 de fecha 23/11/2016, el (la) Sefior
{(8) AMIT KATARIA, actuando en calidad de Representante legal de FRESENIUS KABI
COLOMBIA 5.A.5, presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario en mencidn.

En el sentido que se autorice:
1. Cambio de vida util del producto
CONSIDERANDO

Se aclara al interesado gue la informacion nutricional del producto no se evaluara en el
presente tramite, en el presente tramite solo se evaluara y se aprobara el cambio de vida Otil del
producto,

Una vez revizada la documentacion allegada, el despacho observa gue cumple con los
requisitos establecidos en el Art. 43 de la Resolucion 2674 de 2013, para la concesion de dicha
tramite. Con fundamento en lo anterior, La Direccion de Alimentos y Bebidas,

RESUELVE

ARTICULDO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2014002612 fecha 08/02/2014 que
concedid Registro Sanitario nimerc RSiA19122814 para IMPORTAR ¥ VENDER, el producto
DIBEN DRINK, CON SABOR A: VAINILLA, FRUTOS DEL BOSQUE Y CAPUCHINO.
ALIMENTO LlQUIDO PARA ADMINISTRAR POR WIA ORAL O POR SONDA,
NUTRICIONALMENTE COMPLETO, CON ALTO CONTENIDO ENERGETICO Y ALTO
CONTENIDO PROTEICCO, ELEVADO CONTENIDO EN ACIDOS GRASOS INSATURADOS
(AGM), CARBOHIDRATOS MODIFICADOS CON BAJO INDICE GLICEMICO. RICO EN
FIBRA, SIN GLUTEN Y LACTOSA (NO APTQO PARA GALACTOSEMICOS), BAJO
CONTENIDO EN SODIO., marcas NINGUNA a favor de FRESEN|IUS KABI DEUTSCHLAND
GMBH con domicilio en ALEMANIA

En el sentido de autorizar
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION Ne. 2017000913 DE 11 de Enero de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucidn
El Director Genaral del Institulo Nacional de Vigllancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en
gjercicio de las facultades legales conferidas en el dacreto 2078 del B de octubre del 2012, con base en

lo previsto por la ley 9a. de 1979, Decreto - Ley 012 de 2012, Ley 1755 de 2015, Resolucidn 2674 de
2013, Rezolucidn 718 da 2015,

1. Cambio de vida Gtil del producto, quedando en adelanie: 15 meses.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de

Reposicién, que deberd interponerse anfe el DIRECTOR GENERAL del INSTITUTO

NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ

{10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento

Administrativo y de lo Contencioso Administrative.

ARTICULO TERCERO: La presente resclucian rige a partir de la fecha de ejecutoria.
NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotd D.C., el 11 de Enero de 2017

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

; v <
SERGIO ALFONSO TRONCOSO RICO

DIRECTOR DE ALIMENTOS ¥ BEBIDAS
Wolio. Coammadnm. Leomals Ortie Voo, ing. Latm Onte Legel Delis Lisesh kinkns I Resied: Claudh . Caldetim

a
Location: Bogota, CO
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PAZ EQUIDAD EDUCACION

Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Naciopal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017009035 DE 6 de Marzo de 2017
Por la cual se Autoriza un Procedimiento Sobre un Producto con Registro Sanitario
El Director de Alimentos y Bebidas del Institutc Macional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicic 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, Resolucion 2674 de 2013, Resolucién 718 de 2015,

EXPEDIENTE: 20072824 RADICACION: 2017016751 FECHA: 10/02/2017
REGISTRO SANITARIO: RSiA19122814 VIGENCIA: 25/02/2024
ANTECEDENTES

*

Mediante Resclucidn No 2014002612 de 6 de Febrero de 2014, El INVIMA concedid Registro Sanitario
No R5iA19122814 para IMPORTAR ¥ VENDER FRODUCTO: DIBEN DRINK, CON SABOR A: VAINILLA,
FRUTOS DEL BOSQUE ¥ CAPUCHINO. ALIMENTO LIQUIDO PARA ADMINISTRAR POR VIA ORAL O
POR SONDA, NUTRICIONALMENTE COMPLETO, CON ALTO CONTENIDO ENERGETICO Y ALTO
CONTENIDO PROTEICO, ELEVADO CONTENIDO EN ACIDOS GRASOS MOMNOINSATURADOS
(AGM), CARBOHIDRATOS MODIFICADOS CON BAJO INDICE GLICEMICO. RICO EN FIBRA, SIN
GLUTEN Y LACTOSA (NO APTO PARA GALACTOSEMICOS) BAJO CONTENIDO EN SODIO.
PRESENTACIONES COMERCIALES: Easy Bottle por 200 mL. Caja que contiene 4 unidades x 200 mL.
TITULAR(ES): FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH con domicilic en ALEMANIA
FABRICANTE(S): FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH con domicilio en ALEMANIA
IMPORTADOR(ES): RESENIUS KABI COLOMBIA 5.A.5. con domicilioc en BOGOTA -D.C.

Mediante Resolucién No, 2017000913 del 11 de Enero de 2017, el Invima autorizo: 1. Cambio de vida
util del producto, quedando en adelante: 15 meses.

Que mediante escrito nimero 2017016751 radicado el 10 de Febrero de 2017, el Sefior Amit Kataria,
actuando en calidad de Representante Legal, presentd solicitud de autorizacién de rotulado general y
nutricional, de acuerdo a la Resolucion 5109 de 2005 y Resolucion 333 de 2011, para el producte DIBEN
DRINK, CON SABOR A: VAINILLA, FRUTOS DEL BOSQUE Y CAPUCHINO. ALIMENTO LiQUIDO
PARA ADMINISTRAR POR VIA ORAL O POR SONDA, NUTRICIONALMENTE COMPLETO, CON ALTO
CONTENIDO ENERGETICO Y ALTO CONTENIDO PROTEICO. ELEVADO CONTENIDO EN ACIDOS
GRASOS INSATURADOS (AGM), CARBOHIDRATOS MODIFICADOS CON BAJO INDICE GLICEMICO.
RICO EN FIBRA, SIN GLUTEN Y LACTOSA (NO APTO PARA GALACTOSEMICOS), BAJO
CONTENIDO EN SODIO, en sus prasentaciones comerciales Botella x 200 mL y caja x 4 unidades x 200
mL.

L]
CONSIDERANDO

Revisada la informacion adjunta se observd que las etiguetas presentadas dan cumplimiento a la
normatividad vigente en materia de rotulado las Resoluciones 5109 de 2005 y 333 de 2011, para el
producte DIBEN DRINK, CON SABOR A: VAINILLA, FRUTOS DEL BOSQUE Y CAPUCHINO.
ALIMENTO LIQUIDO PARA ADMINISTRAR POR VIA ORAL O POR SONDA, NUTRICIONALMENTE
COMPLETO, CON ALTO CONTENIDO ENERGETICO Y ALTO CONTENIDO PROTEICO, ELEVADO
CONTENIDO EN ACIDOS GRASOS INSATURADOS (AGM), CARBOHIDRATOS MODIFICADOS CON
BAJO INDICE GLICEMICO. RICO EN FIBRA, SIN GLUTEN Y LACTOSA (NO APTO PARA
GALACTOSEMICOS), BAJO CONTENIDO EN SODIO, en sus presentaciones comerciales Botella x 200
mL y caja x 4 unidades x 200 mL.

Que teniendo en cuenta lo anigrior, la Direccion de Alimentos y Bebidas,
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PAZ EQUIDAD EDUCACION

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

RESOLUCION No. 2017009035 DE & de Marzo de 2017
Por la cual se Autoriza un Procedimiento Sobre un Producto con Registro Sanitario
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 1879, Decreto - Ley 019 de 2012, Ley
1755 de 2015, Resolucion 2674 de 2013, Resolucién 719 de 2015.
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: AUTORIZAR a FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMEH con domicilio en
ALEMANIA las etiquetas del producto DIBEN DRINK, CON SABOR A: VAINILLA, FRUTOS
DEL BOSQUE Y CAPUCHINO. ALIMENTO LIQUIDO PARA ADMINISTRAR POR ViA ORAL O
POR SONDA, NUTRICIONALMENTE COMPLETO, CON ALTO CONTENIDO ENERGETICO Y
ALTO CONTENIDO PROTEICO, ELEVADO CONTENIDO EN ACIDOS GRASOS
INSATURADOS (AGM), CARBOHIDRATOS MODIFICADOS CON BAJO INDICE GLICEMICO.
RICO EN FIBRA, SIN GLUTEN Y LACTOSA (NO APTO PARA GALACTOSEMICOS), BAJO
CONTENIDO EN S0DIO, en sus presentaciones comerciales Botella x 200 mL y caja x 4
unidades x 200 mL, suministradas mediante el radicado No. 2017016751 radicado el 10 de
Febrero de 2017,

ARTICULO SEGUNDO: Notificar al interesado de la presente resolucion advirtiéndole que contra la
misma procede Unicamente el Recurso de Reposicidn, que debera interponerse ante LA DIRECCION DE
ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacian, en los términos
sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contenciose Administrative,
ARTICULO TERCEROQO: La presente resclucion rige a partir de la fecha de gjecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 6 de Marzo de 2017

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

; 3 4‘
SERGIO ALFONSO TRONCOSO RICO
DIRECTOR DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

VouBe, Ing. Andnts Rz Vo.Bo, Coamfiradons. ing. Lady Ortz ., Revisd. Ciaudia £ Caiderdn Vo Bo. Legel. Francy Torado

Location: Bogota, CO
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020018127 DE 5 de Junio de 2020
Por la cual se Modifica 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, Resolucion
2674 de 2013, Resolucion 719 de 2015.

EXPEDIENTE: 20072824 RADICACION: 20181192390 FECHA: 20/09/2018
REGISTRO SANITARIO: RSiA19122814 VIGENCIA 25/02/2024
ANTECEDENTES

Mediante Resolucion No 2014002612 de 6 de Febrero de 2014, El INVIMA concedié Registro Sanitario
No RSiA19122814 para IMPORTAR Y VENDER PRODUCTO: DIBEN DRINK, CON SABOR A: VAINILLA,
FRUTOS DEL BOSQUE Y CAPUCHINO. ALIMENTO LiQUIDO PARA ADMINISTRAR POR ViA ORAL O
POR SONDA, NUTRICIONALMENTE COMPLETO, CON ALTO CONTENIDO ENERGETICO Y ALTO
CONTENIDO PROTEICO, ELEVADO CONTENIDO EN ACIDOS GRASOS MONOINSATURADOS
(AGM), CARBOHIDRATOS MODIFICADOS CON BAJO iNDICE GLICEMICO. RICO EN FIBRA, SIN
GLUTEN Y LACTOSA (NO APTO PARA GALACTOSEMICOS), BAJO CONTENIDO EN SODIO.
PRESENTACIONES COMERCIALES: Easy Bottle por 200 mL. Caja que contiene 4 unidades x 200 mL.
TITULAR(ES): FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH con domiciio en ALEMANIA
FABRICANTE(S): FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH con domiciio en ALEMANIA
IMPORTADOR(ES): FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.

Mediante Resolucién No. 2017000913 del 11 de Enero de 2017, el Invima autorizé: 1. Cambio de vida
util del producto, quedando en adelante: 15 meses.

Que mediante escrito radicado bajo el numero 20181192390 de fecha 20/09/2018, la sefiora Maria
Victoria Ussa, actuando en calidad de apoderada de la sociedad titular, presentd solicitud de modificacion
al Registro Sanitario en mencion.

En el sentido que se autorice:
1. Cambio en la denominacién del producto.

Que mediante auto numero 2018015543 de fecha 6 de Diciembre de 2018, el INVIMA requirié al
interesado bajo los siguientes términos:

1. Teniendo en cuenta que el producto es de régimen especial y que la denominacion del mismo se
autorizé con base en el concepto emitido en el numeral 3.10 del Acta 12 de 17/12/2013 por la
Sala Especializada de Alimentos y Bebidas SEAB - debe remitir nuevamente consulta a dicha
Sala para que emita concepto sobre la modificacion del nombre del producto, poblacion y
condiciéon de salud, aportando los requisitos establecidos en los Criterios Técnicos para la
presentacion de solicitudes de Alimentos para Propédsitos Médicos Especiales APMES -
Publicados en la pagina web del Invima en diciembre del afio 2017.

Mediante escrito numero 20181266743 de fecha 25/12/2018, la sefiora Maria Victoria Ussa Cabrera
actuando en calidad de apoderada de la sociedad titular, presenté solicitud de prérroga para su respuesta
definitiva en consideracién con lo establecido en el Articulo 17 del Cédigo Contencioso Administrativo.

Mediante escrito nimero 20191023498 de fecha 11/02/2019, la sefiora Maria Victoria Ussa Cabrera
actuando en calidad de apoderada de la sociedad titular, presenté respuesta al auto en mencion
informando que la solicitud de evaluacién ante la Sala Especializada de Alimentos seria realizada en la
semana del 11 al 15 de febrero de 2020.

Mediante escrito numero 20191041669 de fecha 07/03/2019, la sefiora Maria Victoria Ussa Cabrera
actuando en calidad de apoderada de la sociedad titular, radicé alcance al radicado 20181192390
informando que mediante radicado 20191027591 de fecha 15 de febrero de 2019, se presento radicacion
de estudio del producto como APME ante la Sala Especializada de Alimentos y Bebidas.
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La salud
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecciéon Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020018127 DE 5 de Junio de 2020
Por la cual se Modifica 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, Resolucion
2674 de 2013, Resolucion 719 de 2015.

Mediante Acta nimero 02 Sesiones Ordinarias de Marzo 28 y 29 de 2019, la Sala Especializada de
Alimentos y Bebidas emtié concepto sobre el producto en cuestion en los siguientes términos:

“CONCEPTO La Sala con base en las anteriores consideraciones se abstiene de pronunciarse sobre el
producto “ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES. FORMULA POLIMERICA, PARA
ALIMENTACION VIA ORAL O POR SONDA, HIPERCALORICA 1.5 KCAL/ML, HIPERPROTEICA 20%
DE LA ENERGIA, A BASE DE PROTEINA LACTEA CON FIBRA, VITAMINAS Y MINERALES. ALTO EN
ACIDOS GRASOS MONOINSATURADOS. CONTIENE ACEITE DE PESCADO. PARA EL MANEJO
NUTRICIONAL DE PERSONAS A PARTIR DE 3 ANOS DE EDAD, CON DIABETES MELLITUS
ASOCIADA CON DESNUTRICION, DESNUTRICION PROTEICOCALORICA E HIPERGLICEMIA CON
INCAPACIDAD PARA SUPLIR SUS REQUERIMIENTOS NUTRICIONALES CON UNA ALIMENTACION
NORMAL O MODIFICADA. DIBEN DRINK®”, hasta tanto se dé respuesta a las consideraciones
mencionadas.

Mediante escrito ndmero 20191089911 de fecha 15/05/2019, la sefiora Maria Victoria Ussa Cabrera
actuando en calidad de apoderada de la sociedad titular, presenté alcance al radicado informando que
mediante Acta nimero 02 de 2019 en su numeral 3.7 se emitié concepto por parte de la Sala
Especializada de Alimentos y Bebidas generandose un auto aclaratorio para ser respondido.

Mediante Acta niumero 14 de 2019 numeral 3.6. del 28 y 29 de noviembre de 2019, la Sala Especializada
de Alimentos y Bebidas emitié concepto sobre la respuesta presentada sobre los requerimientos emitidos
en sesion ordinaria de Marzo de 2019, bajo los siguientes términos:

(...) “CONSIDERACIONES El interesado da respuesta a las consideraciones del numeral 3.7 del Acta 02
de 2019. La patologia “Desnutricion proteicocaldrica” se encuentra en el CIE10, pero el término
“Desnutricion” solo es genérico, por lo tanto, debe ser retirado de la denominacion. La “hiperglicemia”
puede estar o no asociada directamente con diabetes mellitus, por lo cual el interesado debe ajustar la
denominacion ya que se considera confusa. Se reconocen casos de desnutricion proteicocalérica con
hiperglicemia inducida por estrés. El equipo de salud tratante sera quien defina el periodo durante el cual
el producto debera ser consumido. Los descriptores nutricionales utilizados en la Resoluciéon 333 de 2011
no son propios de APMES. Tanto en la denominacién como en la etiqueta declara “Alto en” especificando
a continuacion acidos grasos monoinsaturados.

CONCEPTO: La Sala con base en las anteriores consideraciones conceptua que el producto ALIMENTO
PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES. FORMULA POLIMERICA, PARA ALIMENTACION VIA
ORAL O POR SONDA, HIPERCALORICA 1,5 KCAL/ML, HIPERPROTEICA 20.63% DE LA ENERGIA, A
BASE DE PROTEINA LACTEA CON FIBRA, VITAMINAS Y MINERALES. ALTO EN ACIDOS GRASOS
MONOINSATURADQOS. CONTIENE ACEITE DE PESCADO. PARA EL MANEJO NUTRICIONAL DE
PERSONAS A PARTIR DE 3 ANOS DE EDAD, CON DIABETES MELLITUS ASOCIADA CON
DESNUTRICION, DESNUTRICION PROTEICO CALORICA E HIPERGLICEMIA CON INCAPACIDAD
PARA SUPLIR SUS REQUERIMIENTOS NUTRICIONALES CON UNA ALIMENTACION NORMAL O
MODIFICADA. CON ALTOS REQUERIMIENTOS NUTRICIONALES Y/O RESTRICCION HiDRICA.
DIBEN DRINK®, corresponde a un alimento para propositos médicos especiales, realizando los ajustes
pertinentes en la denominacion acorde a lo sefialado en las consideraciones.

Mediante escrito numero 20191245889 de fecha 11/12/2019, la sefiora Maria Victoria Ussa Cabrera
actuando en calidad de apoderada de la sociedad titular, presenté alcance al radicado, para lo cual el
interesado informa sobre el ajuste de la denominacién del producto conforme a lo requerido por la
Comision Revisora de la Sala Especializada de Alimentos y Bebidas.

CONSIDERANDO

Que el interesado cumple con los requerimientos emitidos por la Sala Especializada de Alimentos y
Bebidas en cumplimiento con lo conceptuado en el Acta 14 de 2019 en su numeral 3.6 del 28 y 29 de
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecciéon Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020018127 DE 5 de Junio de 2020
Por la cual se Modifica 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, Resolucion
2674 de 2013, Resolucion 719 de 2015.

noviembre de 2019, para el cambio de la denominacién conforme con los Criterios Técnicos de Alimentos
para Alimentos para Propésitos Médicos Especiales APMES, en consecuencia la Direccion de Alimentos
y Bebidas,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2014002612 fecha 06/02/2014 que concedid
Registro Sanitario numero RSiA19122814 para IMPORTAR Y VENDER, el producto DIBEN DRINK, CON
SABOR A: VAINILLA, FRUTOS DEL BOSQUE Y CAPUCHINO. ALIMENTO LiQUIDO PARA
ADMINISTRAR POR VIA ORAL O POR SONDA, NUTRICIONALMENTE COMPLETO, CON ALTO
CONTENIDO ENERGETICO Y ALTO CONTENIDO PROTEICO, ELEVADO CONTENIDO EN ACIDOS
GRASOS INSATURADOS (AGM), CARBOHIDRATOS MODIFICADOS CON BAJO INDICE GLICEMICO.
RICO EN FIBRA, SIN GLUTEN Y LACTOSA (NO APTO PARA GALACTOSEMICOS), BAJO CONTENIDO
EN SODIO., marcas NINGUNA a favor de FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH con domicilio en
ALEMANIA

En el sentido de autorizar

1. Cambio en la denominacién del producto a: ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS
ESPECIALES. FORMULA POLIMERICA, PARA ALIMENTACION VIA ORAL O POR SONDA,
HIPERCALORICA 1,5 KCAL/ML, HIPERPROTEICA 20.63% DE LA ENERGIA, A BASE DE
PROTEINA LACTEA CON FIBRA, VITAMINAS Y MINERALES. ALTO EN ACIDOS GRASOS
MONOINSATURADOS. CONTIENE ACEITE DE PESCADO. PARA EL MANEJO NUTRICIONAL
DE PERSONAS A PARTIR DE 3 ANOS, CON DIABETES MELLITUS ASOCIADA A
DESNUTRICION PROTEICO CALORICA, DESNUTRICION PROTEICOCALORICA  CON
HIPERGLICEMIA INDUCIDA POR ESTRES CON INCAPACIDAD PARA SUPLIR SUS
REQUERIMIENTOS NUTRICIONALES CON UNA ALIMENTACION NORMAL O MODIFICADA.
CON REQUERIMIENTOS NUTRICIONALES AUMENTADOS Y/O RESTRICCION HIDRICA.
DIBEN DRINK®.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante el DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los )DIEZ (10) dias
siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de
lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.
NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 5 de Junio de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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CARLOS ALBERTO ROBLES COCUYAME
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

Proyectd: Técnico Yaneth Patricia Ordofiez Caviedes, Legal Claudia Escobar L.,
Coordinador Andrés Ruiz, reviso Nubia Martinez
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA

RESOLUCION Nro. 2021008464
Por la cual se Modifica una Resolucion

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,
Resolucion 2674 de 2013, Resolucion 719 de 2015

EXPEDIENTE: 20072824 RADICACION: 20211044858 FECHA: 2021/03/10
REGISTRO No.:  RSiA19122814 VIGENCIA: 2024/02/25

ANTECEDENTES

Mediante Resolucién No 2014002612 de 6 de Febrero de 2014, EI INVIMA concedié Registro Sanitario No
RSiA19122814 para IMPORTAR Y VENDER PRODUCTO: DIBEN DRINK, CON SABOR A: VAINILLA,
FRUTOS DEL BOSQUE Y CAPUCHINO. ALIMENTO LiQUIDO PARA ADMINISTRAR POR VIA ORAL o)
POR SONDA, NUTRICIONALMENTE COMPLETO, CON ALTO CONTENIDO ENERGETICO Y ALTO
CONTENIDO PROTEICO ELEVADO CONTENIDO EN ACIDOS GRASOS MONOINSATURADOS (AGM),
CARBOHIDRATOS MODIFICADOS CON BAJO INDICE GLICEMICO. RICO EN FIBRA, SIN GLUTEN Y
LACTOSA (NO APTO PARA GALACTOSEMICOS), BAJO CONTENIDO EN SODIO. PRESENTACIONES
COMERCIALES: Easy Bottle por 200 mL. Caja que contiene 4 unidades x 200 mL. TITULAR(ES):
FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH con domicilio en ALEMANIA FABRICANTE(S): FRESENIUS
KABI DEUTSCHLAND GMBH con domicilio en ALEMANIA IMPORTADOR(ES):RESENIUS KABI COLOMBIA
S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.

Mediante Resolucién No. 2017000913 del 11 de Enero de 2017, el Invima autorizé: 1.Cambio de vida util del
producto, quedando en adelante: 15 meses.

Que mediante radicado No. 20211044858 de fecha 2021/03/10 el Sefior(a) Juan Carlos Bracht actuando en
calidad de apoderado ylo representante legal presento solicitud de modificacion al Registro Sanitario en
mencion.,

En el sentido de autorizar:
1. Adicioén a la composicion del producto quedando en adelante

CONSIDERACIONES

Una vez revisada la documentacion aportada por el interesado, el despacho observa que cumple con los
requisitos establecidos en el Decreto - Ley 019 de 2012, la Resolucion 2674 de 2013, Resolucién 719 de
2015, la Resolucion 3168 de 2015, y la Resolucion No. 2016008980 del 15 de marzo de 2016, expedida por
el Invima para la concesion de dicho tramite. Con fundamento en lo anterior, la Direccion de Alimentos y
Bebidas.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR La Resolucién que concedié Registro Sanitario No. RSiA19122814 , a
favor de TITULAR(ES): FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH con domicilio en ALEMANIA,

En el sentido de autorizar:

Capuccino: Triturado de vitaminas 1.0000 g, acido L-ascorbico (vitamina C) 0,180 g, acetato DL-é-tocoferol,
50% (vitamina E) 0,022 g, cianocobalamina, 0,1% (vitamina B12) 6.000 mg, clorhidrato de tiamina (vitamina
B1) 0,920 mg, nicotinamida 18.000 mg, maltodextrina (valor DE: 11-16) 53,895 g, fructosa 19.000 g, tapioca
dextrina ** 77.000 g, caseinato de calcio 1) 38.490 g, Concentrado de proteina de suero 1) 7.522 g,
concentrado de proteina de leche 1) 42.157 g, Citrato de tri-potasio x 1TH20 * 2.698 g, cloruro de sodio *
0,610 g, hidroxido de sodio 0,540 g, 6xido de magnesio, ligero * 0,142 g, pirofosfato de hierro 11l x XH20 *
0,084 g, Sulfato de zinc-1l x 7H20 * 41.760 mg, sulfato de cobre Il * 7,610 mg, cloruro de manganeso Il x
4H20 * 13.900 mg, fluoruro de sodio * 4.860 mg, selenito de sodio * 162.100 &g, yoduro de potasio * 318,540
&g, Cloruro de cromo Ill x 6H20 * 434.520 &g, molibdato de sodio x 2H20 * 291.060 €g, tartrato de hidrogeno
de colina 0,590 g, aceite de girasol 14.000 g, aceite de colza 42.100 g, triglicéridos de cadena media 12.200
g, aceite de pescado 2.200 g, lecitinas de soja 0,550 g, monoglicéridos 1.100 g, aroma capuchino 3.250 g,
sabor a caramelo 3.000 g, ciclamato de sodio 0,200 g, sacarina sédica 0,041 g, agua (20 ° C) 790.000 ml, *
Las cantidades exactas de estas materias primas se calculan equilibrando, en cada caso, sobre el nutriente
equilibrio. ** La cantidad exacta de fibra se calcula en cada caso sobre el balance de fibra. 1) La cantidad
exacta se calcula en cada caso sobre el balance de nitrégeno

Diben Drink frutos del bosque: trituracién de vitaminas 1.000 g, Acido L-ascérbico (vitamina C) 0,180 g,
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Acetato de DL-é-tocoferol, 50% (vitamina E) 0,022 g, cianocobalamina, 0,1% (vitamina B12) 6.000 mg,
clorhidrato de tiamina (vitamina B1) 0,920 mg, nicotinamida 18.000 mg, maltodextrina (valor DE: 11-16)
56,895 g, fructosa 19.000 g, tapioca dextrina ** 77.000 g, caseinato de calcio 1) 38.490 g, Concentrado de
proteina de suero 1) 7.522 g, concentrado de proteina de leche 1) 42.157 g, Citrato de tri-potasio x 1H20 *
2.698 g, cloruro de sodio * 0,610 g, hidroxido de sodio 0,540 g, 6xido de magnesio, ligero * 0,142 g,
pirofosfato de hierro Il x XH20 * 0,084 g, Sulfato de zinc-Il x 7H20 * 41.760 mg, sulfato de cobre Il * 7,610
mg, cloruro de manganeso Il x 4H20 * 13.900 mg, fluoruro de sodio * 4.860 mg, selenito de sodio * 162.100
€g, yoduro de potasio * 318,540 &g, Cloruro de cromo IIl x 6H20 * 434.520 ég, molibdato de sodio x 2H20 *
291.060 &g, tartrato de hidrogeno de colina 0,590 g, aceite de girasol 14.000 g, aceite de colza 42.100 g,
triglicéridos de cadena media 12.200 g, aceite de pescado 2.200 g, lecitinas de soja 0,550 g, monoglicéridos
1.100 g, sabor a frutos del bosque 1.800 g, remolacha en polvo 1.500 g, extracto de especias rojas 1.200 g,
ciclamato de sodio 0,200 g, sacarina sodica 0,041 g, agua (20 ° C) 790.000 ml, * Las cantidades exactas de
estas materias primas se calculan equilibrando, en cada caso, sobre el nutriente

equilibrio. ** La cantidad exacta de fibra se calcula en cada caso sobre el balance de fibra. 1) La cantidad
exacta se calcula en cada caso sobre el balance de nitrégeno.

Diben Drink vainilla: trituracion de vitaminas 1.000 g, Acido L-ascérbico (vitamina C) 0,180 g, Acetato de DL-
é-tocoferol, 50% (vitamina E) 0,022 g, cianocobalamina, 0,1% (vitamina B12) 6.000 mg, clorhidrato de tiamina
(vitamina B1) 0,920 mg, nicotinamida 18.000 mg, maltodextrina (valor DE: 11-16) 56,895 g, fructosa 19.000 g,
tapioca dextrina ** 77.000 g, caseinato de calcio 1) 38.490 g, Concentrado de proteina de suero 1) 7.522 g,
concentrado de proteina de leche 1) 42.157 g, Citrato de tri-potasio x 1H20 * 2.698 g, cloruro de sodio *
0,610 g, hidréxido de sodio 0,480 g, 6xido de magnesio, ligero * 0,142 g, pirofosfato de hierro Il x XH20 *
0,084 g, Sulfato de zinc-1l x 7H20 * 41.760 mg, sulfato de cobre Il * 7,610 mg, cloruro de manganeso Il x
4H20 * 13.900 mg, fluoruro de sodio * 4.860 mg, selenito de sodio * 162.100 &g, yoduro de potasio * 318,540
&g, Cloruro de cromo Ill x 6H20 * 434.520 &g, molibdato de sodio x 2H20 * 291.060 €g, tartrato de hidrogeno
de colina 0,590 g, aceite de girasol 14.000 g, aceite de colza 42.100 g, triglicéridos de cadena media 12.200
g, aceite de pescado 2.200 g, lecitinas de soja 0,550 g, monoglicéridos 1.100 g, sabor vainilla 1.550 g, sabor
a toffee 0.500 g, ciclamato de sodio 0,200 g, sacarina sodica 0,041 g, agua (20 ° C) 790.000 ml. * Las
cantidades exactas de estas materias primas se calculan equilibrando, en cada caso, el nutriente equilibrio. **
La cantidad exacta de fibra se calcula en cada caso sobre el balance de fibra. 1) La cantidad exacta se
calcula en cada caso sobre el balance de nitrégeno.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar La presente Resolucion advirtiéndole que contra ella procede unicamente
el Recurso de Reposicion, que debera interponerse ante LA DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ
(10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefalados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: Los derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetos a la revisiéon
posterior que debe realizar LA DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo previsto por el Articulo 1
de la Resolucion 3168 de 2015.

ARTICULO CUARTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota, D.C. El 15 de Marzo de 2021
La impresion en soporte cartular (papel) es una reproduccion del documento original que se encuentra en

formato electrénico firmado digitalmente, cuya representacion digital goza de plena autenticidad, integridad y
no repudio, en cumplimiento de la ley 527 de 1999 (Articulos 6 a 13 y 28) y de la ley 962 de 2005 (Articulo 6)

NOTA: La informacion consignada es fiel copia de la inscrita en la Base de Datos de Registros
Sanitarios del INVIMA a la fecha de su expedicion. El documento electronico se puede consultar en la
direccion http://www.invima.gov.co

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Firma valida

Locacion: .C., - f # *
Colombia I } | I ]

CARLOS ALBERTO ROBLES COCUYAME
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
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RESOLUCION Nro. 2022014675
Por la cual se Modifica una Resolucion

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 laley 9a. de 1979, Decreto - Ley 019 de 2012, Ley 1755 de 2015,

Resolucion 2674 de 2013, Resolucion 719 de 2015

EXPEDIENTE: 20072824 RADICACION: 20221098139 FECHA: 2022/05/26
REGISTRO No.:  RSiA19122814 VIGENCIA: 2024/02/25

ANTECEDENTES

Mediante Resolucion No 2014002612 de 6 de Febrero de 2014, El INVIMA concedi6 Registro Sanitario No
RSiA19122814 para IMPORTAR Y VENDER PRODUCTO: DIBEN DRINK, CON SABOR A: VAINILLA,
FRUTOS DEL BOSQUE Y CAPUCHINO. ALIMENTO LiQUIDO PARA ADMINISTRAR POR VIA ORAL o
POR SONDA, NUTRICIONALMENTE COMPLETO, CON ALTO CONTENIDO ENERGETICO Y ALTO
CONTENIDO PROTEICO ELEVADO CONTENIDO EN ACIDOS GRASOS MONOINSATURADOS (AGM),
CARBOHIDRATOS MODIFICADOS CON BAJO INDICE GLICEMICO. RICO EN FIBRA, SIN GLUTEN Y
LACTOSA (NO APTO PARA GALACTOSEMICOS), BAJO CONTENIDO EN SODIO. PRESENTACIONES
COMERCIALES: Easy Bottle por 200 mL. Caja que contiene 4 unidades x 200 mL. TITULAR(ES):
FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH con domicilio en ALEMANIA FABRICANTE(S): FRESENIUS
KABI DEUTSCHLAND GMBH con domicilio en ALEMANIA IMPORTADOR(ES):RESENIUS KABI COLOMBIA
S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.

Mediante Resolucion No. 2017000913 del 11 de Enero de 2017, el Invima autorizé: 1.Cambio de vida util del
producto, quedando en adelante: 15 meses.

Mediante Resolucion 2021008464 de 15 de marzo de 2021, el INVIMA modificé el registro sanitario. En el
sentido de autorizar: 1. Adicion a la composicion del producto

Que mediante radicado No. 20221098139 de fecha 2022/05/26 el Sefior(a) JUAN CARLOS BRACHT
actuando en calidad de apoderado y/o representante legal presento solicitud de modificacion al Registro
Sanitario en mencion.,

En el sentido de autorizar:

1, Adicién de presentaciones comerciales

1, Adicidn de las presentaciones comerciales: EasyBottle: 200 mL Pack termoformado en sabor Unico o en
combinacion por botellas (EasyBottle) de 200 mL: 2 botellas (Cont. neto: 400 mL), 4 botellas (Cont. neto: 800
mL), 8 botellas (Cont. neto: 1600 mL), 12 botellas (Cont. neto: 2400 mL), 16 botellas (Cont. neto: 3200 mL),
20 botellas (Cont. neto: 4000 mL), 24 botellas (Cont. neto: 4800 mL). Pack cartén en sabor unico o en
combinacion por botellas (EasyBottle) de 200 mL: 2 botellas (Cont. neto: 400 mL), 4 botellas (Cont. neto: 800
mL), 8 botellas (Cont. neto: 1600 mL), 12 botellas (Cont. neto: 2400 mL), 16 botellas (Cont. neto: 3200 mL),
20 botellas (Cont. neto: 4000 mL), 24 botellas (Cont. neto: 4800 mL).

CONSIDERACIONES

Una vez revisada la documentacion aportada por el interesado, el despacho observa que cumple con los
requisitos establecidos en el Decreto - Ley 019 de 2012, la Resolucion 2674 de 2013, Resolucién 719 de
2015, la Resolucion 3168 de 2015, y la Resolucion No. 2016008980 del 15 de marzo de 2016, expedida por
el Invima para la concesion de dicho tramite. Con fundamento en lo anterior, la Direccién de Alimentos y
Bebidas.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR La Resolucion que concedié Registro Sanitario No. RSiA19122814 , a
favor de TITULAR(ES): FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH con domicilio en ALEMANIA,

En el sentido de autorizar:

ARTICULO SEGUNDO: Notificar La presente Resolucion advirtiéndole que contra ella procede Unicamente
el Recurso de Reposicion, que debera interponerse ante LA DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ
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(10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefalados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: Los derechos que se deriven de esta Resolucidon quedaran sujetos a la revision
posterior que debe realizar LA DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo previsto por el Articulo 1
de la Resolucion 3168 de 2015.

ARTICULO CUARTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota, D.C. El 27 de Mayo de 2022

La impresion en soporte cartular (papel) es una reproduccién del documento original que se encuentra en
formato electrénico firmado digitalmente, cuya representacién digital goza de plena autenticidad, integridad y
no repudio, en cumplimiento de la ley 527 de 1999 (Articulos 6 a 13 y 28) y de la ley 962 de 2005 (Articulo 6)

NOTA: La informacién consignhada es fiel copia de la inscrita en la Base de Datos de Registros
Sanitarios del INVIMA a la fecha de su expedicion. El documento electrénico se puede consultar en la
direccién http://www.invima.gov.co

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

CARLOS ALBERTO ROBLES COCUYAME
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
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RESOLUCION No. 2022026884 DE 6 de Agosto de 2022
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, Resoluciéon 2674 de 2013,
Resolucién 719 de 2015.

EXPEDIENTE: 20072824  RADICACION: 20221107621
REGISTRO SANITARIO: RSiA19122814 VIGENCIA 25/02/2024

ANTECEDENTES

Mediante Resolucion No 2014002612 de 6 de febrero de 2014, El INVIMA concedié Registro Sanitario No
RSiA19122814 para IMPORTAR Y VENDER PRODUCTO: DIBEN DRINK, CON SABOR A: VAINILLA,
FRUTOS DEL BOSQUE Y CAPUCHINO. ALIMENTO LIQUIDO PARA ADMINISTRAR POR VIiA ORAL O
POR SONDA, NUTRICIONALMENTE COMPLETO, CON ALTO CONTENIDO ENERGETICO Y ALTO
CONTENIDO PROTEICO, ELEVADO CONTENIDO EN ACIDOS GRASOS MONOINSATURADOS (AGM),
CARBOHIDRATOS MODIFICADOS CON BAJO iINDICE GLICEMICO. RICO EN FIBRA, SIN GLUTEN Y
LACTOSA (NO APTO PARA GALACTOSEMICOS), BAJO CONTENIDO EN SODIO. PRESENTACIONES
COMERCIALES: Easy Bottle por 200 mL. Caja que contiene 4 unidades x 200 mL. TITULAR(ES):
FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH con domicilio en ALEMANIA FABRICANTE(S): FRESENIUS
KABI DEUTSCHLAND GMBH con domicilio en ALEMANIA IMPORTADOR(ES):RESENIUS KABI
COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.

Mediante Resolucion No. 2017000913 del 11 de Enero de 2017, el Invima autorizd: 1. Cambio de vida util
del producto, quedando en adelante: 15 meses.

Mediante Resolucion 2021008464 de 15 de marzo de 2021, el INVIMA modificé el registro sanitario. En el
sentido de autorizar: 1. Adicién a la composicion del producto

Mediante Resolucién Nro. 2022014675 de fecha 27 de mayo de 2022 el Invima autorizé modificacion al registro
Sanitario.

Que mediante escrito No. 20221107621 del 02 de junio del 2022, el sefior JUAN CARLOS BRACHT,
actuando en calidad de apoderado, solicité correccidn de la Resolucion No. 2022014675 del 27 de mayo de
2022, en el sentido de: “corregir las presentaciones comerciales del producto: ALIMENTO PARA
PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES. FORMULA POLIMERICA, PARA ALIMENTACION VIA ORAL O
POR SONDA, HIPERCALORICA 1,5 KCAL/ML, HIPERPROTEICA 20.63% DE LA ENERGIA, A BASE DE
PROTEINA LACTEA CON FIBRA, VITAMINAS Y MINERALES. ALTO EN ACIDOS GRASOS
MONOINSATURADOS. CONTIENE ACEITE DE PESCADO. PARA EL MANEJO NUTRICIONAL DE
PERSONAS A PARTIR DE 3 ANOS, CON DIABETES MELLITUS ASOCIADA A DESNUTRICION
PROTEICO CALORICA, DESNUTRICION PROTEICOCALORICA CON HIPERGLICEMIA INDUCIDA POR
ESTRES CON INCAPACIDAD PARA SUPLIR SUS REQUERIMIENTOS NUTRICIONALES CON UNA
ALIMENTACION NORMAL O MODIFICADA. CON REQUERIMIENTOS NUTRICIONALES AUMENTADOS
Y/O RESTRICCION HiDRICA. DIBEN DRINK®.

CONSIDERANDO

Que una vez evaluada la informacién que obra en el expediente, se establecid que al interesado le asiste la
razon, por la cual debera enmendarse el error, asi las cosas, se decidid ajustar las presentaciones
comerciales del producto.

Una vez evaluada la informacion que obra en el expediente, se evidencia que existe un error de trascripcion
involuntario en la informacién registrada en cuanto a PRESENTACIONES COMERCIALES DEL
PRODUCTO autorizadas en la Resolucion N° 2022014675 del 27 de mayo de 2022, por la cual debera
enmendarse el error de conformidad con lo previsto en el Articulo 45 del Cdédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, segun el cual: “En cualquier tiempo de oficio o a peticidén
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 consecuencia la Direccién de
Alimentos y Bebidas,
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RESOLUCION No. 2022026884 DE 6 de Agosto de 2022
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, Resoluciéon 2674 de 2013,
Resolucién 719 de 2015.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO-. CORREGIR la Resolucién 2022014675 del 27 de mayo de 2022, en su articulo
primero, en lo referente al ajuste de presentaciones comerciales del producto, por las razones expuestas en
la parte considerativa de este proveido.

ARTICULO SEGUNDO-. En consecuencia, el Articulo primero de la Resolucién No 2022014675 del 27 de
mayo de 2022, en lo referente al ajuste de presentaciones comerciales del producto, éste quedara asi:

“ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR La Resolucién que concedié Registro Sanitario No. RSiA19122814, a
favor de TITULAR(ES): FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH con domicilio en ALEMANIA,

En el sentido de autorizar:

Adicion de las presentaciones comerciales:_EasyBottle: 200 mL. - Pack termoformado en sabor tnico o
en _combinacién por botellas (EasyBottle) de 200 mL: 2 botellas (Cont. neto: 400 mL), 4 botellas

(Cont. neto: 800 mL), 8 botellas (Cont. neto: 1600 mL), 12 botellas (Cont. neto: 2400 mL), 16 botellas
(Cont. neto: 3200 mL), 20 botellas (Cont. neto: 4000 mL), 24 botellas (Cont. neto: 4800 mL).

- Pack carton en sabor unico o en combinacion por botellas (EasyBottle) de 200 mL: 2 botellas_

(Cont. neto: 400 mL), 4 botellas (Cont. neto: 800 mL), 8 botellas (Cont. neto: 1600 mL), 12 botellas

(Cont. neto: 2400 mL), 16 botellas (Cont. neto: 3200 mL), 20 botellas (Cont. neto: 4000 mL), 24
botellas (Cont. neto: 4800 mL).

ARTICULO TERCERO-. Notificar la presente Resolucién al interesado advirtiéndole que contra ella no
procede recurso alguno conforme al numeral 1 del articulo 87 del Cddigo de Procedimiento Administrativo y
de lo Contencioso Administrativo. En firme, con el presente acto administrativo, quedara culminado el
Procedimiento Administrativo.

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

Se expide en Bogota D.C., el 6 de Agosto de 2022
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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CARLOS ALBERTO ROBLES COCUYAME
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

Proyect6. Carmen Pilar Duarte Cortes. VoBo. Coordinadora Angela Lorena Rueda Montoya;
Vobo Legal: Edwin Mosquera. Revis6: Nubia Martinez
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Alimento para propdsitos médicos especiales, férmula polimérica
hipercaldrica 1.5 kcal/mL, hiperproteica (20% VCT) a base de dextrina
de tapioca. Con proteina lactea, EPA y DHA provenientes de aceite de
pescado, con triglicéridos de cadena media para el manejo nutricional
de personas a partir de los 10 afios de edad y adultos en estado critico
con hiperglicemia por estrés metabdlico (trauma, sepsis, procesos
infecciosos, peritonitis, ACV, pancreatitis aguda o crénica), adultos con
diabetes mellitus tipo 2 y desnutricion proteico caldérica moderada o
severa asociada a: Accidente cerebro vascular, pancreatitis aguda o
cronica, cancer en estadios III y IV (pancreas, leucemias, linfomas)
enfermedad pulmonar obstructiva crénica, que no pueden cubrir sus
requerimientos nutricionales con una alimentacion normal o
modificada, sabor vainilla y capuchino DIBEN DRINK®.

EasyBottle: 200 mL, sabor vainilla o capuchino.

NOMBRE
COMERCIAL

- Pack termoformado en sabor Unico o en combinacién por botellas
(EasyBottle) de 200 mL: 2 botellas (Cont. neto: 400 mL), 4 botellas
i (Cont. neto: 800 mL), 8,botellas (Cont. neto: 1600 mL), 12 botellas
PRESENTACION (Cont. neto: 2400 mL), 16 botellas (Cont. neto: 3200 mL), 20 botellas

COMERCIAL (Cont. neto: 4000 mL), 24 botellas (Cont. neto: 4800 mL). Pack,
carton en sabor Unico o en combinacion por botellas (EasyBottle) de
200 mL: 2 botellas (Cont. neto: 400 mL), 4 botellas (Cont. neto: 800
mL), 8 botellas (Cont. neto: 1600 mL), 12, botellas (Cont. neto: 2400
mL), 16 botellas (Cont. neto: 3200 mL), 20 botellas (Cont. neto: 4000
mL), 24 botellas (Cont. neto: 4800 mL).

CARACTERISTICAS e Alto en MUFA (Acidos Grasos Monoinsaturados) el principal

Fuente de

formulario: CO-MU-3166-FORM-RA-000094895 Version: 2.0 Pagina: 1 of 8



- Confidential -

']']'] FRESENIUS
KABI

Ficha Técnica Alimento

sustrato energético, mejorando el control glicémico y la
sensibilidad a la insulina con aceite de pescado para mayor
proteccion cardiovascular.

e Perfil de carbohidratos modificado, principalmente almidon y
fructosa, con una moderada proporcion de maltodextrina,
que logran un bajo indice glicémico, contrarrestan la
elevacion de la glucosa postprandial y previenen las
fluctuaciones de la glucosa sanguinea.

e Con triglicéridos de cadena media (TCM) que contribuyen al
control lipidico sanguineo.

e Alto contenido proteico para manejar el anabolismo de
proteinas en enfermedades agudas y crénicas con resistencia a
la insulina.

e Rico en fibra soluble, para apoyar el funcionamiento normal del
intestino.

e Bajo en sodio y colesterol.

DOSIS Y ViA DE
ADMINISTRACION

Via de administracion
Alimento liquido para administrar por via oral o por sonda.

Porcion

e Porcidén: A ser determinada por el profesional de la salud de
acuerdo con las necesidades de cada persona.

e Como nutricién suplementaria se recomienda el uso de 2 a 3
botellas (600-900 kcal) al dia; para una nutricion completa se
recomiendan 5 botellas (1500 kcal) al dia.

Importante:
e Utilizar solo bajo supervision médica.
e Asegurar una ingesta adecuada de liquidos.

INGREDIENTES

Capuchino: Agua, dextrina de tapioca, maltodextrina, proteina de
leche entera, proteina de concentrado de leche, aceite vegetal de
canola, fructosa, aceite vegetal de girasol rico en &cido oléico,
triglicéridos de cadena media, sabor a capuchino, tripotasio citrato,
aceite de origen animal proveniente de pescado, monoglicéridos,
triturado de vitaminas FSMP, cloruro de sodio, tartrato hidrogenado de
colina, lecitina de soya, hidréxido de sodio, ciclamato de sodio, acido
L-ascérbico, 6xido de magnesio ligero, pirofosfato de hierro III x H20,
sulfato de zinc II x 7H20, sacarina de sodio, acetato de DL-alfa-
tocoferol, cloruro de manganeso II x 4H:0, sulfato de cobre II,
triturado de vitamina Bi2, fluoruro de sodio, cloruro de cromo III x
6H20, molibdato de sodio x 2H20, yoduro de potasio, selenito de
sodio.

Vainilla: Agua, dextrina de tapioca, maltodextrina, proteina de leche
entera, proteina de concentrado de leche, aceite vegetal de canola,
fructosa, aceite vegetal de girasol rico en acido oléico, triglicéridos de
cadena media, sabor a vainilla, tripotasio citrato, aceite de origen
animal proveniente de pescado, monoglicéridos, triturado de
vitaminas FSMP, cloruro de sodio, tartrato hidrogenado de colina,
lecitina de soya, hidroxido de sodio, ciclamato de sodio, acido L-
ascorbico, 6xido de magnesio ligero, pirofosfato de hierro III x H20,

Fuente de
formulario:
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formulario:

sulfato de zinc II 7 x H20, sacarina de sodio, acetato de DL-alfa-
tocoferol, cloruro de manganeso II x 4H20, sulfato de cobre II,
triturado de vitamina Bi2, fluoruro de sodio, cloruro de cromo III x
H20, molibdato de sodio x 2H20, yoduro de potasio, selenito de sodio.
Nutrientes Principales
Unidad de
medida 100 mL 200 mL
Calorias Kcal 150 300
Densidad calérica Kcal/mL 1.5 3
Agua mL 79 158
Osmolaridad mOsmol/L 350@, 390©
Osmolalidad mOsmol/kg H20 440®, 390©
Proteina (20%
veT) g 7.5 15
Relacién o .
caseina:Whey & 83:
Grasa (42% VCT) g 7 14
Triglicéridos de
cadena larga (TCM) 9 1.2 2.4
Acidos grasos g 0.5 1
, saturados
INFORMACION
NUTRICIONAL -
Acidos grasos
. g 3.8 7.6
monoinsaturados
Acidos grasos
poliinsaturados 9 1.5 3
EPA g 0.038 0.076
DHA g 0.016 0.032
Acidos grasos n6/n3 g 2.3/1
Colesterol mg <6 <12
Carbohidratos
(35% VCT) g 13.1 26.2
Fibra dietaria (3%
VCT) 9 2 4
Cafeina‘® mg 0.5 1
Vitaminas, minerales y elementos traza
Unidad de
medida 100 mL 200 mL
Vit. A ug RE 120 240
Fuente de CO-MU-3166-FORM-RA-000094895 Version: 2.0 Pagina: 3 of 8
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B- caroteno Mg 50 100
Total Vit. A ug RE 170 340
Vit. D3 Mg 2 4
Vit. E mg aTE 3 6
Vit. K1 ug 16.7 33.4
Vit. B1 mg 0.23 0.46
Vit. B2 mg 0.32 0.64
Niacina mg 2.76 5.52
Vit. Bs mg 0.33 0.66
Vit. B12 Mg 0.6 1.2
Acido Pantoténico mg 1.2 2.4
Biotina Mg 7.5 15
Acido Félico ug 50 100
Vit. C mg 15 30
Colina mg 26.7 53.4
65@) 130@
Sodio mg e 1400
Potasio mg 130 260
Cloruro mg 55 110
Calcio mg 150 300
Fosforo mg 95 190
Magnesio mg 15 30
Hierro mg 2 4
Zinc mg 1.5 3
Cobre Mg 300 600
Manganeso mg 0.4 0.8
Yodo Mg 180 360
Flaor mg 0.2 0.4
Cromo Mg 10 20
Molibdeno Mg 15 30
Selenio Mg 10 20
Fuente de los nutrientes
Proteina Proteina de leche
Carbohidratos Almiddn, maltodextrina, fructosa
Grasas Aceite de pescado, TCMéoa;ssite de girasol, aceite de
Fibra dietaria Fibra de dextrina de tapioca
Datos Relevantes

Fuente de

CO-MU-3166-FORM-RA-000094895
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Colesterol Bajo en colesterol (< 300 mg/RDD)
Lactosa Clinicamente libre (< 6 g/RDD)
Purina Clinicamente libre (< 50 mg/RDD)
Gluten Libre de gluten (< 20 mg/kg)

Fibra Contiene fibra (= 15 g/RDD)
Composicion de carbohidratos
Unidad de
medida 100 mL 200 mL
Glucosa g 0.16 0.32
Fructosa g 1.9 3.8
Maltosa g 0.2 0.4

Sacarosa g No especificado
Lactosa g <0.5 <1
Oligo y

Polisacaridos 9 235 10.7
Almidon g 5.25 10.5
Carbohidratos
digeribles g 13.1 26.2
Perfil de acidos grasos
Unidad de 100 mL 200 mL
medida

Acido caproico g 0.002 0.004
Acido caprilico g 0.67 1.34
Acido caprico g 0.46 0.92
Acido laurico g 0.004 0.008
Acido miristico g 0.014 0.028
Acido palmitico g 0.28 0.56
Acido palmitoleico g 0.017 0.034
Acido estearico g 0.14 0.28
Acido oleico g 3.51 7.02
Acido linoleico g 1.02 2.04
Acido a-linoleico g 0.39 0.78
_Acido g 0.038 0.076

eicosapentaenoico

Acido
docosahexaenoico 9 0.016 0.032
Fuente de CO-MU-3166-FORM-RA-000094895 Version: Pagina: 5 of 8
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Acidos grasos trans g No especificado
Aminoacidos
Unidad de 100 mL 200 mL
medida
Lisina g 0.64 1.28
Treonina g 0.37 0.74
Metionina g 0.22 0.44
Fenilalanina g 0.38 0.76
Triptofano g 0.08 0.16
Valina g 0.54 1.08
Leucina g 0.76 1.52
Isoleucina g 0.44 0.88
Tirosina g 0.41 0.82
Cisteina g 0.05 0.1
Taurina g No especificado
Histidina g 0.22 0.44
Arginina g 0.28 0.56
Glutamina g 0.57 1.14
Glicina g 0.14 0.28
Alanina g 0.25 0.5
Prolina g 0.76 1.52
Serina g 0.46 0.92
Acido Glutamico g 0.79 1.58
Acido aspartico y g 0.72 1.44
asparagina

RE=Equivalente de retinol.
TE=Equivalente de tocoferol.
(a) Vainilla, (c) Capuchino.*

Para el manejo nutricional de personas a partir de los 10 afios de edad
y adultos en estado critico con hiperglicemia por estrés metabdlico
(trauma, sepsis, procesos infecciosos, peritonitis, ACV, pancreatitis
aguda o cronica), adultos con diabetes mellitus tipo 2 y desnutricion
proteico caldrica moderada o severa asociada a: accidente cerebro
vascular, pancreatitis aguda o crdnica, cancer en estadios III y IV

INDICACIONES . . g .
(pancreas, leucemias, linfomas) enfermedad pulmonar obstructiva
cronica, que no pueden cubrir sus requerimientos nutricionales con
una alimentacion normal o modificada.

Fuente de

formulario:
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CIE 10 Indicacion

R739

Hiperglicemia no especificada

A409

Septicemia estreptococica, no especificada

A410

Septicemia debida a staphylococcus aureus

A412

Septicemia debida a estafilococo no especificado

A414

Septicemia debida a anaerobios

A415

Septicemia debida a otros organismos gramnegativos

A418

Otras septicemias especificadas

A419

Septicemia, no especificada

K65

Peritonitis

164-169 ACV

K85

Pancreatitis aguda

K860

Pancreatitis cronica

E120

Diabetes mellitus asociada con desnutricion con coma

E121

Diabetes mellitus asociada con desnutricion con
cetoacidosis

E127

Diabetes mellitus asociada con desnutricion con
complicaciones multiples

E128

Diabetes mellitus asociada con desnutricion con
complicaciones no especificadas

E129

Diabetes mellitus asociada con desnutricidon sin
mencion de complicacion

E100

Diabetes mellitus insulinodependiente con coma

E101

Diabetes mellitus insulinodependiente con cetoacidosis

E44

Desnutricion/malnutricion caldrico proteica moderada /
severa

C25

Tumor maligno de pancreas

Cc95

Leucemia de tipo no especificado

C85

Linfomma no Hodgkin y de otro tipo no especificado

344

Enfermedad pulmonar obstructiva créonica (EPOC)

Contraindicaciones

No se recomienda su administracidon a personas en grupos de
edad poblacional diferentes a los mencionados en el registro
sanitario del producto.

Mantener precaucion durante la administracion.

No apto para galactosémicos y trastornos innatos en el
metabolismo de aminoacidos.

No utilizar por via parenteral.

No es adecuado en casos donde la nutricion enteral no esta
permitida, por ejemplo, durante el sangrado gastrointestinal
agudo, ileo o shock.

No utilizar en pacientes alérgicos a cualquiera de los
componentes de la formula.

Se recomienda precaucion en casos de falla organica severa
con alteracién del metabolismo y en formas severas de mal
absorcion.

Fuente de
formulario:
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No es adecuado para el uso en pacientes con inhabilidad
congénita para metabolizar los nutrientes presentes en Diben
Drink.

TIEMPO DE VIDA

OTIL Quince (15) meses a partir de la fecha de fabricacion.

ALMACENAMIENTO

CONDICIONES DE

Almacenar a temperatura entre 15°Cy 25°C.

FABRICANTE Fresenius Kabi Deutschland GmbH - Alemania.

TITULAR Fresenius Kabi Deutschland GmbH - Alemania.

PAIS DE ORIGEN |Alemania.

SANITARIO INVIMA

REGISTRO

RSA-0030039-2024

IMPORTADOR Y/O
DISTRIBUIDOR EN

COLOMBIA

Fresenius Kabi Colombia S.A.S.
Bogota D.C., Colombia.

Elaborado por:

DicuSigned by
Fluater  Comtllsss

U

L

Signet Mame. Mesior Castbianca
Signing Reason: | am the suthor of this documant
Signing Time: 08-Apr-2024 | T:d4 AM POT

— I AF CATROEEFABB2 F ZOFEQBER T2IMCE

Revisado por: Aprobado por:
Dt uSigned by DeiuSagned by
Jagqueling Osormo Laes Cafm Garn
u Signed Mame. Jaguabne Osama u Manibre dal frmanis Luis Carlos Garcia
Signing Reason’ | approve s docurrent Moo da la firma: Aprsebo este documaenta
L Signing Tima: 08-Apr-2024 | 12:35 PM EQOT L Hora de Srmac 03-abe -2024 | 146 PM FOT
=G T1EIETTZ2 14 10DSE 190384 CFIA1B18 D558 1 FOARSF44BS8BETFAVCTECF16CFE

Nestor Castiblanco Jaqueline Osorno Luis Carlos Garcia Melo
Analista de Asuntos Gerente de Producto Coordinador de Asuntos
Regulatorios Nutriciéon Enteral Regulatorios
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FICHA TECNICA DE ALIMENTO

FICHA TECNICA No. FTA-003V00

NOMBRE DE PRODUCTO
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NOMBRE
COMERCIAL

FREBINI ENERGY FIBRE DRINK. ALIMENTO LIQUIDO PARA USOS
NUTRICIONALES ESPECIALES. SUPLEMENTO NUTRICIONAL ORAL Y
PARA ALIMENTACION POR SONDA, NUTRICIONALMENTE COMPLETO,
CON ELEVADO CONTENIDO ENERGETICO (1,5 KCAL/ML), CON FIBRA,
CON TAURINA, CARNITINA E INOSITOL. EXCENTO DE GLUTEN Y
LACTOSA (NO APTO PARA GALACTOSEMICOS). PARA EL MANEIO
NUTRICIONAL DE NINOS DE 1 - 12 ANOS CON O EN RIESGO DE
DESNUTRICION, EN PARTICULAR CON NECESIDADES ENERGETICAS
INCREMENTADAS.

PRESENTACION
COMERCIAL

Easybottle x 200 mL. Sabor Vainilla.

Presentaciones:
Caja que contiene 4 unidades x 200 mL.

CARACTERISTICAS

10 % - 10,2% de energia proveniente de proteina
40% de energia proveniente de grasa

48,3% - 50% de energia proveniente de carbohidratos
0 - 1,5% de energia proveniente de fibra dietaria
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FICHA TECNICA DE ALIMENTO

DOSIS Y ViA DE
ADMINISTRACION

Enteral: Oral/ Sonda

Dosis diaria recomendada

RDD Dosis

1 - 3 afios 3 -5botellas (0,6 -1 L)

4 - 6 afios 5-6botellas (1 -1,11L1)
7 - 10 afos 6 - 7 botellas (1,2 -1,41L)
11 - 12 afios 7 - 8 botellas (1,4 -1,6 L)

INGREDIENTES

Agua; Maltodextrina (DE-valor: 15-18); Aceite de colza; Concentrado
de proteina de leche (1); Sacarosa; Trigliceridos de cadena media;
Inulina (de achicoria)**; Celulosa**; Maltodextrina (DE-valor: 11-16);
Monogliceridos; Fosfato acido de potasio; Cloruro de Potasio*; Citrato
trisédico dihidrato*; Sabor a Vainilla; Lecitina de Soya; Cloruro de
Sodio*; Dextrina de trigo**; Colina hidrogeno tartrato; Trituracion
vitaminas; Acido L-Ascérbico (Vit. C); Maltodextrina (DE-valor: 11-16);
Oxido de magnesio ligero; Mio-inositol; Taurina; Hidroxido de Sodio;
Sulfato de Hierro II heptahidrato*; Sulfato de Zinc II heptahidrato*; L-
carnitina; D,L-a- Tocoferol acetato; Nicotinamida; D-Pantotenato de
Calcio; Cloruro de Manganeso II Tetrahidrato*; Riboflavina 5-sodio
fosfato (Vit. B2); Tiamina Clorhidrato (Vit. B1); Sulfato de Cobre II*;
Piridoxina Clorhidrato (Vit. B6); Fluoruro de Sodio*; B- Caroteno;
Retinol Palmitato (Vit. A); Acido Fdlico; Cloruro de cromo III
hexahidrato*; Molibdato de Sodio Dihidrato*; D-Biotina; Selenito de
Sodio*; Yoduro de Potasio*; Fitomenadiona (Vit. K); Colecalciferol (Vit.
D3); Cianocobalamina (Vit. B12).

INFORMACION
NUTRICIONAL
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FICHA TECNICA DE ALIMENTO

Unidat.i de Cantidad en 100 ml
Medida

Calorias Kcal 150
Energia KJ 630
Agua ml 79
Osmolaridad mOsmol/I 400
Osmolalidad mOsmol/Kg H20 500
Proteina (6% VCT) g 3,8
Grasa (40% VCT) g 6,7
TCM g 1,3
A. Grasos Saturados g 1,7
A. Grasos Monoinsaturados g 3,3
A. Grasos Poliinsaturados g 1,7
CHO (53% VCT) g 18,1
Lactosa <(g) 0,05

AzUcares g 4,5

Fibra (1% VCT) g 1,1
Sal g 0,2
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FICHA TECNICA DE ALIMENTO

Vitaminas y otros nutrientes
Umda(.:l de Cantidad en 100 ml
Medida
Vit. A ug ER 68
B- Caroteno ug 150,000
Vit. D3 ug 1,130
Vit. E mg ET 3,000
Vit. K ug 6,000
Vit. B1 mg 0,300
Vit. B2 mg 0,300
Niacina mg NE 1,800
Vit. B6 mg 0,170
Vit. B12 ug 0,300
Acido Pantoténico mg 0,600
Biotina ug 7,500
Acido Félico ug 33,000
Vit. C mg 12,000
Colina mg 30,000
Taurina mg 12,000
L-carnitina mg 4,500
Mio-Inositol mg 22,500
Minerales y Elementos Traza
Sodio mg 81
Potasio mg 150
Cloro mg 123
Calcio mg 105
Magnesio mg 19
Fosforo mg 92
Hierro mg 1,5
Zinc mg 1,5
Cobre ug 150
Manganeso mg 0,18
Yodo ug 15
Fluor mg 0,12
Cromo ug 6,0
Molibdeno ug 6,0
Selenio ug 4,5
ER: Equivalentes de Retinol // ET: Equivalentes de Tocoferol

3,5 mmol
3,8 mmol
3,5 mmol
2,6 mmol
0,8 mmol
3,0 mmol

Para el manejo nutricional de nifios de 1 — 12 afios con o en riesgo de

INDICACIONES desnutricidn, en particular con necesidades energéticas incrementadas.
TIEMPO DE VIDA
OTIL 12 Meses
CONDICIONES DE . o _ ~co
ALMACENAMIENTO Almacenar a temperatura ambiente (15°C - 25°QC)
FABRICANTE Fresenius Kabi Deutschland GmBH
TITULAR Fresenius Kabi Deutschland GmBH
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caring for life

FICHA TECNICA DE ALIMENTO

PAIS DE ORIGEN |Alemania

REGISTRO
SANITARIO INVIMA | RSA-0023940-2017

IMPORTADOR Y/O
DISTRIBUIDOR EN FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S.

COLOMBIA Bogotd - Colombia
Elaborado por: Revisado y Aprobado por:
a N o -~

(1) N/ Y | .

Loamad s | !).,Lu,{q Clioru
WA FD g

Viviana Molina Herrera

Coordinador de Asuntos Regulatorios Paula Andrea Parra Vargas
Gerente de Asuntos Regulatorios
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Repuiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacionat de Vigilancia de Madicameantos y Alimentos = INVIMA

RESQLUCION No. 2017305520 DE 13 de Febraro da 2017
For la cual se concede un Registro Sanitario de Alimentos (Alto Riesgo)
El Directos de Alimentas v Behidas el Insfitute Macional de Vigilancia de Medicamentos ¥ Alimentos
INVIMA, en ejercicio de zus facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, con bese en lo
previsty con la Ley Ha. de 12%3, Ley 1756 de 2015, Resolucion 2674 de 2013 modificada par la
Resolucion 3163 de 201 8, Resolucidn 718 de 20145,

ANTECEDENTES

'
Por medio del Decreto - Ley 019 de 2042, ce dictaron poshulades para supimir 3 reformar regulaciones,
procedimientas y tramites innacesarios existentes en la administracidn piblica,

El Articulp 126 de la precipitada nanma establecs: “Log afimentos gue se fabriguen, envasen o importar
pard su comearcializacidn an ef fernforna macional requenrdn de notifficacion sanifara, permiso sERtaND o
registro sanitada, sagin o pespe de eslor productos en salud pobfica, oe conformidad con fa
fegiamentiacidn que expitla & Mnisledo de Salud ¥ Profeccidn Social, denfro de fos seiz (B meses
siguienles & la entrade en vigencis del presenfe decrefo”. {Megrilla fuera de FexEa.)

En consecuencia, la Resolucion 2874 de fecha 22 de julio de 2093, reglamentd &l aludido articulo con e
fin de garantizar g0 apllcaclon,

Chie mediante Resolucion Mo. 719 de Marze 11 de 2015 =& establzce |13 clasificecicn de alimentos para
consumo hurmane de acuerde con el rigsga en salud pubfica.

¥
Gue mediants Ta Resolucién 3165 de 2015, el Ministedo de Salud y Profeccidn Social modificd el Ariculo
37 de la Resolucidn 2674 da 2013,

e mediante ezcrito radicado bafo el Mo, 2017018044 da facha 1230202017, el (la) Sefar (a) PAULA
AMOREA PARRA WARGAS actuands en calidad de apoderads ywo reprazentante legal, presentd
soficited de concesidn de Regisite Sanitano para el producto abajo refeddo.

CONSIDERACIONES

Verificadas [0 requisitos astabiecldos en el Articule 38 de e Resolucidn 2674 de 2013 y [a Resolucion
18 de 2015, v en cumplimienlo con las disposiciones sanitarias para la conpesidn de dicho trdmite, Ia
Direccitin de Alimentos y Bebidas del Instiute Macional de Vigilancia de Medicamenios y Alimentos
IR IR,

* RESUELVE

ARTICULD PRIMERO. - Concedar REGISTRO SANITARIO por el f8mmino de CINCD {5) sfios al
productn gque se descrie a ContinuaciGn:

REGISTRO SANITARIO No.: RSA-002940-2017

EXPEDIENTE: 20123202 RADICACIOMN: 2047018044
MODALIDAD: IMPORTAR ¥ WENDER
PROBUCTO: FREBINI ENERGY FIBRE ORINK, ALIMEWTS LIQUIDD PARA USOS

MUTRICIOMALES ESPECIALES. SUFPLEMENTO NUTRICIOMAL ORAL
¥ PARA  ALIMENTACION POR  SONDA, NUTRICIONALMENTE
COMPLETD, COM  ELEVADD COWTENWIDG EMERGETICO (f.2
KEALMLYL COM FIBRA, COM TAURIMA, CARNITINA E INOSITOL
EXENTO DE GLUTEM ¥ LACTOSA (MO AFTO  PARA
GALACTOSEMICOS). PARA EL MANEJO NUTRICIGMAL DE NIROS DE
1 - 12 ARIQE COM O EN RIESGO GE DESNUTRICION | EM

*  PARTICULAR CON WECESIDADES ENERGETICAS
INCREMENTADAS.
FRESEMTACIONES
COMERCIALES: EasyBotfle: 200 mL
TITULAR (ES): FRESENILS KABI DEUTSCHLAND GMEBEH con domicilic an AL EMANIA
FABRICANTE {ES): FRESENILS KABI DEUTSCHLAND GMEH con domicilio en ALEMANIA
IMPORTADOR (ES): FRESENIUS KABI COLOMEBIA 5.A.5, con demicilio en BOGOTA - D.C.
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Republica de Colontbia
Minlster o de Salud ¥ Proteccion Social
Instituto Macional de Vigllancla de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESCOLUCION Mo, 2017005520 DE 13 da Febrero da 2017
For la cual 2c conceds un Regittra Sanitario de Alimentos (Alto Riczgo)

El Diigctar de Atimentos v Bebidas del Institute National de Vigilancia de Medicamentos y Alimentas
INWIMA, en gjetcicio de sus facultades legales conferidas en el Decreta 2075 de 2012, con basa en lo
previste con lx Ley 9a. de 1979, Ley 1755 de 2015, Resolucion 2674 de 2013 modificada por la
Eesgqlucitn 2168 de 2015, Resolucidn 712 de 2014,

ARTICULO SEGUNDO: El products debs cumpliv ¢un los requisitos sanitarios gue le zean aplicablas an
maters de rotvlado de alimentos de confosmidzad con o dispuesto en la Resolucion 5109 de 2005,
Raenlugifin 333 de 2011 si es £l caso.

ARTICULO TERCERO: Lgs darschos gque $e deriven de esta resolucion, quedardn sujetos a revisidn
pastarlor de la dacumentacion que sapora el cumplimiento de los requisitos exigibles segln el case, por
parte de ta DIRECCION DE ALIMENTOS Y BERIDAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE WIGILANG|A DE
MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS - INVIMA, quien asi mismo realizard las actividades de thepacsion,
Vigilancia ¥ Cantrof a gue halla lugar e conformidad con |2 previsto por la Resaluciin 2674 de 2045
medificada por |8 Resolucion 3168 de 2018,

ARTICULD CUARTO:- Motificar |a presente resclucian al interasade, advitiende gue contra fa misma
procede Unfcamente € Resurso e Reposicidn. gue debard interpanerse anfe el DIRECTOR TECNICO
DE ALMENTOS ¥ BEBIDAS del INSTITUTD MACIOMAL DE WIGILAMCIA DE MEDICAMENTOS ¥
ALIMENTOS |MWVIMA, dentro de los dias DIEZ (10} siguientes a su notifcacion persanal, de conformidadt
coh o sefaleds en el Codige de Procedimients Administrativo y de o Contencioso Adminisiativo.

ARTICULD UINTO: La vigencia del prezente Reaishio sanitario s sontam a padir de la firmeza de la
peesente resolucion de conformidad con o dispuesto en el articule 87 del Cddigo de Procedimiento
Adminkstrativo y de lo Cnmgnciuso Administrativo.
ARTICULO SEXTO: La prosante resalucisn ige a partic de la fecha de sjecutora.

HOTIFIGUESE ¥ CUMPEASE

e expide en Bogota D.G., el 13 da Fabrero de 2017
E=ta aspacio, hasta {a firma se consldera en blanco.

R —

SERGIO ALFONSO TRONCOSO RICO
DIRECTOR TECHICO DE ALMENTOS Y BERIDAS

Revlndn Téericar Miiarm Al Pefia, Codigo 472
Rewigton Lagal: Bendra Milena Alba Manrecipe. Codlgo 1478
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¥ La salud
fi—? es de todos

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA

RESOLUCION Nro. 2021058162 del 23 de Diciembre de 2021
Por la cual se concede una Renovacion de Registro Sanitario de Alimentos (Alto Riesgo)

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 de 2012, con

base en lo previsto por laLey 9a. de 1979, Ley 1755 de 2015, Resolucion 2674 de 2013 modificada por
la Resolucion 3168 de 2015, Resolucion 719 de 2015.

ANTECEDENTES

Por medio del Decreto - Ley 019 de 2012, se dictarén postulados para suprimir a reformar regulaciones,
procedimientos y tramites innecesarios existentes en la administracion publica.

El Articulo 126 de la precipitada norma establece: "Los alimentos que se fabriquen, envasen o importen para
su comercializacion en el territorio nacional requerirdn de Notificacion Sanitaria, Permiso Sanitario o Registro
Sanitario segun el riesgo de estos productos en salud publica, de conformidad con la reglamentacion que
expida el Ministerio de Salud y Proteccion Social, dentro de los seis (6) meses siguientes a la entrada en
vigencia del presente decreto".

En consecuencia, la Resolucion 2674 de fecha 22 de julio de 2013, reglamento el aludido articulo con el fin
de garantizar su aplicacion.

Que mediante Resolucion No. 719 de Marzo 11 de 2015 se establece la clasificacion de alimentos para
consumo humano de acuerdo con el riesgo en salud publica.

Que mediante la Resolucion 3168 de 2015, el Ministerio de Salud y Proteccion Social modificé el Articulo 37
de la Resolucion 2674 de 2013.

Que mediante escrito radicado bajo el No. 20211291886 de fecha 2021/12/22 el (la) Sefior(a) AMIT KATARIA
actuando en calidad de apoderado y/o representante legal, presento solicitud de concesion de Renovacion
Registro Sanitario para el producto abajo referido

CONSIDERACIONES

Verificados los requisitos establecidos en el Articulo 38 de la Resoluciéon 2674 de 2013 y la Resolucién 719
de 2015, y en cumplimiento con las disposiciones sanitarias para la concesion de dicho tramite, la Direccién
de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, .

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Conceder RENOVACION DE REGISTRO SANITARIO por el termino de Cinco (5)
afios al producto que se describe a continuacion:

RENOVACION DE RSA-002984-2017
REGISTRO
SANITARIO No.:

EXPEDIENTE: 20123577 RADICACION: 20211291886
MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER
PRODUCTO: ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES. FORMULA

POLIMERICA, PARA ALIMENTACION VIA ORAL O POR SONDA,
HIPERCALORICA 2 KCAL/ML, BAJA EN PROTEINAS 6% DE LA ENERGIA. CON
UN PERFIL DE CARBOHIDRATOS MODIFICADO DE BAJO INDICE GLICEMICOQ, A
BASE DE MALTODEXTRINAS, CON FIBRA E ISOMALTULOSA. CON PROTEINA
LACTEA (CASEINA Y PROTEINA WHEY), LIPIDOS, VITAMINAS Y MINERALES.
PARA EL MANEJO NUTRICIONAL DE PERSONAS A PARTIR DE LOS 3 ANOS DE
EDAD, CON INSUFICIENCIA RENAL AGUDA O CRONICA EN ESTADIO 2,3 Y 4
CON DESNUTRICION PROTEICOCALORICA QUE NO PUEDAN SUPLIR SUS
REQUERIMIENTOS NUTRICIONALES CON UNA ALIMENTACION NORMAL O
MODIFICADA. FRESUBIN® RENAL.,

MARCA: FRESUBIN® RENAL

PRESENTACION EasyBottle: 200 mL. 4 Botellas de 200 mL cada una
COMERCIAL: ,

TITULAR(ES): FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH con domicilio en ALEMANIA,
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA

FABRICANTE(S): FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH con domicilio en ALEMANIA,
IMPORTADOR(ES) FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.,

ARTICULO SEGUNDO: EIl producto debe cumplir con los requisitos sanitarios que le sean aplicables en
materia de rotulado de alimentos de conformidad con lo dispuesto en la Resolucion 5109 de 2005,
Resolucion 333 de 2011 si es el caso. De igual manera, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos — INVIMA, manifiesta que el interesado declar6é que el producto amparado cumple con todos los
requisitos establecidos por el Articulo 126 del Decreto 019 de 2012, Resolucion 2674 de 2013 y Resolucion
719 de 2015 y las normas sanitarias vigentes aplicables, y que toda la informaciéon suministrada a la
autoridad es auténtica y veraz, que su comercializacion sera posterior a la presente notificacion cumpliendo
estrictamente con las especificaciones de calidad definidas para el producto y que se encuentra sometido
vigilancia posterior por parte de las autoridades sanitarias correspondientes, de acuerdo con lo establecido
en las precitadas normas. Por lo tanto asume la responsabilidad sobre cualquier inconsistencia que se
presente entre la informacion suministrada y la que resulte de las acciones que se ejerzan por parte de las
autoridades.

ARTICULO TERCERO: Los derechos que se deriven de esta resolucion, quedaran sujetos a revisiéon
posterior de la documentacion que soporta el cumplimiento de los requisitos exigibles segun el caso, por
parte de la DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, quien asi mismo realizara las actividades de Inspeccion,
Vigilancia y Control a que haya lugar de conformidad con la previsto por la Resolucion 2674 de 2013
modificada por la Resolucion 3168 de 2015.

ARTICULO CUARTO: Noaotificar la presente resolucion al interesado, advirtiendo que contra la misma procede
unicamente el Recurso de Reposicion, que debera interponerse ante el DIRECTOR DE ALIMENTOS Y
BEDIBAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA,
dentro de los dias a su notificacion personal, de conformidad con lo sefialado en el Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO QUINTO: La vigencia de la presente Renovacion de Registro sanitario se contara a partir de la
firmeza de la presente resolucion de conformidad con lo dispuesto en el articulo 87 del Codigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO SEXTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C. el 23 de Diciembre de 2021

Los derechos que se deriven de esta Renovacion de Registro Sanitario quedaran sujetos a revisién posterior
por parte del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA quien
realizara las actividades de Inspeccion, Vigilancia y Control a que halla lugar de conformidad con lo previsto
por la Resolucion 2674 de 2013.

La impresion en soporte cartular (papel) es una reproduccién del documento original que se encuentra en
formato electronico firmado digitalmente, cuya representacion digital goza de plena autenticidad, integridad y
no repudio, en cumplimiento de la ley 527 de 1999 (Articulos 6 a 13y 28) y de la ley 962 de 2005 (Articulo 6)

NOTA: La informacidon consignada es fiel copia de la inscrita en la Base de Datos de Registros
Sanitarios del INVIMA a la fecha de su expedicion. El documento electrénico se puede consultar en la
direccion http://www.invima.gov.co

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

CARLOS ALBERTO ROBLES COCUYAME
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigitancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOQLUCION No. 2017006974 DE 22 de Fehrero de 2017
Por la tual se concede un Registre Sanitario de Alimentos {Alto Riesgo)
El Director de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Yigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, en sjercicio de sus facultadss legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, con base en lo
previsto con la ley 9a. de 4979, Ley 1755 de 2015, Resolucidn 2674 de 20113 medificada por k
Resoiucidn 3168 de 2015, Resclucion 719 de 2015,

ANTECEDENTES

Por medio del Decreto - Ley 019 de 2012, se dictaron postulados para suprimir a reformar regulaciones,
procedimientas y tramites innecesarios existentes en I3 administracian plblica.

Ei Articulo 126 de la precipitada noma establece: "Los afimentos gue s& fabriguen, envasen o jimporten
para su comercializacion en ef tertono nacienal reguerirdn de nolificscion sanitaria, [Eniso samitaio O
regisfro sanitarig, segin ef resgo de esfos producios en salud publica, de conformidad con la
reglamentacién que expida ef Mimistero de Salud ¥ Priteccion Social, deniro de fos seis (6) meses
siguientes & fa entrada en vigencia def presente decrefo”, {Negrilla fuera de texto.}

En conzecusncia, la F{esolucfén 2674 de focha 22 de o de 2013, reglamentd el aludide articulo con el
fin de garantizar sir aplicacion,

Que mediante Resolucion No. 718 de Marzo 11 de 2015 se establece la clasificacién de alimentos para
consuma humano de acuerdo con & riesgo en salud plblica.

Que mediante la Resolucion 3183 de 2015, &l Ministerio de Salud v Proteccitbn Social modifico el Articulo
37 de la Resolucidn 2874 e 2013,

Uue mediante eserito radicade bajo el No. 2017023224 de fecha 224022017, el (la} Sefior {a) , actuanda
en calidad de apoderads wo representants legal, presents solicitud de corcesisn de Registre Sanitario
para el producto abajo referido. '

' CONSIDERAGIONES

Verificados lus requisitos estatlecivos en el Ariculo 38 de |a Rasolucion 2674 de 2013 ¥ la Resolucion
719 de 2015, y en cumplimiente con las disposiciones sanitarias para la concesion de dicho trérmite, ia
Direccitn de Alimentos v Behidas del Inslitute Macional de Vigilancia de Medicamentos v Alimentos
INVIM A,

RESUELVE

ARTICULD FRIMERD, - Conceder REGISTRD SANITARID por el témine de CINCO (5 afos al
producto aque se describe a continuacion:

REGISTRG SANITARIO Mo . RSA-002084-2017

EXFEDIENTE: 20123577 RADICACION: 2017023224
MODALIDAD: IMFORTAR ¥ VENDER
PRODUCTD, FRESUBIN RENAL.  ALIMENTD  LIQUIDG  PARA L5038

MUTRICIONALES ESPECIALES. SUPLEMENTO NUTRICIONAL ORAL ¥ PARA ALIMENTACION POR
SONDA, NUTRICIONALMENTE COMPLETO, ALTD EN CALORIAS [2KCALMLEL CON FIBRA.
PROTEINA REDUCIDA (8%) ¥ ELECTROLITOS. CON EPA Y DHA DE ACEITE DE FESCADO,
CARBOHIDRATO MODIFICADO CON ALMIDON E ISOMALTULOSA. LIBRE DE LACTOSA ¥ GLUTEN.
PARA PACIENTES CON INSUFICIENCIA RENAL TRATADDS DE FORMA CONSERVADORA {PRE-

DIALISIS).

FRESENTACIONES

COMERCIALES: EasyBEottle: 200 mL

TITULAR ES): FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH con domicilio en ALEMANIA
FAEBRICANTE {ES}: ' FRESENIUS KABI DEUTSGHLAND GMBH con domicilio en ALEMANIA
IMPCRTADOR [ES): FRESENIUS KABI COLOMEIA 5.A.5, con domisilioc en BOGOTA - D.G.

ARTICULD SEGUNDO: El producta debe cumplir con fos requisitos sanitarios que le sean aplicables en
materia de rotulado de alimentos de conformidad con lo dispuests en la Resoluctin 5109 de 2005,
Resolucion 333 de 20171 =i es el caso,
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacicnal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESGLUCION No. 2017006974 DE 22 de Febrera de 2017
Por la cual se concede un Registro Sanitario de Alimentos (Alto Riesgo)}

El Director de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de WVigilancia de Madicamanios v Alimentos
INVIMA, en ejercicio de sus facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, won hase en g
previsto con la Ley 9a. de 1979, Ley 1755 de 2015, Resolucién 2674 de 2013 medificada por ia
Resolucidn 3183 de 2015, Resolucidn 710 de 2015,

ARTICULD TERCERO: Los derechos que se deriven de esta resolucidn, fuedaran sujetos & revisidn
posterior de |3 documentacién gue soporta el cumplimientg de los requisitos exigibles seadn el caso, par
parte de la DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEEIDAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE WVIGILANCEA DF
MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS - INVIMA. guien asi mismo realizars las actividades dg lnspeccidn,

Wigitancia y Control a gue halla lugar de conformidad con la previgte por la Resolucion 2674 de 2013
modificada por la Resclusian 31682 e 2015,

ARTICULD CUARTO:- Notificar fa presente rasolucién at interesado, advirtiendo que contra |4 misma
procede Unicamente el Recurso de Reposicidn, que debera inferponesse ante el IRECTOR TECNICO
DE ALIMENTOS ¥ BEBIDAS del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANGIA DE MEDICAMENTOS ¥
ALIMENTOS INVIMA, dentre de los dias DIEZ (10) siguientes a su notificacion perschal, de conformidad
con {o sefialado en &l Cddigo de Procedimiento Administrative v de lo Contenciose Administrativo.

ARTICHLO QUINTO: La vigepcia dal prasente Registro sanitario se contara a partir de la firmeza de la
prasents resolucion de conformidad con lo dispuesto en el articulo 87 del Cédige de Procadimiants
Administrative y de fo Contencioso Administrativa.
ARTICULO SEXTO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUOMPLASE

Se expide en Bogota 0.G., el 22 de Febrero de 2017
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

P

SERGIO ALFONSO TRONCOSO RICO
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS ¥ BEBIDAS

Firma valida g

Digially signe by St F i) FONSG
FRDNCOZ0 Rig
Jate: 2017.02.24 e COT
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Repdblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigllancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017036727 DE 5 de Septiembre de 2017
Por la cual se REVOCA una Resolucidn
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
1879, Decreto - Ley 019 de 2012, Ley 1755 de 2015, Resolucidn 2674 de 2013, Resolucidn 718 de 2015.

EXPEDIENTE: 20123577 RADICACION: 2017023224
REGISTRO SANITARIO:  RSA-002884-2017 VIGENCIA 07042022

ANTECEDENTES

Mediante Resolucion No. 2017006874 de 22 de Febrero de 2017 , el INVIMA concedid Registro Sanitario No
R3A-002984-2017 para IMPORTAR Y VENDER el producto FRESUBIN RENAL. ALIMENTO LIQUIDO PARA
USOS NUTRICIONALES ESPECIALES. SUPLEMENTO NUTRICIONAL ORAL ¥ PARA ALIMENTACION POR
SONDA, NUTRICIONALMENTE COMPLETO, ALTO EN CALORIAS (2ZKCALMNL), CON FIBRA. PROTEINA
REDUCIDA (6%) ¥ ELECTROLITOS. CON EPA Y DHA DE ACEIME DE PESCADO. CARBOHIDRATO
MODIFICADO CON ALMIDON E ISOMALTULOSA. LIBRE DE LACTOSA Y GLUTEN. PARA PACIENTES CON
INSUFICIENCIA RENAL TRATADOS DE FORMA CONSERVADORA (PRE-DIALISIS). PRESENTACIONES
CCILHLEERCAEALES: EasyBottle: 200 mL a favor de FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH con domicilio
&n MAMNIA

En el gjercicio de revision posterior establecida en la resolucidon 2674 de 2013, modificada por la resolucion no.
31!3_8 de 2015, mediante auto No. 2017008982 de fecha 24 de Julic de 2017, se requirié al interesado al sefiora
Amit Kararia, actuando como representante legal en los siguientes términos:

1. Ajustar la denominacidn del producto excluyendo la expresion "SUPLEMENTO NUTRICIONAL", toda
vez que genera confusién respecto a la naturaleza del producto v no es propio de productos
considerados como alimentos, lo anterior de conformidad can lo establecido en el articula 272 de la ley
M9 yen el Acta 05 de 27 de Abrilde 2017 de la Sala Especializada de Alimentos y Bebidas. Asl
mismo excluir la expresion "NUTRICIONALMENTE COMPLETO" dadoe gue no se cuenta con
reglamentacién sanitaria que la defina, lo anterior de conformidad con lo conceptuado en el Acta 7 de
26 de mayo de 2017 de la Sala Especializada de Alimentos y Bebidas - SEAB -

2, Aclarar la denominacién del producto respecto al sabor vanilla toda vez que en la informacidn
aportada por el fabricante lo denominan como FRESUBIN RENAL VAINILLA y en la denominacidn
declarada en la solicitud del registro sanitario o declaran como FRESUEBIN RENAL.

3. Declarar en la lista de ingredientes la naturaleza del saborizante "sabor a crema - vainilla®, es decir sies
natural o artificial o idéntico al natural de conformidad con lo establecido en la resolucion 5102 de 2005.

Que mediante escrito No. 2017116323 de fecha 18/08/2017 la sefora Paula Andrea parra Vargas  actuando
en calidad de apoderada, presento respuesta al auto en mencidn en los siguiente términos con relacidn a los
numerales del mismo: 1. En respuesta al requermiento, nos permitimos adjuntar copia del radicado
2017118316 de 18 de agosto de 2017 correspondiente a la solicitud de correccion de la resolucion 2017006974
de 22 de febrero de 2017 para ajustar el nombre del producto (...}, 2. El nombre del producto quedaria de la
siguiente manera : (....) 3. En respuesta al requerimiento nos permitimos adjuntar declaracidn del fabricante en la
gue s aclara que el saborizante vainilla crema es natural.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez analizada la respuesta con base en el glercicio del control posterior establecida en la resolucidn 2674
de 2013, modificada por la resolucién no, 3168 de 2015, este despacho decide corregir la denominacion del
producto conforme lo indicado en el auto anterior,

Que teniendo en cuenta lo previsto en el capltulo IX Articulo 93, del Cadigo de Procedimiento Administrativo y de
lo Contencioso Administrativo, segdn el cual: “Los actos administratives deberan ser revocados por las mismas
autoridades que los hayan expedido o por sus inmediatos superiores jerarquicos o funcionales, de oficio o a
solicitud de parte”, la Direccién de Almentos y Bebidas del INVIMA

mstitain Rarral de Wiginnda de Madienmasion y Kimestas — SFTMA
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Repiblica de Colombia
Minksterio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017036727 DE 5 de Septiembre de 2017
Por la cual se REVOCA una Resolucidn
El Director de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejerciclo
de las facultades legales conferidas en el decreto 2078 del 8 de octubre del 2012, con base en lo previsto por la ley Sa. de
1979, Decreto - Ley 019 de 2012, Ley 1755 de 2015, Resolucidn 2674 de 2013, Resolucion 719 de 2015.
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO-. Revocar parcizlmente la Resolucién No. 2017006074 de 22 de Febrero de 2017
en su articule primero, en lo referente a la denominacion del producto, por las razones expuestas en la parte
considerativa de este proveido.

ARTICULO SEGUNDO-. En consecuencia el Articulo primero de la Resolucion No. 2017008974 de 22 de
Febrero de 2017, en lo referente a la denominacion del producto, quedara asi:

".. = Conceder REGISTRO SANITARIO por el térming de CINCO (5) afios al producto que se describe a
confinuacion.

REGISTRO SANITARIO No.: RSA-002984-201T7

EXPEDIENTE 20123577 RADICACION: 2017023224
MODALIDAD: IMPORTAR ¥ VENDER
FRODUCTO. FRESUBIN RENAL. ALIMENTO LiQUIDO PARA USDOS NUTRICIONALES

ESPECIALES. PARA ALIMENTACION POR ORAL O POR SONDA, ALTO EN
CALORIAS (2KCAL/ML), CON FIBRA. PROTEINA REDUCIDA (6%) Y
ELECTROLITOS. CON EPA Y DHA DE ACEITE DE PESCADO.
CARBOHIDRATOS MODIFICADOS, CON ALMIDON E ISOMALTULOSA.
LIBRE DE LACTOSA Y GLUTEN. PARA PACIENTES CON INSUFICIENCIA
RENAL TRATADOS DE FORMA CONSERVADORA (PRE-DIALISIS), SABOR

VAINILLA.
PRESENTACIONES
COMERCIALES: EsasyBottfe: 200 mL
TITULAR (ES): FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBEH con domicilio en ALEMANIA
FABRICANTE (ES). FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH con domicilio en ALEMANIA
IMPORTADOR (ES): FRESENIUS KABI COLOMBIA 5.A. 8. con domicilio en BOGOTA - D.C"

ARTICULO TERCERD-, Notificar la presente Resolucion al interesado advirtiéndole gue contra ella no procede
recurso alguno conforme al numeral 1 del articulo 87 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo. En firme, el presente acto administrative quedara culminado el Procedimiento
Adrministrativo

ARTICULO CUARTO -. Esta Resoclucidn rige a partir de la fecha de su ejecutoria,
NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 5 de Septiembre de 2017
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Firma valida ; ) Z

e ALFONSD
Dale: 2017.00. coT SERGIO ALFONSO TRONCOSO RICO

DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
Ve o, SenndiradaraiE]: Ing, Mubia Munines E., o, Bo. Proyects: Ing. Antanis Fuanies Quisiam Vobo Lsgal hin Salarar,
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017050051 DE 22 de Noviembre de 2017
Por la cual se Autoriza un Procedimients Sobre un Producto con Registro Sanitario
La Directora Encargada de las Funciones del Director General 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 1879, Decreto - Ley 019 de
2012, Ley 1755 de 2015, Resolucidn 2674 de 2013, Resolucion 719 de 2015.

EXPEDIENTE: 20123577 RADICACION: 2017058798 FECHA: 28/04/2017
REGISTRO SANITARIO: R5A-002984-2017  VIGENCIA 070472022

ANTECEDENTES

Mediante Resolucion No. 2017006874 de 22 de Febrero de 2017, el INVIMA concedid Registro Sanitario
Mo RSA-002984-2017 para IMPORTAR Y WVENDER el producto FRESUBIN RENAL. ALIMENTO
LIQUIDO PARA USOS NUTRICIONALES ESPECIALES. SUPLEMENTO NUTRICIONAL ORAL Y PARA
ALIMENTACION POR SONDA, NUTRICIONALMENTE COMPLETO, ALTO EN CALORIAS (2KCALML),
CON FIBRA, PROTEINA REDUCIDA (6%) Y ELECTROLITOS. CON EPA Y DHA DE ACEITE DE
PESCADO. CARBOHIDRATO MODIFICADO CON ALMIDON E ISOMALTULOSA. LIBRE DE LACTOSA
¥ GLUTEN. PARA PACIENTES CON INSUFICIENCIA RENAL TRATADOS DE FORMA
CONSERVADORA (PRE-DIALISIS). PRESENTACIONES COMERCIALES: EasyBottle: 200 Mi a favor
da FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMEH can domicilio en ALEMANIA

Que mediante escrito nimero 2017058798 radicado el 28/04/2017, el Sefior AMIT KATARLA actuando en
calidad de representante legal, presentd solicitud de autarizacion de etiquetas del producte FRESUBIN
RENAL, ALIMENTO LIQUIDO PARA USOS NUTRICIONALES ESPECIALES. PARA ALIMENTACION
POR ORAL O POR SONDA, ALTO EN CALORIAS (ZKCAL/ML), CON FIBRA. PROTEINA REDUCIDA
(6%) ¥ ELECTROLITOS. CON EPA ¥ DHA DE ACEITE DE PESCADO. CARBOHIDRATOS
MODIFICADOS, CON ALMIDON E ISOMALTULOSA. LIERE DE LACTOSA Y GLUTEN. PARA
PACIENTES CON INSUFICIENCIA RENAL TRATADOS DE FORMA CONSERVADORA (PRE-
DIALISIS), SABOR VAINILLA, presentaciones comerciales por 200 mi,

Que mediante auto N* 2017037768 de fecha 24 de Julio de 2017 este instituto requirid al interesado en lo
referente a:

1. Se le informa al interesado gue la Revisidn posterior del registro sanitario automatico se encuentra en
curso y fue requerida, motivo por el cual hasta tanto dicha revisién no culmine y se encuentre en
firme, no es posible Ia aprobacidn del presente tramite,

2, Declarar en la lista de ingredientes si el saborizante crema- vainilla corresponde & natural o arfificial
o idéntico al natural de conformidad con la Resolucidn 5100 de 2005.

Que mediante escrito N* 2017118326 de fecha 18/08/2017 dio cumplimientc al auto en mencidn,
allegando lo solicitado.

Que mediante Resolucion No. 2017036727 de 5 de Septiembre de 2017 el Invima revoco parcialmente la
Resolucién Mo, 2017006974 de 22 de Febrero de 2017 en su articulo primero, en lo referente a la
denominacidn del producto a FRESUBIN REMAL. ALIMENTO LIQUIDO PARA USOS NUTRICIONALES
ESPECIALES. PARA ALIMENTACION POR ORAL O POR SONDA, ALTO EN CALORIAS (ZKCAL/ML),
CON FIBRA. PROTEINA REDUCIDA (%) ¥ ELECTROLITOS. CON EPA ¥ DHA DE ACEITE DE
PESCADO. CARBOHIDRATOS MODIFICADOS, CON ALMIDON E ISOMALTULOSA, LIBRE DE
LACTOSA ¥ GLUTEM. PARA PACIENTES CON INSUFICIENCIA RENAL TRATADOS DE FORMA
CONSERVADORA (PRE-DIALISIS), SABOR VAINILLA.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Revisada la informacidn adjunta se observd que las mismas dan cumplimienta a la normatividad vigente
en materia de rotulado la Resolucidn 5108 de 2005 dal Ministerio de Proteccidn Social y Resolucién 333
de 2011, en consecuencia este instituto,
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Repiiblica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017050051 DE 22 de Noviembre de 2017
Por la cual se Autoriza un Procedimiento Sobre un Producto con Registro Sanitario
La Directora Encargada de las Funciones del Director General 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 018 de
2012, Ley 1755 de 2015, Resolucion 2674 de 2013, Resolucidn 718 de 2015.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: AUTORIZAR & FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH con domicilio en
ALEMANIA el rotulado de etiquetas del producto FRESUBIN RENAL, ALIMENTO LIQUIDO PARA USOS
NUTRICIONALES ESPECIALES. PARA ALIMENTACION POR ORAL © POR SONDA, ALTO EN
CALORIAS (2ZKCALML), CON FIBRA, PROTEINA REDUCIDA (6%) ¥ ELECTROLITOS, CON EPA Y
DHA DE ACEIME DE PESCADO. CARBOHIDRATOS MODIFICADOS, CON ALMIDON E
ISOMALTULOSA. LIBRE DE LACTOSA ¥ GLUTEN, PARA PACIENTES CON INSUEICIENCIA RENAL
TRATADOS DE FORMA CONSERVADORA (PRE-DIALISIS), SABOR VAINILLA, presentacidn comercial
por 200 mi.

ARTICULO SEGUNDO: Conftra la presente resolucidn procede Gnicamente el Recurso de Reposicidn,
que deberd interponerse ante &l DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS INVIMA, dentro de les DIEZ (10) dias
siguientes a su notificacién, en los terminos sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrative v de
lo Contencieso Administrativo

ARTICULO TERCERO:. La presente resolucian rige a partir de la fecha de ejecutoria.
NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE

Se expide en Bogotd D.C., &l 22 de Noviembre de 2017
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

MeeuOfaua

MERCY YASMIN PARRA RCDRIGUEZ
DIRECTORA DE RESPONSABILIDAD SANITARIA ENCARGADA DE LAS FUNCIONES DEL

DIRECTOR GENERAL
Ve, Caording Ly Orir. Proyachd: Asgels Rusde; Logal: Chntta Escobar L Revish: Chudia I, Caldertn
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Naclonal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019025546 DE 21 de Junio de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director de Alimentos y Bebidas del Institute Macional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades legales conferidas en el decreto 2078 del & da
octubre del 2012, con base en lo provisto por la ley 9a. de 1979, Decreto - Ley 019 de 2012, Ley
1755 de 2015, Resolucion 2674 de 2013, Resaolucién 719 de 2015,

EXPEDIENTE: 20123577 RADICACION: 20181224824 FECHA: 31/10/2018
REGISTRO SANITARIO: RSA-002984-2017  VIGENCIA: 07/04/2022

ANTECEDENTES

Mediante Resolucidn No. 2017008074 de 22 de Febrero de 2017, el INVIMA concedit Registro
Sanitario No RSA-002984-2017 para IMPORTAR ¥ VENDER el products FRESUBIN RENAL.
ALIMENTO LiQUIDO PARA USOS NUTRICIONALES ESPECIALES. SUPLEMENTO
NUTRICIONAL ORAL Y PARA ALIMENTACION POR SONDA, NUTRICIONALMENTE
COMPLETOQ, ALTO EN CALORIAS (2KCAL/ML), CON FIBRA. PROTEINA REDUCIDA (6%) ¥
ELECTROLITOS. CON EPA Y DHA DE ACEITE DE PESCADO. CARBOHIDRATO
MODIFICADO CON ALMIDON E ISOMALTULOSA. LIBRE DE LACTOSA Y GLUTEN. PARA
PACIENTES CON INSUFICIENCIA RENAL TRATADOS DE FORMA CONSERVADORA {PRE-
DIALISIS). PRESENTACIONES COMERCIALES: EasyBottle: 200 mL a faver de
FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMEH con domicilio en ALEMANIA

Mediante Resolucidn No. 2017036727 de 5 de Septiembre de 2017 el Invima revocd
parcialmente la Resolucidtn No. 2017006974 de 22 de Febrero de 2017 en lo referente a la
denominacion del producto a FRESUBIN RENAL. ALIMENTO LIQUIDO PARA USODS
NUTRICIONALES ESPECIALES. PARA ALIMENTACION POR ORAL O POR SONDA, ALTO
EN CALORIAS (2ZKCAL/ML), CON FIBRA. PROTEINA REDUCIDA (6%) Y ELECTROLITOS.
CON EPA Y DHA DE ACEITE DE PESCADC. CARBOHIDRATOS MODIFICADOS, CON
ALMIDON E ISOMALTULOSA. LIBRE DE LACTOSA Y GLUTEN. PARA PACIENTES CON
INSUFICIENCIA REMAL TRATADOS DE FORMA CONSERVADORA (PRE-DIALISIS), SABOR
WAINILLA.

Que mediante escrito radicado bajo el ndmero 201812240924 de fecha 31/1 /2018, la sefoara
Maria Victoria Ussa Cabrera, actuando en calidad de Apoderado, presentd solicitud de
modificacion al Registra Sanitario en mencién. )

En el sentido gue se autorice;
1. Modificacian por cambio en el nombre del preducta.

Mediante Auto MNo. 2018016072 de fecha 14 de Diciembre de 2018, esta instituto requirid al
interesado en lo referente a:

1. Eleve su selicitud de cambio en el nombre del producto FRESUBIN REMNAL a la Sala
Especializada de Alimentos - SEAB; allegando los requisitos establecidos en los numerales
8 y 10 de los criterios técnicos para |a presentacion de solicitudes de alimentos para
propdsitos médicos especiales, que lo encuentra en la pagina web: www.invima.gov.co, en
el link sala especializada; Junto con la informacidn requerida a fin de que los honorables
miembros de la Sala de Alimentos y Bebidas, evalien la viabilidad de ajustar la
denominacién de acuerdo a lo solicitado.

2. Tenga en cuenta que deberd contar con el concepto favorable de la SEAB, de manera
previa para poder continuar cen su solicitud de Modificacidn de Registro Sanitario,

nstaute Nacional o Vigtancia de Medeameatos y Almentos - invima

Oficina Principal: Cra % N* 64 - 78 - Bogotd - S AL
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La salud Minsalud

es de todos

Repdblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019025546 DE 21 de Junio de 2018
Por la cual se Medifica 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 dal B de
* octubre del 2012, con base en lo previsto por la ley a. de 1979, Decreto - Ley 019 de 2012, Ley
1755 de 2015, Resolucién 2674 de 20132, Resolucién 719 de 2015.

Que mediante escrito radicado bajo el nimero 20181266730 de fecha 26 de Diclembre de 2018
la sefiora Maria Victoria Ussa Cabrera, actuando en calidad de Apoderado, presentd solicitud
de prérroga por un (1) mes para dar respuasta al Auto en mencién,

Que mediante escrito radicado bajo el nimero 20191028140 de fecha 18 de Febrero de 2018 la
sefiora Maria Victorla Ussa Cabrera, actuando en calidad de Apoderado, presentd respuasta al
Auto No. 2018016072 de fecha 14 de Diciembre de 2018,

CONSIDERANDO

Que una vez estudiada y evaluada la respuesta allegada, y teniendo en cuenta el concepto
emitide por la Sala Especializada de Alimentos y Bebidas mediante Acta 0Z de 28 ¥ 29 marzo
de 2018 donde indicaron: “La Sala con base en las anferiores consideraciones conceptia que
el producto "ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES. FORMULA
POLIMERICA, PARA ALIMENTACION VIA ORAL O POR SONDA, HIPERCALORICA 2
KCAL/ML, BAJA EN PROTEINAS 6% DE LA ENERGIA. CON UN PERFIL DE
CARBOHIDRATOS MODIFICADO DE BAJO INDICE GLICEMICO, A BASE DE
MALTODEXTRINAS, CON FIBRA E ISOMALTULOSA. CON PROTEINA LACTEA (CASEINA ¥
PROTEINA WHEY), LIPIDOS, VITAMINAS Y MINERALES. PARA EL MANEJO NUTRICIONAL
DE FERSONAS A PARTIR DE LOS 3 ANOS DE EDAD, CON INSUFICIENCIA RENAL AGUDA
O CRONICA EN ESTADIO 2,3 ¥ 4 CON DESNUTRICION PROTEICOCALORICA QUE NO
PUEDAN SUPLIR SUS REQUERIMIENTOS NUTRICIONALES CON UNA ALIMENTACION
NORMAL O MODIFICADA. FRESUBIN® RENAL", corresponde a un alimento para propdsitos
medicos especigles”,

Este despacho determiné que es procedente conceder la modificacién del mencionado registro
toda vez que el titular del registro sanitario ajustd la denominacién del producto conforme o
establecido en los CRITERIOS TECNICOS PARA LA PRESENTACION DE SOLICITUDES DE
ALIMENTOS PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES APMES gque se encuentran en la
pagina web del Invima y fueron publicades en diclembre de 2017,

Una vez revisada la documentacién allegada, el despacho observa que cumple con los
requisitos establecidos en el Art. 43 de |la Resolucién 2674 de 2013, para la conceslén de dicho
tramite. Con fundamento en lo anterior, La Direccidn de Alimsntos y Bebidas,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2017008974 de 22 de Febrero de
2017 | el INVIMA concedié Registro Sanitarioc Mo RSA-002984-2017 para IMPORTAR Y
VENDER &l producto FRESUBIN RENAL. ALIMENTO LIQUIDO PARA USOS NUTRICIONALES
ESPECIALES. PARA ALIMENTACION POR ORAL O POR SONDA, ALTO EN CALORIAS
{2KCALML), CON FIBRA. PROTEINA REDUCIDA (6%) ¥ ELECTROLITOS, CON EFPA ¥ DHA
DE ACEITE DE PESCADO. CARBOHIDRATOS MODIFICADOS, CON ALMIDON E
ISOMALTULOSA, LIBRE DE LACTOSA Y GLUTEN. PARA PACIENTES CON INSUFICIENCIA
RENAL TRATADOS DE FORMA CONSERVADORA (PRE-DIALISIS), SABOR VAINILLA,
PRESENTACIONES COMERCIALES: EasyBottle: 200 mL a favor de FRESENIUS KABI
DEUTSCHLAND GMBH con domicilio en ALEMANIA

Oficina Principal: Cra 30 N° 64 - 28 - Bopeta
Adminigtrative: Cra 10 %" 64 - 60
(1) 2038750
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La salud Minsalud

es de todos

Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccitn Social
Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019025548 DE 21 de Junio de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director de Allmentos y Bebidas del Instituto Maclonal 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 1879, Decreto - Ley 018 de 2012, Ley
1755 de 2015, Resolucion 2674 de 2013, Resolucién 719 de 2015.

En el sentido de autarizar;
1. Modificacidn por cambio en el nombre del producta.

La denominacién del producto quedaré en adelante como: ALIMENTO PARA PROPOSITOS
MEDICOS ESPECIALES. FORMULA POLIMERICA, PARA ALIMENTACION ViA ORAL O
POR SONDA, HIPERCALORICA 2 KCAL/ML, BAJA EN PROTEINAS 6% DE LA
ENERGIA. CON UN PERFIL DE CARBOHIDRATOS MODIFICADO DE BAJO iNDICE
GLICEMICO, A BASE DE MALTODEXTRINAS, CON FIBRA E ISOMALTULOSA. CON
PROTEINA LACTEA (CASEINA Y PROTEINA WHEY), LiPIDOS, VITAMINAS Y
MINERALES. PARA EL MANEJO NUTRICIONAL DE PERSONAS A PARTIR DE LOS 3
ANOS DE EDAD, CON INSUFICIENCIA RENAL AGUDA O CRONICA EN ESTADIO 2,3 Y 4
CON DESNUTRICION PROTEICOCALORICA QUE NO PUEDAN SUPLIR SUS
REQUERIMIENTOS NUTRICIONALES CON UNA ALIMENTACION NORMAL O
MODIFICADA. FRESUBIN® RENAL.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucidn procede Unicaments el Recurso de
Reposicion, que deberd interponerse ante el DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS ¥
BEEIDAS del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS
INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en
&l Cddigo de Procedimiento Adminisirativo v de lo Contencioso Administrativo,

ARTICULO TERCERO: La presente resclucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.
NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 21 de Junio de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blance.

C o 158
CARLOS ALBERTO ROBLES COCUYAME
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

Vo.Be, Ing, Ancrda Muiz. Reviss Nusia Martnaz
Vi B0, Lisgal [van Siazer
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\Hﬁ FRESENIUS Anexo 6 al
KABI Procedimiento Operativo Estandar

caring for life SOP-MU-AR-001

FICHA TECNICA DE ALIMENTO

FICHA TECNICA No. FTA-008V05

Fresubin® Renal
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Alimento para propésitos médicos especiales. Férmula polimérica,
para alimentacion via oral o por sonda, hipercalorica 2 kcal/mL, baja
en proteinas 6% de la energia. Con un perfil de carbohidratos
modificado de bajo indice glicémico, a base de maltodextrinas, con

NOMBRE fibra e isomaltulosa. Con proteina lactea (caseina y proteina whey),
COMERCIAL lipidos, vitaminas y minerales. Para el manejo nutricional de personas
a partir de los 3 afios de edad, con insuficiencia renal aguda o crénica
en estadio 2, 3 y 4 con desnutricidon proteicocalérica que no puedan
suplir sus requerimientos nutricionales con una alimentaciéon normal o
modificada. Fresubin® Renal.

PRESENTACION

COMERCIAL EasyBottle de 200 mL.

e Perfil de carbohidratos modificado con isomaltulosa y almidon.
CARACTERISTICAS o I?erfll de triglicéridos modlflcado con aceite de. pescado, rico en
acidos grasos monoinsaturados para mejorar el control
glicémico.

Documento Anexo N°: A6-SOP-MU-AR-001 Fecha de Creacion: 04. Ene. 2021
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FICHA TECNICA DE ALIMENTO

e Perfil de micronutrientes adaptado para las necesidades de
pacientes renales: Reducciéon en el contenidos de fdsforo, sodio
y potasio. Bajo contenido de vitamina A y rico en vitaminas del
complejo B (Especialmente vitamina B6 y acido folico).
Via de administracion
Enteral por sonda u oral, segun corresponda.
Porcidon: A ser determinada por el profesional de la salud de acuerdo
a las necesidades de cada persona.
e Para la nutricion suplementaria con Fresubin Renal se
DOSIS Y VIA DE recomienda la administracion de 2 a 3 botellas (800-1200 kcal)
ADMINISTRACION al dia. Para una nutricibn completa se recomienda la
administracion de 5 o mas botellas (2000 kcal) al dia.
Importante:
e Asegurar una ingesta adecuada de liquidos.
e Utilizar solo bajo supervision médica.
o No apto para uso por via parenteral (IV).
Agua, Maltodextrina, Isomaltulosa, Aceite de Canola y de girasol,
Dextrina de tapioca, Concentrado de proteina de leche, Triglicéridos
de cadena media, Emulsionantes ( E471, Lecitina de soya(,
Saborizantes, Citrato de sodio, Aceite de pescado (con lecitina de
soya), Tartrato hidrogenado de colina, Cloruro de potasio, Citrato de
Potasio, Vitamina C, Oxido de magnesio, mioinositol, Taurina,
INGREDIENTES Regulador de acidez (E 524), L-Carnitina, pirofosfato de hierro,
Sulfato de Zinc, Niacina, Acido Pantoténico, Cloruro de Manganeso,
Vitamina E, Vitamina B6, Fluoruro de sodio, Sulfato de cobre,
Vitamina B2, Vitamina B1, B-caroteno, Acido Félico, Vitamina A,
Selenito de sodio, Biotina, Yoduro de potasio, Molibdato de sodio,
Vitamina K1, cloruro de cromo, Vitamina B12, Vitamina D3.
Nutrientes Principales
Salcadias 100 mL 200 mL
medida
Calorias Kcal 200 400
Densidad calérica Kcal/mL 2 4
INFORMACION Agua mL 71 142
NUTRICIONAL Osmolaridad mOsmol/L 500
Osmolalidad moin;gl/kg 710
Proteina (6% VCT) g 3 | 6
Relacién Caseina:Whey % 80:20
Grasa (40% VCT) g 8.9 | 17.8
A6-SOP-MU-AR-001 04. Ene. 2021
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FICHA TECNICA DE ALIMENTO

Tr|gl|crs£|éjic;s(_(|1_glsla)1dena g 22 4.4
petdosgrecs ; 1
mﬁﬁficr)fsag tr:]rszﬁjsos 9 4.7 2.4
polinsaturados 9 1.47 2.94
Acidos grasos n6/n3 g 2.6/1
Colesterol mg <5 <10
Carbohi:lllg:?s (53% g 26.4 52.8
Fibra d‘l;act:-all_;la (1% g 1.2 24
Vitaminas, Minerales y Elementos Traza
Unidad de 100 mL 200 mL
Vit. A Mg RE 48 96
B- caroteno ug 200 400
Total Vit. A Mg RE 81.3 162.6
Vit. D3 Mg 1 2
Vit. E mg aTE 3 6
Vit. K1 Mg 10.5 21
Vit. B1 mg 0.26 0.52
Vit. B2 mg 0.3 0.6
Niacina mg 3.4 6.8
Vit. B6 mg 0.67 1.34
Vit. B12 Mg 0.6 1.2
Acido Pantoténico mg 1.2 2.4
Biotina Mg 12 24
Acido Félico Hg 100 200
Vit. C mg 10 20
Colina mg 55 110
L-Carnitina mg 10 20
Inositol mg 24 48
Sodio mg 68 136
Potasio mg 100 200
Cloruro mg 62 124
Calcio mg 84 168
Fosforo mg 55 110
Magnesio mg 20 40
A6-SOP-MU-AR-001 04. Ene. 2021
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FICHA TECNICA DE ALIMENTO

Hierro mg 2 4
Zinc mg 1.8 3.6
Cobre ug 200 400
Manganeso mg 0.4 0.8
Yodo ug 20 40
Fluor mg 0.3 0.6

Cromo ug 3 6
Molibdeno Mg 7 14
Selenio Mg 10 20

Fuente de los nutrientes
Proteina Leche

Carbohidratos

Maltodextrina, isomaltulosa, almidén modificado

Grasas

Aceite de canola, aceite de girasol, aceite de
pescado, TCM

Fibra dietaria

Dextrina de tapioca

Datos Relevantes

Colesterol Clinicamente libre (<50 mg/RDD)
Lactosa Clinicamente libre (< 6 g/RDD)
Purina Clinicamente libre (< 50 mg/RDD)
Gluten Libre de gluten (< 20 mg/kg)

Fibra Contiene fibra (<12,5 g/1000 kcal)
Sodio Bajo en sodio (< 120 mg/100 g)
Composicion de carbohidratos
Salcadias 100 mL 200 mL
medida
Glucosa g 0.26 0.52
Fructosa g - -
Maltosa g 0.99 1.98
Sacarosa g - -
Isomaltulosa g 6.75 13.5
Lactosa g 0.17 0.34
Oligo y Polisacaridos g 15.7 31.4
Almidon g 2.52 5.04
Carbohidratos
digeribles 9 26.4 52.8
Perfil de acidos grasos
Unidad de
medida 100 mL 200 mL0.004
A6-SOP-MU-AR-001 04. Ene. 2021
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FICHA TECNICA DE ALIMENTO

Acido caproico g 0.004 0.008
Acido caprilico g 1.24 2.48
Acido caprico g 0.86 1.72
Acido laurico g 0.008 0.016
Acido miristico g 0.013 0.026
Acido palmitico g 0.29 0.58
Acido palmitoleico g 0.015 0.03
Acido estearico g 0.14 0.28
Acido oleico g 4.3 8.6
Acido linoleico g 0.99 1.98
Acido a-linoleico g 0.31 0.62
eicosa:::::genoico 9 0.042 0.084
docosa‘:::::enoico 9 0.019 0.038
Ctosdados s |
Aminoacidos
Unidad de 100 mL 200 mL
Lisina g 0.26 0.52
Treonina g 0.14 0.28
Metionina g 0.09 0.18
Fenilalanina g 0.15 0.3
Triptofano g 0.05 0.1
Valina g 0.21 0.42
Leucina g 0.3 0.6
Isoleucina g 0.17 0.34
Tirosina g 0.17 0.34
Cisteina g 0.02 0.04
Taurina g 0.02 0.04
Histidina g 0.08 0.16
Arginina g 0.11 0.22
Glutamina g 0.26 0.52
Glicina g 0.06 0.12
Alanina g 0.1 0.2
Prolina g 0.3 0.6
Serina g 0.17 0.34
Acido Glutamico g 0.39 0.78
A6-SOP-MU-AR-001 04. Ene. 2021
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FICHA TECNICA DE ALIMENTO

Acido aspartico y
asparagina

RE=Equivalente de retinol

TE=Equivalente de tocoferol

0.35 0.7

INDICACIONES

Para el manejo nutricional de personas a partir de los 3 afios de edad,
con insuficiencia renal aguda o crénica en estadio 2, 3 y 4 con
desnutricidon proteicocaldrica que no puedan suplir sus requerimientos
nutricionales con una alimentacién normal o modificada.

Contraindicaciones

No es adecuado para nifios menores de 3 afos. Utilizar con
precaucion en pacientes menores de 6 anos.

No apto para galactosémicos.

No utilizar por via parenteral.

No es adecuado en casos donde la nutricion enteral no esta
permitida, por ejemplo durante el sangrado gastrointestinal
agudo, ileo o shock.

Se recomienda precaucion en casos de falla organica severa
con alteracién del metabolismo y en formas severas de
malasimilacion.

No es adecuado para el uso en pacientes con inhabilidad
congénita para metabolizar los nutrientes presentes en
Fresubin Original.

TIEMPO DE VIDA

Quince (15) meses a partir de la fecha de fabricacion.

UTIL
CONDICIONES DE |Almacenar a temperatura entre 15°C y 25°C. Una vez abierto, usar
ALMACENAMIENTO |dentro de 24 horas. Agitar bien antes de usar.
FABRICANTE Fresenius Kabi Deutschland GmbH, con domicilio en Alemania.
TITULAR Fresenius Kabi Deutschland GmbH, con domicilio en Alemania.

PAIS DE ORIGEN

Alemania

REGISTRO
SANITARIO INVIMA

RSA-002984-2017

IMPORTADOR Y/O
DISTRIBUIDOR EN

COLOMBIA

Fresenius Kabi Colombia S.A.S.
Bogota D.C., Colombia.

04. Ene. 2021
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Procedimiento Operativo Estandar

FICHA TECNICA DE ALIMENTO

Elaborado por:

Firmado digitalmente por Daniel Sneyder Rios.
Sandoval
i “ Nombre de reconocimiento (DN): cn=Daniel
# Sneyder Rios Sandoval, o=Fresenius Kabi
" Colombia SAS, ou=Analista Junior de Asuntos
Regulatorios, email=danielrios@fresenius-
kabi.com, c=CO
Ird o Fecha: 2021.12.23 13:10:26 -05'00"
L Version de Adobe Acrobat: 2021.007.20099

Revisado por:

"

Firmado digitalmente por Jaqueline
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Nombre de reconocimiento (DN):
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kabi.com, c=CO

Fecha: 2021.12.23 15:34:14 -05'00"
Version de Adobe Acrobat Reader:
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Aprobado por:

Firmado digitalmente por Luis
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Nombre de reconocimiento (DN):
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o=Fresenius Kabi Colombia,
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ESPECIFICACION TECNICA PARA CODIFICACION DE PRODUCTO Revision 01

Fecha: Diciembre 2021

FOTOGRAFIA DEL PRODUCTO

PURAMINO
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NUMERO DE ESPECIFICACION TECNICA ETC-026
CODIGO PRODUCTO 3251524
NOMBRE COMERCIAL Puramino ®
DESCRIPCION SAP PURAMINO PRMNTL PWD 400G(6CAN)WSTKR CO
EAN -13 7506205803604
ITF-14 17506205803601

REGISTRO SANITARIO

RSA-0012837-2021

MODALIDAD DEL REGISTRO SANITARIO

Importar y Vender

VIGENCIA DEL REGISTRO SANITARIO

23-Jun-2026

EXPEDIENTE EN EL INVIMA

20205099

TITULAR DEL REGISTRO

Mead Johnson Nutrition Colombia Ltda.

DOMICILIO DEL TITULAR

Calle 76 No. 11-17 ED. TORRE LOS NOGALES
Bogota - Colombia

FABRICANTE Mead Johnson & Company, LLC.
DOMICILIO DEL FABRICANTE 2400 W. Lloyd Expressway, Evansville, Indiana 47721
IMPORTADOR Mead Johnson Nutrition Colombia Ltda.

DOMICILIO IMPORTADOR

Calle 76 No. 11-17 ED. TORRE LOS NOGALES Bogota - Colombia
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ESPECIFICACION TECNICA PARA CODIFICACION DE PRODUCTO

FO.06.IT.CO.17
Revision 01

Fecha: Diciembre 2021

DENOMINACION - PRINCIPIO ACTIVO

Alimento para propdsitos médicos especiales. Monomérica, formula para
lactantes a base de sélidos de jarabe de maiz con aminodcidos libres, no
lactea, con hierro, DHA, ARA, con triglicéridos de cadena media y sin
lactosa, de 0 a 24 meses, para el manejo nutricional de la alergia a la
proteina de leche de vaca severa, multiples alergias alimentarias,
condiciones de malabsorcién, sindrome de intestino corto, reaccion a
férmulas extensamente hidrolizadas, enteropatia severa inducida por
proteina lactea y esofagitis eosinofilica.

PRESENTACION

Latax 400 g

FORMA FARMACEUTICA

Polvo

CONCENTRACION

N/A

COMPOSICION

Sélidos de jarabe de maiz, aminoacidos esenciales (L-leucina, lisina, L-
valina, L-isoleucina, L-treonina, L-tirosina, L-fenilalanina, L-histidina, L-
cistina, L-triptéfano, L-metionina), aceite de girasol alto oleico,
aminoacidos no esenciales (L-aspartico, L-prolina, L-alanina, glutamato
monosaddico, L-serina, L-arginina, glicina), triglicéridos de cadena media,
aceite de soya, octenil succinato sddico de almiddn (espesante, SIN 1450),
citrato de potasio, fosfato de calcio, mezcla de aceites (acido araquiddnico
(ARA) y acido docosahexaenoico (DHA)), fosfato de magnesio, citrato de
sodio, citrato de calcio, cloruro de colina, hidréxido de calcio (regulador de
la acidez, SIN 526), cloruro de potasio, inositol, acido ascérbico, taurina,
sulfato ferroso, vitamina E, sulfato de zinc, L-carnitina, vitamina A,
niacinamida, vitamina K1, pantotenato de calcio, vitamina D3, biotina,
sulfato cuprico, vitamina B12, riboflavina, clorhidrato de tiamina,
clorhidrato de piridoxina, sulfato de manganeso, acido fdélico, yoduro de
sodio, selenito de sodio.

APARIENCIA FISICA

Polvo libre de impurezas visibles

COLOR

Crema
TIEMPO DE VIDA UTIL DEL PRODUCTO (MESES) 15
PREPARACION (SI APLICA) Segun lo indicado en la etiqueta del producto
VIA DE ADMINISTRACION Oral

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Almacene el envase sin abrir en un lugar fresco y seco (a temperatura no
mayor a 302 C). Una vez abierto cubralo con la tapa de plastico (incluida) y
guardelo bien cerrado en un lugar fresco y seco para asegurar que el
producto se mantenga en buen estado. Utilice el ontenido del envase
dentro de los 30 dias siguientes de su apertura. No congele el polvo o la
formula preparada y evite el calor excesivo.
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CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

No use horno de microondas para calentar la formula. Esto puede causar
graves quemaduras.

TIPO DE ENVASE

Lata de aluminio compuesto con tapa metalica y sobre tapa plastica

DIAMETRO ENVASE (cm) 10.4
ALTO ENVASE (cm) 13.5
LARGO ENVASE (cm) N/A
TIPO DE EMPAQUE Lata
LARGO PLEGADIZA (cm) N/A
ANCHO PLEGADIZA (cm) N/A
ALTO PLEGADIZA (cm) N/A
PESO DE LA UNIDAD DE VENTA (Kg) 492
EMBALAJE (Unidades por corrugado) 6
LARGO CORRUGADO (cm) 33
ANCHO CORRUGADO (cm) 22.5
ALTO CORRUGADO (cm) 15.5
PESO DEL CORRUGADO (Kg) 3.45
CANTIDAD DE CORRUGADOS POR ESTIBA (Cajas) 117
NUMERO DE CAJAS POR PLANCHA Y NUMERO DE
PLANCHAS POR ESTIBA (13x9) =117
ALTURA DE LA ESTIBA (m) 1.15

APLICA HOJA DE SEGURIDAD

S|

NO X

HISTORIA DEL DOCUMENTO

Fecha creacién Numef(,) de Autor Descripcion del cambio
Version
11-May-2022 1 M.Pardo Creacién de Documento.
Actualizaciéon de cédigo del
15-Sep-2022 2 M.Pardo producto maquilado, por
proyecto Encanto.
Actualizaciéon de cédigo del
. . producto maquilado, cambiando
21-Feb-2023 Lilian Andrea Marroquin
3 . au! de 3231296 a 3251524, por
proyecto Mulan.
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A La salud
f;—‘? es de todos
Republica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos -

RESOLUCION Nro. 2021025399 del 23 de Junio de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario de Alimentos (Alto Riesgo)

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 de 2012, con

base en lo previsto por laLey 9a. de 1979, Ley 1755 de 2015, Resolucion 2674 de 2013 modificada por
la Resolucion 3168 de 2015, Resolucion 719 de 2015.

ANTECEDENTES

Por medio del Decreto - Ley 019 de 2012, se dictarén postulados para suprimir a reformar regulaciones,
procedimientos y tramites innecesarios existentes en la administracion publica.

INVIMA

El Articulo 126 de la precipitada norma establece: "Los alimentos que se fabriquen, envasen o importen para
su comercializacion en el territorio nacional requerirdn de Notificacion Sanitaria, Permiso Sanitario o Registro
Sanitario segun el riesgo de estos productos en salud publica, de conformidad con la reglamentacion que
expida el Ministerio de Salud y Proteccion Social, dentro de los seis (6) meses siguientes a la entrada en
vigencia del presente decreto".

En consecuencia, la Resolucion 2674 de fecha 22 de julio de 2013, reglamento el aludido articulo con el fin
de garantizar su aplicacion.

Que mediante Resolucion No. 719 de Marzo 11 de 2015 se establece la clasificacion de alimentos para
consumo humano de acuerdo con el riesgo en salud publica.

Que mediante la Resolucion 3168 de 2015, el Ministerio de Salud y Proteccion Social modificé el Articulo 37
de la Resolucion 2674 de 2013.

Que mediante escrito radicado bajo el No. 20211121610 de fecha 2021/06/23 el (la) Sefor(a) CAROLINA
QUINTERO ARIAS actuando en calidad de apoderado y/o representante legal, presenté solicitud de
concesion de Registro Sanitario para el producto abajo referido

CONSIDERACIONES

Verificados los requisitos establecidos en el Articulo 38 de la Resoluciéon 2674 de 2013 y la Resoluciéon 719
de 2015, y en cumplimiento con las disposiciones sanitarias para la concesion de dicho tramite, la Direccidn
de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, .

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Conceder REGISTRO SANITARIO por el termino de Cinco (5) afios al producto que
se describe a continuacion:

REGISTRO RSA-0012837-2021
SANITARIO No.:

VIGENTE HASTA: 2026/06/23

EXPEDIENTE: 20205099 RADICACION: 20211121610

MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER

PRODUCTO: ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES. MONOMERICA,
FORMULA PARA LACTANTES CON AMINOACIDOS LIBRES, NO LACTEA, CON
HIERRO, DHA, ARA Y SIN LACTOSA, DE 0 A 12 MESES, PARA EL MANEJO
NUTRICIONAL DE LA ALERGIA A LA PROTEINA DE LECHE DE VACA

MARCA: NUTRAMIGEN ® AA PREMIUM, PURAMINO, PURAMINO NUTRAMIGEN,

PRESENTACION 400 gramosPresentaciones variables de 5 gramos a 5000 gramos,

COMERCIAL:

TITULAR(ES): MEAD JOHNSON NUTRITION COLOMBIA LTDA con domicilio en BOGOTA - D.C.,

FABRICANTE(S):

IMPORTADOR(ES)

MEAD JOHNSON & COMPANY, LLC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA,

MEAD JOHNSON NUTRITION COLOMBIA LTDA con domicilio en BOGOTA - D.C.,

Carrera 10 # 64 - 28 PBX: 2948700 Pagina Web http://www.invima.gov.co
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA

ARTICULO SEGUNDO: EIl producto debe cumplir con los requisitos sanitarios que le sean aplicables en
materia de rotulado de alimentos de conformidad con lo dispuesto en la Resolucion 5109 de 2005,
Resoluciéon 333 de 2011 si es el caso.

ARTICULO TERCERO: Los derechos que se deriven de esta resolucion, quedaran sujetos a revision
posterior de la documentacion que soporta el cumplimiento de los requisitos exigibles segun el caso, por
parte de la DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, quien asi mismo realizara las actividades de Inspeccion,
Vigilancia y Control a que halla lugar de conformidad con la previsto por la Resolucion 2674 de 2013
modificada por la Resolucion 3168 de 2015.

ARTICULO CUARTO: AUTORIZAR el agotamiento de 25000000 unidad (es) de etiquetas en sus diferentes
presentaciones comerciales y marcas autorizadas amparadas bajo el Registro Sanitario Nro. RSiA01130711,
expediente Nro. 20037965. Asi mismo, para alimentos importados cobija las importaciones del producto con
las etiquetas que declaran el citado registro.

ARTICULO QUINTO: La vigencia del presente Registro sanitario se contara a partir de la firmeza de la
presente resolucion de conformidad con lo dispuesto en el articulo 87 del Cdédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO SEXTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

De igual manera, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, manifiesta que
el interesado declaré que el producto amparado cumple con todos los requisitos establecidos por el Articulo
126 del Decreto 019 de 2012, Resolucién 2674 de 2013 y Resolucion 719 de 2015 y las normas sanitarias
vigentes aplicables, y que toda la informacion suministrada a la autoridad es auténtica y veraz, que su
comercializacion sera posterior a la presente notificacion cumpliendo estrictamente con las especificaciones
de calidad definidas para el producto y que se encuentra sometido vigilancia posterior por parte de las
autoridades sanitarias correspondientes, de acuerdo con lo establecido en las precitadas normas. Por lo tanto
asume la responsabilidad sobre cualquier inconsistencia que se presente entre la informacién suministrada y
la que resulte de las acciones que se ejerzan por parte de las autoridades.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C. el 23 de Junio de 2021

Los derechos que se deriven de este Registro Sanitario quedaran sujetos a revisién posterior por parte del
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA quien realizara las
actividades de Inspeccién, Vigilancia y Control a que halla lugar de conformidad con lo previsto por la
Resolucion 2674 de 2013.

La impresion en soporte cartular (papel) es una reproduccién del documento original que se encuentra en
formato electronico firmado digitalmente, cuya representacion digital goza de plena autenticidad, integridad y
no repudio, en cumplimiento de la ley 527 de 1999 (Articulos 6 a 13 y 28) y de la ley 962 de 2005 (Articulo 6)

NOTA: La informacién consignada es fiel copia de la inscrita en la Base de Datos de Registros
Sanitarios del INVIMA a la fecha de su expedicion. El documento electrénico se puede consultar en la
direccion http://www.invima.gov.co

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
CARLOS ALBERT,
ROBLES COC

Fecha: 2021/0¢123
18:44:52 C

Razon: Inv@
Locacion: BQGTAD.C., - f 4 ;
Colombia | ) | ]

CARLOS ALBERTO ROBLES COCUYAME
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA

RESOLUCION Nro. 2022042243
Por la cual se Modifica una Resolucion

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 laley 9a. de 1979, Decreto - Ley 019 de 2012, Ley 1755 de 2015,

Resolucion 2674 de 2013, Resolucion 719 de 2015

EXPEDIENTE: 20205099 RADICACION: 20221256216 FECHA: 2022/12/07
REGISTRO No.:  RSA-0012837-2021 VIGENCIA: 2026/06/23

ANTECEDENTES

Mediante resolucién N° 2021025399 del 23 de junio de 2021, el INVIMA concedié REGISTRO SANITARIO
No. RSA-0012837-2021 por el término de Cinco (5) afios al producto que se describe a continuacion: en la
MODALIDAD de IMPORTAR Y VENDER el PRODUCTO: ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS
ESPECIALES. MONOMERICA, FORMULA PARA LACTANTES CON AMINOACIDOS LIBRES, NO LACTEA,
CON HIERRO, DHA, ARAY SIN LACTOSA, DE 0 A 12 MESES, PARA EL MANEJO NUTRICIONAL DE LA
ALERGIA A LA PROTEINA DE LECHE DE VACA MARCA: NUTRAMIGEN ® AA PREMIUM, PURAMINO,
PURAMINO NUTRAMIGEN, PRESENTACION COMERCIAL: 400 gramos Presentaciones variables de 5
gramos a 5000 gramos, TITULAR(ES) MEAD JOHNSON NUTRITION COLOMBIA LTDA con domicilio en
BOGOTA - D.C., FABRICANTE(S): MEAD JOHNSON & COMPANY, LLC con domicilio en ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA IMPORTADOR(ES) : MEAD JOHNSON NUTRITION COLOMBIA LTDA con
domicilio en BOGOTA - D.C VIGENTE HASTA: 2026/06/23 EXPEDIENTE: 20205099 RADICACION:
20211121610.

Mediante resolucion N° 2022019501 del 28 de junio de 2022, el Invima autoriz6: 1. Modificacion del nombre
del producto por adicion de la denominacion: ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES.
MONOMERICA, FORMULA PARA LACTANTES A BASE DE SOLIDOS DE JARABE DE MAIZ CON
AMINOACIDOS LIBRES, NO LACTEA, CON HIERRO, DHA, ARA, CON TRIGLICERIDOS DE CADENA
MEDIA'Y SIN LACTOSA, DE O A 12 MESES PARA EL MANEJO NUTRICIONAL DE LA ALERGIA A LA
PROTEINA DE LECHE DE VACA SEVERA, MULTIPLES ALERGIAS ALIMENTARIAS, CONDICIONES DE
MALABSORCION, SINDROME DE INTESTINO CORTO, REACCION A FORMULAS EXTENSAMENTE
HIDROLIZADAS, ENTEROPATIA SEVERA INDUCIDA POR PROTEINA LACTEA Y ESOFAGITIS
EOSINOFILICA.

Que mediante radicado No. 20221256216 de fecha 2022/12/07 el Sefor(a) CAROLINA QUINTERO ARIAS
actuando en calidad de apoderado y/o representante legal presento solicitud de modificacién al Registro
Sanitario en mencion.,

En el sentido de autorizar:
1. Cambio de nombre del producto

CONSIDERACIONES

Una vez revisada la documentacion aportada por el interesado, el despacho observa que cumple con los
requisitos establecidos en el Decreto - Ley 019 de 2012, la Resolucion 2674 de 2013, Resolucién 719 de
2015, la Resolucién 3168 de 2015, y la Resolucion No. 2016008980 del 15 de marzo de 2016, expedida por
el Invima para la concesion de dicho tramite. Con fundamento en lo anterior, la Direccién de Alimentos y
Bebidas.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR La Resolucion que concedié Registro Sanitario No. RSA-0012837-
2021, a favor de TITULAR(ES): MEAD JOHNSON NUTRITION COLOMBIA LTDA con domicilio en BOGOTA
-D.C,

En el sentido de autorizar:

1. Cambiar el nombre de producto a ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES.
MONOMERICA, FORMULA PARA LACTANTES A BASE DE SOLIDOS DE JARABE DE MAIiZ CON
AMINOACIDOS LIBRES, NO LACTEA, CON HIERRO, DHA, ARA, CON TRIGLICERIDOS DE CADENA
MEDIA Y SIN LACTOSA DE O A 24 MESES PARA EL MANEJO NUTRICIONAL DE LA ALERGIA A LA
PROTEINA DE LECHE DE VACA SEVERA, MULTIPLES ALERGIAS ALIMENTARIAS, CONDICIONES DE
MALABSORCION, SINDROME DE INTESTINO CORTO, REACCION A FORMULAS EXTENSAMENTE
HIDROLIZADAS, ENTEROPATIA SEVERA INDUCIDA POR PROTEINA LACTEA Y ESOFAGITIS
EOSINOFILICA
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA

ARTICULO SEGUNDO: Notificar La presente Resolucion advirtiéndole que contra ella procede Unicamente
el Recurso de Reposicion, que debera interponerse ante LA DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ
(10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefalados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: Los derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetos a la revision
posterior que debe realizar LA DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo previsto por el Articulo 1
de la Resolucién 3168 de 2015.

ARTICULO CUARTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota, D.C. El 13 de Diciembre de 2022

La impresion en soporte cartular (papel) es una reproduccién del documento original que se encuentra en
formato electrénico firmado digitalmente, cuya representacion digital goza de plena autenticidad, integridad y
no repudio, en cumplimiento de la ley 527 de 1999 (Articulos 6 a 13 y 28) y de la ley 962 de 2005 (Articulo 6)

NOTA: La informacién consignada es fiel copia de la inscrita en la Base de Datos de Registros
Sanitarios del INVIMA a la fecha de su expedicion. El documento electrénico se puede consultar en la
direccion http://www.invima.gov.co

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
CARLOS ALBERT,
ROBLES COC

Fecha: 2022/1F13
16:27:22 C

Razon: Inv@
Locacion: BQGTAD.C., - f 4 ;
Colombia | . | | ]

CARLOS ALBERTO ROBLES COCUYAME
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
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= | Ficha Técnica de Producto

[ version: | 3 | Fecha: Dia 28 Mes Noviembre Afo 2018
Producto

Marca: NESTLE ® y/o NAN ®

Nombre de fantasia: NAN ® Prematuros

Denominacién: ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES. FORMULA OLIGOMERICA EN POLVO A BASE

DE SUERO PARCIALMENTE HIDROLIZADO, PARA LACTANTES DE BAJO PESO AL NACER O
LACTANTES NO NACIDOS A TERMINO.

Descrincion:

Simbolo: DSHB288-1 | Receta RMS No.:
Fabricante
Razén Social: Nestlé Deutschland AG
Direccion: Fussener Strasse 1; 87640 Ciudad: Biessenhofen | Pais: Alemania
Teléfono / Fax:  (08341)439984 / (08341)439084| WEB: http//www.nestle.de

Presentaciones Comerciales

Contenido Neto | Unidad | Descripciéon de Embalaje Primario Vida de Anaquel
Hojalata de cuerpo estainado, membrana de aluminio peel off y tapa
400 g o verp uminio viap 18 Meses
pldstica
Hojalata de cuerpo estanado, membrana de aluminio peel off y tapa
800 g Jo P P yiop 18 Meses
pldstica
Descripcion
Embalaje Cartén corrugado
Secundario

Poblacion Target

Infantes pretérmino y de bajo peso al nacer

Indicaciones Especiales al Consumidor
Preparar de acuerdo con las indicaciones del médico. Utilizar sélo bajo supervision médica; utilizar via oral, no utilizar por
via parenteral.

Indicaciones Para Conservar el Producto

Mantener en un lugar fresco y seco

Pagina 1
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- Ficha Técnica de Producto
i Version: [ 3 | Fecha: Dia 28 Mes Noviembre Ano 2018

Marcacién de Lote
Impreso en etiqueta o embalagje y precedido de la letra L 6 la palabra Lote se emplea un codigo de diez digitos como se
describe a contfinuacion:

Bz Tol 742
[

Fecha del Calendario
Juliano que p. €j.
corresponde al dia 259
del afo es decir 16/09
para aio normal 6
15/09 para aio bisiesto

Cédigo Unico que
identifica a la
fabrica

Lista de Ingredientes (En orden decreciente al momento de fabricar el producto)

o
L1
c 2 o |, . . z .z
. . 2| a| > |Listado de Ingredientes de Ingrediente Compuesto 6 Funcion
No Nombre Genérico S| E|E P o %
o S 2 Tenologica si se frata de un Aditivo
2%
= | o
£
1 |Lactosa X
2 [Mezcla de aceites vegetales X Aceite de Palma, Aceite de Canola, Aceite de Girasol alto en acido oleico, Aceite de
9 Girasol, Aceite de Coco y Antioxidante (Palmitato de Ascorbilo)
3 |Maltodextrina X
4 Suero de leche de vaca hidrolizado X
enzimdticamente
5 [Mezcla de aceites vegetales X Aceite de Girasol alto en acido oleico, Aceite de Girasol, Aceite de Crypthecodinium
9 cohnii (Fuente de DHA) y Aceite de Mortierella Alpina (Fuente de ARA)
6 |Fosfato Tricalcico X
7 |Cloruro de Magnesio X
8 |Dihidrogenofosfato de Potasio X
Vitamina C (Ascorbato de Sodio), Taurina, Vitamina E (DL-a Tocoferil Acetato),
Vitamina A (Acetato de Retinol), Pantotenato de Cailcio, Niacina (PP), Vitamina K1
9 |Mezcla de Vitaminas y Minerales X (Filoquinona), Vitamina D3 (Colecalciferol), Vitamina B1 (Mononitrato de Tiamina),
Vitamina B2 (Riboflavina), Vitamina Bé (Piridoxina), Sulfato de Manganeso, Yoduro de
Potasio, Acido Félico, Biotina, Selenato de Sodio y Vitamina B12 (Cianocobalamina)
10 |Minerales X Sulfato Ferroso, Sulfato de Zinc y Sulfato de Cobre
11 |Probidticos X Bifidobacterium lactis 1x10° UFC/g
12 |Cloruro de Potasio X
13 |Bitartrato de Colina X
14 |Cloruro de Calcio X
15 |Inositol X
16 |L-Arginina X
17 INuclesticos X Citidina 5 Monofosfato Acido, Uridina 5 Monofosfato Acido de Sodio, Adenosina 5
Monofosfato Acido y Guanosina 5 Monofosfato Acido de Sodio
18 [L-Carnitina X
El producto es fabricado en maquinaria que también procesa ingredientes que causan hipersensibilidad?
sif_] No
En caso afirmativo, a continuacién se lista(n) el (los) ingrediente(s):
Pagina 2
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ot Ficha Tecnica de Producto
i Version: [ 3 Fecha: Dia 28 Mes Noviembre 2018
Informacion Nutricional
| Nutriente | Unidades | Por 100 g Por 100 kcal Por 100 mL
Macro y Micronutrientes
Energia kcal 507 73
Grasa Total g 26,36 5,20 3,80
Sodio mg 254 50 37
Carbohidratos Totales g 53,24 10,50 7,67
Fibra dietaria total g 0 0
Azucares g 39 7.6 5,0
Proteinas g 14,20 2,80 2,04
Vitamina A Ul 2118 418 305
Vitamina C mg 89,0 17.6 12,8
Calcio mg 558 110 80
Hierro mg 4,80 0,95 0,69
Vitaminas
Vitamina D Ul 355 70 51
Vitamina E mg TE 10,8 2,1 1,6
Vitamina K1 ug 50 10 7
Vitamina B1 mg 0,76 0,15 0,11
Vitamina B2 mg 1,30 0,26 0,19
Niacina (PP) mg 5,07 1,00 0,73
Vitamina Bé mg 0,51 0,10 0,07
Acido Fdlico ug 88 17 13
Acido Pantoténico mg 5,07 1,00 0,73
Vitamina B12 ug ,69 0,33 0,24
Biotina ug 52 3.0 2,2
Taurina mg 40,6 8.0 58
Colina mg 90,0 7.8 3.0
Inositol mg 100,0 9.7 4,4
Minerales
Magnesio mg 60,0 11,8 8,6
Fosforo mg 330 45 48
Potasio mg 532 105 77
Cloruros mg 334 66 48
Manganeso ug 80 16 12
Yodo ug 120 24 17
Cobre mg 0,41 0,08 0,06
Selenio ug 14,5 2,9 2,1
Zinc mg 6,08 1,20 0.8
Otros Nutrientes
| Nutriente | Unidades | Por 100 g Por 100 kcal Por 100 mL
Minerales (Cenizas) g 3,20 0,63 0,46
L-Carnitina mg 8,10 1,60 1,17
Nucleotidos mg 15,60 3,08 2,25
DHA (PUFA C22:6 N-3) mg 100,00 19,72 14,40
ARA (PUFA C20:4 N-6) mg 100,00 19,72 14,40
Acido Alfa Linolénico mg 522 103 75
Acido Linoleico g 3,98 0,79 0,57
Pagina 3
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. Ficha Tecnica de Producto
i Versién: | 3 | Fecha: Dia 28 Mes Noviembre Afo 2018
Porcién de Consumo
NUmero de Medidas Caseras: 1 Tipo de Medida: Una cuchara dosificadora
Cantidad de la Porcion (g): 4,799 Porciones Recomendadas por Dia:

Instrucciones de Uso / Reconstitucion
Una medida rasa por una onza de agua tibia previamente hervida. Se deben seguir las indicaciones del médico. Para la preparaciéon de 1
litro: 143,984 g + 900 ml de agua

Fecha de Vencimiento o de Duraciéon Minima (Marcado con X aparece el modo de presentacion)

Fecha de Vencimiento

Fecha de Duracién Minima |:|

Fecha limite de consumo recomendada Consumir preferentemente antes de ...
Fecha de caducidad Consumir preferentemente antes del final de...
Fecha de vencimiento o su abreviatura (F. Vio.
Vence o su abreviatura (Ven.)
X Expira o su abreviatura (Exp.)
Consumase antes de...
La fecha es presentada como:
Dia (NUmeros) - Mes (nUmeros) - Aio (Dos Ultimas cifras) p. ej. 21 - 08 - 07
Dia (NUmeros) - Mes (Tres Letras) - Aflo (Dos Ultimas cifras) p. ej. 21 - AGO - 07
Dia (NUmeros) - Mes (Tres Letras) p. ej. 21 - AGO (Sélo permitido en productos con menos de 3 meses de vida)
X | Mes (NUmeros) - Aio (Cuatro digitos) p. ej. 08 - 2007 (Permitido en productos con mds de 3 meses de vida)
Diagrama de Flujo del Proceso Controles
Paso 1 | Liberacién de materias primas |
P 2 Estandarizacion receta para ajuste composiciéon
aso correcta
Paso 3 | Homogenizacion y Pasteurizacion (105 °C/10's) | Temperatura y tiempo de inyeccién directa de vapor
Paso 4 | Adicién de micronutrientes |
Paso 5 | Evaporacién y Homogenizacion | Presion de homogenizacion, Sélidos
Paso 6 | Secado en Spray con resultado de <500 UFC/g | Humedad del polvo
polvo
Paso 7 | Mezcla en seco de elementos fraza y B. lactis |
Paso 8 | Envase de polvo en latas | Andlisis sensorial, fisicoquimico y bacteriolégico
Paso 9 | Gasificaciéon del polvo N,+CO, | Oxigeno residual
Paso 10 | Empaque de latas en cartones | Contenido Neto, Andlisis sensorial, fisicoquimico y bacterioldgico

Observaciones:

Durante el proceso son fomadas muestras regularmente para andlisis quimico, fisico y bacterioldgicos

Pagina 4
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Ficha Técnica de Producto

Version: | 3 | Fecha: Dia 28 Mes Noviembre Ao 2018 |
Producto

Marca: NESTLE ® y/o NAN ®

Nombre de fantasia: NAN ® Prematuros

Denominacion: ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES. FORMULA OLIGOMERICA EN POLVO A BASE

DE SUERO PARCIALMENTE HIDROLIZADO, PARA LACTANTES DE BAJO PESO AL NACER O
LACTANTES NO NACIDOS A TERMINO.

Descripcion:

Simbolo: DSHB288-1 | Receta RMS No.:

Observaciones:

Ingredientes: Lactosa, Mezcla de aceites vegetales (Aceite de Palma, Aceite de Canola, Aceite de Girasol alto en Acido
Oleico, Aceite de Girasol, Aceite de Coco y Antioxidante (Palmitato de ascorbilo SIN304i)), Maltodexirina, Proteina de
Suero de leche de vaca hidrolizada enziméticamente, Mezcla de Aceites Vegetales (Aceite de Girasol alto en Acido
Oleico, Aceite de Girasol, Aceite de Cripthecodinium Cohnii (Fuente de DHA), Aceite vegetal de Mortierella Alpina
(Fuente de ARA) (Contiene soya), Fosfato de Calcio, Cloruro de Magnesio, Dihidrogenofosfato de Potasio, Mezcla de
Vitaminas y Minerales [Vitamina C (Ascorbato de Sodio), Taurina, Vitamina E (D,L-alfa tocoferil acetato), Pantotenato de
Calcio, Niacina (PP), Vitamina B2 (Riboflavina), Vitamina B1 (Mononitrato de Tiamina), Vitamina A (Acetato de retinol),
Vitamina Bé (Piridoxina), Sulfato de Manganeso, Yoduro de Potasio, Acido Félico, Vitamina K1 (Filoquinona), Biotina,
Selenato de Sodio, Vitamina D3 (Colecalciferol), Vitamina B12 (Cianocobalamina)], Minerales (Sulfato Ferroso, Sulfato de
Zinc, Sulfato de Cobre), Cloruro de Potasio, Bitartrato de Colina, Cloruro de Calcio, Inositol, Probidticos (Bifidobacterium
Lactis 1x106 ufc/g), L - Arginina, Nucledtidos (Citidina 5 Monofosfato dcido, Uridina 5 monofosfato dcido de sodio,
Adenosina 5 Monofosfato dcido y Guanosina 5 Monofosfato Acido de Sodio) y L- Carnitina.

Avutor Ficha Tecnica: Consuelo Quinche C

Cargo: Asuntos Regulatorios
Fecha: 28 / Noviembre / 2018
Firma:
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Formula lactea en polvo
con hierro y probioticos
para lactantes.

DEFINICION

NANe PRO 1 es una formula de
inicio para lactantes sanos, indicada
para cuando la madre, por algun
motivo, se encuentra imposibilitada
para amamantar total o parcialmente
a su bebé. NANe PRO 1 es la Unica
formula de inicio con Probidticos BL
(Bifidobacterium Lactis) aprobados por
la FDA.

La formula de nueva generacion de
Nestlé NANe PRO 1 con el sistema
Protect Pluse, incorpora nutrientes
bioactivos que son capaces de generar
efectos funcionales o de proteccion:

Bifidos BL: Cultivos probioticos activos. Promueven una microbiota
saludable a través del estimulo y maduracion de las defensas inmunes
para ayudar a la prevencion de las infecciones intestinales. El consumo
regular de una férmula infantil con Bifidobacterium Lactis vivos
también mejora el habito intestinal, dando como resultado heces mas
blandas, y ademas una disminucion de la dermatitis del area del panal.
Opti Proe 1: Proceso Unico patentado por Nestlé, con el cual se
fraccionan las proteinas para extraer la CGMP (Caseina Glico Macro
Péptido) y obtener una proteina de mejor calidad (menor ingesta de
proteinas con una mejor asimilacion de los aminoacidos), adicion
mayor de lactoalbimina (rica en triptofano), lo cual permite un
perfil de aminoacidos muy cercano al de la leche materna y menores
residuos proteicos en el lumen intestinal, protegiendo al bebé de
heces duras y caprinas. Esta composicion mejorada de aminoacidos
hace que la proteina ingerida sea mejor utilizada, y por tanto que el
lactante produzca menos urea que a su vez debe metabolizar en el
higado y excretarlo via renal en forma de nitrégeno ureico. Es decir,
se reduce el estrés metabolico hepatico, renal y la sobrecarga renal
de solutos.

LC-PUFAs: Dos acidos grasos poliinsaturados de cadena larga con una
relacion 1:1 (DHA/ARA), que ademas de beneficiar la sintesis del tejido
nervioso y el desarrollo de la vision, modulan la respuesta inmune,
evitando una sobreestimulacion inflamatoria permanente.
Inmunonutrientes protectores: Selenio, Nucleétidos, L-arginina,
Vitamina A y Zinc, necesarios para una respuesta inmune normal a
nivel del intestino.

INDICACIONES

Alimentacién normal del lactante sano desde el nacimiento hasta los seis
meses de edad, como complemento de la lactancia materna o como Gnico
alimento cuando no es posible la lactancia.

CARACTERISTICAS

Grasas: NANe PRO 1 contiene DHA, ARA, oleina de palma, aceite
de canola, aceite de palma kernel, aceite de maiz, lecitina de soya y
fraccion de grasa lactica. Esta mezcla permite un balance adecuado de
acidos grasos saturados, monoinsaturados y poliinsaturados.
Proteinas: Sus proteinas han sido modificadas para lograr una
composicién cuantitativa y cualitativa que permita un crecimiento
optimo del lactante sin sobrecargar los 6rganos inmaduros del bebé.
Tiene una relacion lactoalbumina/caseina de 70/30.

Hidratos de carbono: NANe PRO 1 contiene lactosa como Unica
fuente de carbohidrato que favorece el crecimiento de la flora
bifidogénica y mejora la absorcion de calcio.

Vitaminas y minerales: Cumple con las recomendaciones
internacionales (CODEX ALIMENTARIUS, AAP y ESPGHAN), para
cubrir las necesidades del nifio sano.

Osmolaridad: 275 mOsm/I.



PRESENTACION

NANe PRO 1 se presenta en lata de
400g, 900g y 1100g, con una medida
dosificadora de 4,3 g (Registro Sanitario
No. RSiA16188107). Fabricada en Nestlé
México.

Energia keal 519

Grasas Total g 534 27,70 3,57
PREPARAC |O N Acido Linoleico g 0,75 3,90 0,50
Una medida rasa (4,3 g) por una onza Acido a-Linolénico mg 95 495 64
de agua tibia previamente hervida. Para Acido Araquidénico ARA'  mg 15 79 10
preparar un litro, mezcle en 900 ml de agua mg 15 79 10
129 g de NANo PRO 1. Proteinas q 1,83 9,50 1,23

Carbohidratos Totales| g 11,16 57,90 747
RECOMENDACION ES Minerales (cenizas) 9 0,37 1,90 0,25
Cerrar bien la lata después de cada uso, Sodio mg 24 125 16
y guardarla en un lugar fresco y seco. No Potasio mg 92 480 62
se debe administrar el contenido de la lata @S mg 64 330 43
un mes después de abierta. Si el producto Caldio mo 62 320 ]
cambia de color, olor y apariencia debe
desecharlo. Fésforo mg 31 160 21

Magnesio mg 6,9 36,0 4,6
INGREDIENTES Manganeso g 11,0 55,0 71

Selenio Mg 2 10,4 1.3
Suero de Leche Desmineralizado, Oleina Vitamina A g RE 87 450 58
ﬁe lPalm/a;\, Irtecge PD‘escre'énadal ie _\t/acda, Vitamina D I 116 6,00 0,77
actosa, Aceite de Palma Kernel, Aceite de
Canola, Aceite de Maiz, Proteina de Suero V"am!na £ mg T 1.00 530 0.68
de Leche, Minerales [Citrato de Calcio, Vitamina K1 H9 81 42,0 54
Citrato de Potasio, Cloruro de Sodio, Vitamina C mg 12,0 62,0 8,0
Cloruro de Magnesio, Cloruro de Calcio, Vitamina (B1) mg 0,07 0,36 0,05
Sulfato Ferroso (17 mg/100 g), Sulfato Vitamina (82) mg 0,19 1,00 013
de Zinc, Sulfato de Cobre, Yoduro de Niacina (°P) e 100 520 067
Potasio, Sulfato de Manganeso y Selenato =
de Sodio], Aminoacidos (L-Arginina y V"'am'"aFS mg O UES 005
L-Histidina), Acidos Grasos Poliinsaturados Acido Félico ug 11.0 57.0 74
de Cadena Larga (DHA/ARA), Emulsificante Acido Pantoténico mg 0,50 2,70 0,35
(Lecitina de Soya), Vitaminas [Vitamina Vitamina B12 ug 03 1,60 0,21
ﬁ_ (Asco(rﬁ_atot de Sgd)io\)/,_tTau‘rinaé (I:ostittil, Biotina I 3,80 19,70 2,54
iacina (Nicotinamida), Vitamina E (Acetato .
de Tocoferol), L-Carnitina, Pantotenato de CQ“T'E mg 17,34 90,00 11,61
Calcio, Vitamina A (Acetato de Retinol), Inositol mg 819 42,50 548
Vitamina B6 (Clorhidrato de Piridoxina), Taurina mg 819 42,50 548
Vitamina B1 (Tiamina), Vitamina B2 Carnitina mg 1,60 8,30 1,07
(Riboflavina), Acido Félico (Folacina), M mg 1,19 6,20 0,80
Vitamina K1 (Filoquinona), D-Biotina
N . 5 . . . Yodo 21,0 109,0 14,1
Vitamina D3 (Calciferol), Vitamina B12 o Ho 0060
(Cianocobalamina)], Nucleotidos (Uridina, obre mg & 0310 OI0SY
Citidina, Adenosina, Guanosina) y Cultivo Zinc mg 0,75 3,90 0,50
de Bifidus (1x10” UFC/g). Nucleétidos mg 4,6 239 31
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA

RESOLUCION Nro. 2022025992 del 2 de Agosto de 2022
Por la cual se concede una Renovacion de Registro Sanitario de Alimentos (Alto Riesgo)

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 de 2012, con

base en lo previsto por la Ley 9a. de 1979, Ley 1755 de 2015, Resoluciéon 2674 de 2013 modificada por
la Resolucion 3168 de 2015, Resolucion 719 de 2015.

ANTECEDENTES

Por medio del Decreto - Ley 019 de 2012, se dictarén postulados para suprimir a reformar regulaciones,
procedimientos y tramites innecesarios existentes en la administracion publica.

El Articulo 126 de la precipitada norma establece: "Los alimentos que se fabriquen, envasen o importen para
su comercializacion en el territorio nacional requeriran de Notificacion Sanitaria, Permiso Sanitario o Registro
Sanitario segun el riesgo de estos productos en salud publica, de conformidad con la reglamentacion que
expida el Ministerio de Salud y Proteccién Social, dentro de los seis (6) meses siguientes a la entrada en
vigencia del presente decreto".

En consecuencia, la Resolucion 2674 de fecha 22 de julio de 2013, reglamenté el aludido articulo con el fin
de garantizar su aplicacion.

Que mediante Resolucion No. 719 de Marzo 11 de 2015 se establece la clasificacion de alimentos para
consumo humano de acuerdo con el riesgo en salud publica.

Que mediante la Resolucion 3168 de 2015, el Ministerio de Salud y Proteccion Social modifico el Articulo 37
de la Resolucion 2674 de 2013.

Que mediante escrito radicado bajo el No. 20221170125 de fecha 2022/08/02 el (la) Sefior(a) LUIS
ALFONSO BERMUDEZ CASTELLANOS actuando en calidad de apoderado y/o representante legal,
presentod solicitud de concesién de Renovacion Registro Sanitario para el producto abajo referido

CONSIDERACIONES

Verificados los requisitos establecidos en el Articulo 38 de la Resolucion 2674 de 2013 y la Resolucion 719
de 2015, y en cumplimiento con las disposiciones sanitarias para la concesién de dicho tramite, la Direccién
de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, .

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Conceder RENOVACION DE REGISTRO SANITARIO por el termino de Cinco (5)
afios al producto que se describe a continuacion:

RENOVACION DE RSA-004528-2017
REGISTRO

SANITARIO No.:

EXPEDIENTE: 20135506 RADICACION: 20221170125

MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER

PRODUCTO: FORMULA LACTEA EN POLVO CON HIERRO Y PROBIOTICOS PARA
LACTANTES. NOMBRE DE FANTASIA: NAN® PRO 1 PRO BIOTICS / OPTIPRO®
"

MARCA: NESTLE® Y/O NAN ® Y/O OPTIPRO®,

PRESENTACION 400g 900g 1000g 1100g 800g 1200g,1400g. Estuche de cartén microcorrugado que

COMERCIAL: contiene 4 bolsas de laminado PET,1400g. Estuche de cartdn microcorrugado que
contiene 2 bolsas de laminado PET 12um,/AlI7um/PE60 c/u de 700g,2100 g. Estuche
de carton microcorrugado que contiene 3 bolsas de laminado PET 12 um,/Al 7
um/PE60 c/u de 700g.,

TITULAR(ES): NESTLE DE COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.,

FABRICANTE(S): NESTSLE MEXICO, S.A. DE C.V. con domicilio en MEXICO, NESTLE MEXICO,
S.A. DE C.V. con domicilio en MEXICO,
NESTLE DE COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.,

IMPORTADOR(ES)

Carrera 10 # 64 - 28 PBX: 2948700 Pagina Web http://www.invima.gov.co
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Repiblica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA

ARTICULO SEGUNDO: El producto debe cumplir con los requisitos sanitarios que le sean aplicables en
materia de rotulado de alimentos de conformidad con lo dispuesto en la Resolucion 5109 de 2005,
Resolucion 333 de 2011 si es el caso. De igual manera, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos — INVIMA, manifiesta que el interesado declard que el producto amparado cumple con todos los
requisitos establecidos por el Articulo 126 del Decreto 019 de 2012, Resolucion 2674 de 2013 y Resolucion
719 de 2015 y las normas sanitarias vigentes aplicables, y que toda la informacion suministrada a la
autoridad es auténtica y veraz, que su comercializacién sera posterior a la presente notificaciéon cumpliendo
estrictamente con las especificaciones de calidad definidas para el producto y que se encuentra sometido
vigilancia posterior por parte de las autoridades sanitarias correspondientes, de acuerdo con lo establecido
en las precitadas normas. Por lo tanto asume la responsabilidad sobre cualquier inconsistencia que se
presente entre la informacion suministrada y la que resulte de las acciones que se ejerzan por parte de las
autoridades.

ARTICULO TERCERO: Los derechos que se deriven de esta resolucion, quedaran sujetos a revision
posterior de la documentacion que soporta el cumplimiento de los requisitos exigibles segun el caso, por
parte de la DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, quien asi mismo realizara las actividades de Inspeccion,
Vigilancia y Control a que haya lugar de conformidad con la previsto por la Resolucion 2674 de 2013
modificada por la Resolucion 3168 de 2015.

ARTICULO CUARTO: Notificar la presente resolucion al interesado, advirtiendo que contra la misma procede
Unicamente el Recurso de Reposicion, que debera interponerse ante el DIRECTOR DE ALIMENTOS Y
BEDIBAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA,
dentro de los dias a su notificacién personal, de conformidad con lo sefialado en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO QUINTO: La vigencia de la presente Renovacién de Registro sanitario se contara a partir de la
firmeza de la presente resolucion de conformidad con lo dispuesto en el articulo 87 del Cédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO SEXTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C. el 2 de Agosto de 2022

Los derechos que se deriven de esta Renovacion de Registro Sanitario quedaran sujetos a revision posterior
por parte del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA quien
realizara las actividades de Inspeccion, Vigilancia y Control a que halla lugar de conformidad con lo previsto
por la Resolucién 2674 de 2013.

La impresion en soporte cartular (papel) es una reproduccion del documento original que se encuentra en
formato electrénico firmado digitalmente, cuya representacion digital goza de plena autenticidad, integridad y
no repudio, en cumplimiento de la ley 527 de 1999 (Articulos 6 a 13 y 28) y de la ley 962 de 2005 (Articulo 6)

NOTA: La informacion consignada es fiel copia de la inscrita en la Base de Datos de Registros
Sanitarios del INVIMA a la fecha de su expedicion. El documento electronico se puede consultar en la
direccién http://lwww.invima.gov.co

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Validez

Colombia i } | | ]

CARLOS ALBERTO ROBLES COCUYAME
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
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FICHA TECNICA DE MEDICAMENTOS

NOMBRE DEL PRODUCTO

NUTRIFLEX® OM EGA SPECIAL

DESCRIPCION

Solucién de glucosa y Solucién de aminodcidos: soluciones transparentes, desde incoloras hasta color ligeramente amarillo
pajizo.

Emulsion grasa: emulsion blanca, lechosa de aceite en agua.

Osmolaridad 864 mOsm/ L

Osmolalidad 838 mOsm/kg

Densidad approx. 1.031 g/cm3

FORMA FARMACEUTICA

Emulsion Inyectable para Infusion Intravenosa

COMPOSICION

Cada Litro de compartimento individual contiene:

_Solucién de glucosa: Glucosa monohidrato 396 g. Dihidrégeno fosfato sddico dihidratado 6,240 g. Acetato de Zinc

dihidratado 17,56 mg.

_BEmulsién grasa: Triglicéridos de cadena media 100 g. Aceite refinado de soya 80 g. Triglicéridos de &cidos Omega-3: 20 g.

_Solucion de aminoécidos: Isoleucina 8,210 g; Leucina 10,96 g; Lisina clorhidrato 9,950 g; Metionina 6,84 g; Fenilalanina

12,29 g; Treonina 6,35 g; Triptofano 2,0 g; Valina 9,010 g; Arginina 9,45 g; Histidina clorhidrato 5,92 g, Alanina 16,98 g;
Glicina 5,780 g; Acido aspartico 5,25 g; Acido glutamico 12,27 g; Prolina 11,90 g; Serina 10,5 g; Hidréxido de sodio 2,928 g;
Cloruro de sodio 0,946 g; Acetato de sodio trihidrato 0,626 g; Acetato de potasio 9,222 g; Acetato de magnesio tetrahidrato
2,274 g; Cloruro de calcio dihidrato 1,558 g.

INDICACIONES TERAPEUTICAS

Suministro de energia y acidos grasos esenciales incluyendo los acidos grasos omega 3 y 6, aminodacidos, electrolitos y liquidos
en la nutricion parenteral de los pacientes en estados de catabolismo moderado a grave cuando la nutricion oral o enteral es
imposible, insuficiente o esta contraindicada. Indicado para pacientes apartir de los 4 afos de edad.




CONTRAINDICACIONES

Este producto no debe administrarse en presencia de las siguientes condiciones:

- hipersensibilidad conocida al huevo, pescado o proteina de soya, aceite de mani o a cualguiera de los excipientes

- alteraciones del metabolismo de los aminoacidos

- glteraciones del metabolismo de los lipidos

- hiperpotazemia, hipernatremia

- metabolismo inestable [por ejemplo, sindrome post agresion grave, situacion metabilica diabética sin estabilizar, coma de
origen desconocido).

hiperglucemia que no responde a dosis de insulina de hasta 6 unidades de insulina’/hora

- acidosis

enlestasis intrahepatica

insuticiencia hepatica grave

in=uficiencia renal severa sin acceso a hemaofiltracidn o dialisis

inzuticiencia cardiaca manifiesta

- diatesis hemorragica agravante

- fases agudas de intarto de miocardio y aceidente cerebrovascular

- eventos tromboembolicos agudos, embolia de lipidos

A causa de su composicién, Nutriflex Omega special no debe utilizarse para recién nacidos, lactantes y nifios menores de 2
anos de edad.

Las contraindicaciones generales para la nutricion parenteral son:

- estada circulatorio inestable ton amenaza vital (estados de colapso y shock)
- suministro insuficiente de oxigeno celular

- estados de hiperhidratacion

- trastornes del eguilibrio de liguidos v electrolitos

- edema pulmonar agudo

- insuticiencia cardiaca descompensada.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Se debe tener precaucion en casos de aumento de la osmolaridad sérica.

Al igual que con todas las soluciones de infusién de grandes volimenes, Nutriflex Omega special debe ser administrada con
precaucién a pacientes con insuficiencia cardiaca o renal. Las alteraciones del equilibrio de liquidos, electrolitos y &cido-base,
como por ejemplo, deshidratacién hiperténica, hiperpotasemia, acidosis, deben ser corregidas antes del inicio de la infusién.

La infusién demasiado rapida puede llevar a la sobrecarga de liquidos con concentraciones patoldgicas de electrolitos en
suero, hiperhidratacion y edema pulmonar.

La concentracion de triglicéridos en suero debe ser monitorizada cuando se realice la infusion de Nutriflex Omega special. La
lipidemia en ayunas debe ser excluida en los pacientes con sospecha de alteraciones del metabolismo lipidico antes de iniciar
la infusién.

La administracion de lipidos esta contraindicada si existe lipidemia en ayunas. La presencia de hipertrigliceridemia 12 horas
después de la administracién de lipidos también indica una alteracion del metabolismo de los lipidos.

Nutriflex Omega special debe ser administrado con precaucion a pacientes con trastornos del metabolismo de los lipidos, por
ejemplo, insuficiencia renal, diabetes mellitus, pancreatitis, insuficiencia hepatica, hipotiroidismo (con hipertrigliceridemia),
enfermedad pulmonar y sepsis. Si se administra Nutriflex Omega special a pacientes con estas condiciones, es obligatoria la
vigilancia estrecha de los triglicéridos en suero.

Cualquier signo o sintoma de reaccién anafilactica (como fiebre, escalofrios, erupcién cutanea o disnea) debe llevar a la
interrupcion inmediata de la infusion.




ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Dependiendo de la condicién metabdlica del paciente, ocasionalmente puede ocurrir hipertrigliceridemia o aumentos de la
concentracién de glucosa en sangre. Si la concentracion de triglicéridos en plasma se eleva a mas de 3 mmol/l durante la
administracién de lipidos, se recomienda reducir |la tasa de infusién. Si la concentracion de triglicéridos en plasma permanece
por encima de 3 mmol/l, la administracién debe suspenderse hasta que el nivel se normalice.

Al igual que con todas las soluciones que contienen carbohidratos, la administraciéon de Nutriflex Omega special puede
producir hiperglucemia. La concentracién de la glucosa de la sangre debe ser vigilada. Si existe hiperglucemia la velocidad de
infusion debe ser reducida o se debe administrar insulina.

Una reduccion de la dosis o la interrupcidn de la administracién también se indica si la concentracion de glucosa en sangre se
eleva a mas de 14 mmol/l (250 mg/dl) al administrar el producto.

La infusién intravenosa de aminodacidos se acompana de aumento de la excrecion urinaria de los oligoelementos,
especialmente de cobre y, en particular, de zinc. Esto debe ser considerado en la dosificacién de oligoelementos,
especialmente durante la nutricién intravenosa a largo plazo.

Nutriflex Omega special no debe ser administrado simultaneamente con sangre en el mismo equipo de infusion debido al
riesgo de pseudoaglutinacion.

Por otra parte, son necesarios los controles de las concentraciones de electrolitos séricos, el balance hidrico, el equilibrio &cido-
base y - durante la administracion a largo plazo - de los recuentos de células sanguineas, estado de la coagulacién y la
funcién hepatica.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

B contenido de grasa puede interferir con determinadas mediciones de laboratorio (por ejemplo, bilirrubina, lactato
deshidrogenasa, saturacion de oxigeno) si se toma la muestra de sangre antes de que las grasas hayan sido adecuadamente
eliminadas del torrente sanguineo.

Puede precisarse la sustitucidn de electrolitos, vitaminas y oligoelementos segin sea necesario.

Ya que Nutriflex Omega special contiene zinc y magnesio, se debe tener cuidado cuando se administra conjuntamente con
soluciones que contengan estos elementos.

No existe todavia ninguna experiencia clinica del uso de Nutriflex Omega special en nifios y adolescentes.
Hay poca experiencia de su uso en pacientes con diabetes mellitus o insuficiencia renal.

Al igual que con todas las soluciones intravenosas, son necesarias estrictas medidas de asepsia para la infusién de Nutriflex
Omega special.

La vitamina E puede interferir con el efecto de la vitamina K en la sintesis de factores de coagulacién. Esto debe ser
considerado en pacientes con trastornos de la coagulacién sanguinea o con sospecha de deficiencia de vitamina K.

Nutriflex Omega special es un preparado de composicion compleja. Por lo tanto, es muy aconsejable no afnadir otras
soluciones.

INTERACCIONES

Algunos medicamentos, como la insulina, pueden interferir con el sistema de la lipasa del organismo. Este tipo de interaccion
sin embargo, solamente parece ser de importancia clinica limitada.

La heparina administrada en dosis clinicas, produce una liberacion transitoria de la lipoproteina lipasa a la circulacién. Esto
provoca inicialmente un aumento de la lipolisis plasmatica, seguida de una disminucién transitoria en la depuraciéon de
triglicéridos.

B aceite de soya tiene un contenido natural de vitamina K1. Esto puede interferir con el efecto terapéutico de los derivados
cumarinicos, que deben ser estrechamente monitoreados en pacientes tratados con estos farmacos.

Las soluciones que contienen potasio como Nutriflex Omega special deben usarse con precaucion en pacientes que reciben
medicamentos que aumentan la concentracion sérica de potasio (por ejemplo, diuréticos ahorradores de potasio, inhibidores|
de la ECA, ciclosporina o tacrolimus).




INCOMPATIBILIDADES

Nutriflex Omega special no debe utilizarse como una solucién de soporte para productos farmacéuticos o ser mezclado con
otras soluciones para infusion sin realizar pruebas, ya que no es posible garantizar una adecuada estabilidad de la emulsién.

Embarazo

No hay ninguna experiencia de la utilizacion de Nutriflex Omega special en mujeres embarazadas. La nutricion parenteral
puede ser necesaria durante el embarazo. Nutriflex Omega special solo debe administrarse a mujeres embarazadas después de
una cuidadosa consideracion.

EMBARAZO Y LACTANCIA Lactancia o o , , , ,

No hay ninguna experiencia de la utilizacion de Nutriflex Omega special en madres en periodo de lactancia. No se sabe
todavia si Nutriflex Omega special atraviesa la barrera placentaria o si se excreta en la leche materna.
Tampoco hay datos respectivos disponibles en experimentos con animales. La lactancia materna no se recomienda a las
madres bajo nutricién parenteral.
La dosis debe adaptarse a las necesidades individuales del paciente.
Se recomienda que Nutriflex Omega special sea administrado de forma continua. Un aumento gradual de la velocidad de
infusién durante los primeros 30 minutos hasta la tasa de infusién deseada evita posibles complicaciones.
Adultos:
La dosis maxima diaria asciende a 35 ml por kg de peso corporal, correspondiente a:
2,0 g de aminoacidos por kg de peso corporal por dia
5,04 g de glucosa por kg de peso corporal por dia
1,4 g de lipidos por kg de peso corporal por dia.
La velocidad méxima de infusion es de 1,7 ml por kg de peso corporal por hora, correspondientes a:

DOSIS 0,1 g de aminoacidos por kg de peso corporal por hora
0,24 g de glucosa por kg de peso corporal por hora
0,07 g de lipidos por kg de peso corporal por hora.
Para un paciente de 70 kg esto corresponde a una tasa de infusiéon de 119 ml por hora. La cantidad de aminoacidos
administrada es entonces 6,8 g por hora, de glucosa 17,1 g por hora y de lipidos por 4,8 g por hora.
En general, se recomienda que la cantidad maxima de energia no debe superar las 40 kcal por kg de peso corporal por dia. Si
esta especialmente indicado, por ejemplo para pacientes quemados, es posible requerir mayores dosis.
Nifos:
La seguridad y eficacia en nifos y adolescentes no han sido establecidas.
Duracién de uso

DOSIS La duracién del tratamiento para las indicaciones enunciadas no es limitada.

Durante la administracion a largo plazo de Nutriflex Omega special es necesario proporcionar el reemplazo apropiado de
vitaminas y oligoelementos.

Forma de administracién
Uso intravenoso. Solamente para infusién venosa central.




SOBREDOSIS

Sintomas de sobredosis de liquidos y electrolitos
Hiperhidratacion hipertonica, desequilibrio de electrolitos y edema pulmonar

Sintomas de sobredosis de aminoacidos
Pérdidas renales de aminoécidos con desequilibrios de aminoécidos consecutivos, nduseas, vomitos y escalofrios

Sintomas de sobredosis de glucosa
Hiperglucemia, glucosuria, deshidratacion, hiperosmolaridad, coma hiperglucemiante hiperosmolar

Sintomas de sobredosis de lipidos
Véase la seccién sindrome de sobrecarga grasa.

Tratamiento

H cese inmediato de la infusién se indica por sobredosis. Otras medidas terapéuticas dependen de los sintomas particulares y
su gravedad. Cuando se reanude la infusion después de que hayan disminuido los sintomas, se recomienda elevar la tasa de
infusion gradualmente, con vigilancia a

intervalos frecuentes.

REACCIONES ADVERSAS

La siguiente lista incluye una serie de reacciones sistémicas que pueden estar asociadas con el uso de Nutriflex Omega special.
En condiciones de uso correcto, en términos de control de dosificacion y de la observacién de las restricciones e instrucciones
de seguridad, la mayoria de ellos son poco frecuentes (2 1/10,000 y <1/1,000).

Trastornos sanguineos y del sistema linfatico
Muy raros (<1/10,000): Hipercoagulabilidad

Trastornos del sistema inmunolégico
Raros (2 1/10,000 y <1/1,000): Reacciones alérgicas (por ejemplo, reacciones anafilacticas, erupciones dérmicas, laringeas, y
edema oral o facial)

Trastornos metabdlicos y nutricionales
Muy raros (<1/10,000): Hiperlipidemia, hiperglucemia, acidosis metabdlica, cetoacidosis

La frecuencia de estos efectos adversos es dosis- dependiente y puede ser mayor bajo condiciones de sobredosis absoluta o
relativa de lipidos.

Trastornos del sistema nervioso
Raros (2 1/10,000 y <1/1,000): Somnolencia.

Trastornos vasculares
Raros (=2 1/10,000 y <1/1,000): Hipertension o hipotension, rubefaccion.

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos
Raros (=2 1/10,000 y <1/1,000): Disnea, cianosis.




REACCIONES ADVERSAS

Trastornos gastrointestinales
Poco comunes (2 1/1,000 y <1/100): Nauseas, vomitos, pérdida del apetito.

Trastornos de la piel y tejido subcutaneo
Raros (= 1/10,000 y <1/1,000): Eritema

Trastornos generales y condiciones del lugar de administracion
Raros (=2 1/10,000 y <1/1,000): Dolor de cabeza, elevacién de la temperatura corporal, sudoracion,
sensacion de resfriado, escalofrios, dolor en la espalda, los huesos, el pecho y la regién lumbar

Muy raros (<1/10,000): Sindrome de sobrecarga grasa (ver detalles mas abajo).

En caso de reaccién adversa o si aumenta el nivel de triglicéridos por encima de 3 mmol/l durante la infusién, la infusién de
Nutriflex Omega special debe ser detenida o, si es necesario, continuarse a una dosis reducida.

Si lainfusién se reinicia, el paciente debe ser controlado cuidadosamente, especialmente al principio, y se debe determinar las|
concentraciones de triglicéridos en suero a intervalos cortos.

Los triglicéridos que contienen acidos grasos w-3 pueden aumentar el tiempo de sangrado e inhibir la agregacién plaquetaria.
En los pacientes con asma inducida por aspirina, la funciéon pulmonar puede deteriorarse también.

Nauseas, vomitos, falta de apetito e hiperglucemia son sintomas relacionados a menudo con condiciones que indican la
nutricién parenteral o que pueden estar asociados con la nutricién parenteral.

REACCIONES ADVERSAS

Sindrome de sobrecarga grasa

B deterioro de la capacidad para eliminar triglicéridos puede llevar a un "sindrome de sobrecarga grasa” que puede ser
causado por una sobredosis. Deben observarse los posibles signos de sobrecarga metabdlica. La causa puede ser genética
(metabolismo individualmente diferente) o el metabolismo de las grasas puede estar afectado por enfermedades previas o en
curso. Este sindrome también puede aparecer durante la hipertrigliceridemia grave, incluso a la tasa de infusion recomendada
y en asociacion con un cambio repentino en la condicién clinica del paciente, tal como deterioro de la funcién renal o
infeccion. B sindrome de sobrecarga grasa

se caracteriza por hiperlipidemia, fiebre, infiltracion grasa, hepatomegalia con o sin ictericia, esplenomegalia, anemia,
leucopenia, trombocitopenia, alteraciones de la coagulacion, hemdlisis y reticulocitosis, pruebas anormales de la funcién
hepatica y coma. Los sintomas suelen ser reversibles si la infusién de la emulsién de grasa se interrumpe.

En caso de presentarse signos de sindrome de sobrecarga grasa, la infusion de Nutriflex Omega special debe suspenderse
inmediatamente.

Nota:
Los pacientes deben informar a su médico o farmacéutico si observan cualquier efecto adverso no mencionado en este
documento.




INTRUCCIONES DE USO

Utilice Unicamente bolsas que estén en buen estado y en las que las soluciones de aminoacidos y glucosa sean transparentes y
estén libres de particulas. No utilizar bolsas donde haya una decoloracion o separacién de fases perceptible (gotas de aceite)
en la cdmara que contiene la emulsion lipidica.

Preparacion de la emulsién mezclada:

Retire la bolsa de su envoltorio protector y proceda de la siguiente manera:

- Cologue la bolsa sobre una superficie sélida

- Abra los =ellos de cierre de las dos camaras superiores empujando con ambas manos
- Mezele completamente el contenido de la bolsa.

Preparacion para la infusion:

- Uoble |a bal=a y cutlguela en el pedestal de infusién mediante la argolla central para colgar

- Retire la tapa protectora de aceeso al set y leve a cabo la infusion mediante la técnica de infusion estandar.
La mezcla es un aceite homogéneo blanco lechoso en emulsién acuosa.

La emulsion siempre debe estar a temperatura ambiente antes de la infusién.

S se utilizan filtros, estos deben ser permeables a lipidos.

La emulsion debe ser utilizada inmediatamente después de la apertura del envase.




VIDA UTIL 2 ANOS CODIGO ATC BO5BA10
REGISTRO SANITARIO INVIMA 2017M-0012937-R1 MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER VIGENCIA Indefinida
B.Br - . -
TITULAR aun Melsungen AQ FABRICANTE B.Braun Melsungen AG
Melsungen, Alemania Melsungen, Alemania
DESCRIPCION CuMm
, Caja con 5 Bolsas flexibles con tres compartimentos por 625ml 20030605-01
PRESENTACION COMERCIAL Caja con 5 Bolsas flexibles con tres compartimentos por 1250ml 20030605-02
Caja con 5 Bolsas flexibles con tres compartimentos por 1875ml 20030605-03
Caja con 5 Bolsas flexibles con tres compartimentos por 2500ml 20030605-04
UNIDADES .
INFORMACION CONTENIDA
TIPO MATERIAL CONTENIDAS

DESCRIPCION DEL ENVASE

Nombre y Concentraciéon, Composicién, Forma Farmacéutica, Lote/Fecha de

DESCRIPCION DEL EMPAQUE

liami
Bolsa pléastica Po.|am|fja Y 1 Vencimiento/Fecha de Fabricacion, Condiciones de Almacenamiento, Contenido,
Polipropileno . . s
Fabricante, Importador, Registro sanitario.
UNIDADES :
TIPO MATERIAL INFORMACION CONTENIDA
CONTENIDAS

Nombre y Concentraciéon, Composicién, Forma Farmacéutica, Lote/Fecha de
Caja Cartén Corrugado 5 Bolsas Vencimiento/Fecha de Fabricacién, Condiciones de Almacenamiento, Contenido,
Fabricante, Importador, Registro sanitario.

REFERENCIAS

3560060 NUTRIFLEX OMEGA SPECIAL 1250ML
3560070 NUTRIALEX OMEGA SPECIAL 1875ML
3560120 NUTRIALEX OMEGA SPECIAL 625 ML (Inactivo)

CONDICIONES ALMACENAMIENTO

No almacenar por encima de 25 °C. No congelar. S se congela accidentalmente, deseche la bolsa.
Mantenga las bolsas en el embalaje exterior para protegerlas de la luz.

Almacenamiento después de retirar el paquete de proteccidn y después de la mezcla del contenido de la bolsa:
Se ha demostrado estabilidad quimica y fisica en uso después de mezclar el contenido durante 7 dias entre 2 a 8 °Cy durante
48 horas a 25 °C.

Almacenamiento después de la adicion de aditivos compatibles:

Desde el punto de vista microbiolégico, el producto debe utilizarse inmediatamente. Si no se utiliza inmediatamente, los
tiempos de almacenamiento y las condiciones previas a su uso son responsabilidad del usuario y normalmente no deberian ser
superiores a 24 horas entre 2 a 8 °C a menos que la mezcla haya tenido lugar en condiciones asépticas.

Nutriflex Omega special se suministra en envases de dosis Unica. Los residuos no utilizados deben ser desechados.

METODO DE DESECHO

No hay requisitos especiales necesarios para la eliminacion del envase, la envoltura y el absorbente de oxigeno.

La disposicién final del medicamento se debe realizar de acuerdo a la normativa ambiental aplicable en materia de residuos|
peligrosos y residuos hospitalarios.

Los medicamentos no usados y vencidos en poder del cliente pueden ser remitidos a B.Braun Medical S.A. para la destruccién a
través del Plan de Gestién de Devolucién Posconsumo.

BENEFICIOS AMBIENTALES

Los empaques de este producto poseen caracteristicas de aprovechamiento, tras un adecuado proceso de separacién en la
fuente.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecciéon Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017014780 DE 18 de Abril de 2017
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos (E) del Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, mediante Resolucion Mo. 2017001067 del 12 de Enero de 2017, en ejercicio de las faculiades Legales
Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 18995 y Ley 1437 de 2011,

ANTECEDENTES
L
Que mediante Resolucion No. 2011018303 del 26 de mayo de 2011, el INVIMA aprobd Evaluacidn Farmacolégica para el
producto NUTRIFLEX® OMEGA SPECIAL, conforme a lo indicado por la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Bioldgicos de la Comisién Revisora en el numeral 3.1.7.4 del Acta No. 16 de 2011 del 26 de abril de 2011,

Cue mediante Resolucion No. 2012004625 del 27 de febrero de 2012, el INVIMA concedid Registro Sanitario MNo.
INVIMA 2012M-0012937 para IMPORTAR ¥ VEMNDER el producto NUTRIFLEX® OMEGA SPECIAL, a favor de B.
BRAUN MELSUNGEMN A G., con domicilio en Carl-Braun- Strabe 1 34212 Melsungen, ALEMANIA,

Ciue mediante escrito nimero 2016038011 del 23/03/2016, el sefior Manuel Hemandez, actuando en calidad de suplente del
representante legal de B. Braun Medical S5.A., solicita la renovacion del registro sanitario para el producto NUTRIFLEXE
OMEGA SPECIAL.

Que mediante Auto No. 20168012835 del 1 de Noviembre de 2016, Se le informa al interesado gue una vez revisado el
expediente y para continuar con el tramite*solicitado debe cumplir con el siguiente requerimiento: MARCA .

Que mediante escrito No.2016173183 del 02/12/2016, el interesado dio respuesta satisfactoria a lo sclicitado en
dicho auto, justificando la marca del producto y su uso distintivo en la renovacion,

Que mediante escrito No. 2017038822 del 22/03/2017 el interesado allega un anexo con el cerificada de Buenas Practicas
de Manufactura vigente.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Frente a la solicitud presentada per el interesado, éste Despacho se permite hacer las siguientes consideraciones:

Que el fabricante B. BRAUN MELSUNGEN AG con domicilio en CARL-BRAUN-STRABE 1/AM SCHWERZELSHOF 1,
34212 MELSUGEN, ALEMANIA, guenta con el certificade de Buenas Practicas de manufactura
DE_HE_01_GMP_2016_0067 vigente hasta el 09/08/2014,

Que el inserto  fue aprobado por la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos en Acta 16 de 2011
numeral 3.1.1.4 version Oct/2010 y que la informacién técnica contenida en el inserto es consistente con la presentada en
trémite de solicitud de Registro Sanitario, razén por la cual es procedente autorizarla en el presente Acto Administrativo,

Que los artes de material de envase y empaque cumplen con lo establecido en el Decreto 677 de 1805, Articulo 72 v 74 | sin
embargo el responsable de la distribucién del producto debe garantizar que el misme se mantenga en las condiciones de
almacenamiento a 25°Cy 40% Humedad Relativa, porqué como lo aclara en la informacidn que reposa en el instituto el
producto no es estable a temperaturas superiores como las presentadas en la zona |V de almacenamiento.

CQue la documentacion técnico/ legal allegada por el interesado, cumple con lo establecido en el Decreto 677 de 1995,
Decreto 2086 de 2010 y el producto se encuentra incluido en |a Norma Farmacologica No. 21.4.2.3.N20, Acta No 16 de 2011
numeral 3.1.7.4. L

En consecuencia, la Direccidn de Medicamentos y Praductos Bioldgicos

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO (5) afios al
PRODUCTO: NUTRIFLEX ® OMEGA SPECIAL
REGISTRO SANITARIO No.:INVIMA 2017M-0012937-R1
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR ¥ VENDER
TITULAR: B. BRAUN MELSUNGEN AG con domicilio en ALEMANIA
FABRICANTE: B. BRAUN MELSUNGEN AG con domicllio en CARL-BRAUN-STRARBE 1/AM
SCHWERZELSHOF 1, 34212 MELSUGEN, ALEMANIA .
IMPORTADOR: B. BRAE.I‘N MEDICAL S.A. con domicilic en la Carrera 97 No 24 C — 60 de BOGOTA - D.C.
_ﬁm“ﬁrﬂ.
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Repiublica de Colombia
hinisterin de Salud y Proteccidn Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017014780 DE 18 de Abril de 2017

Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos (E) del Institute MNacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, mediante Resolucion No. 2017001067 del 12 de Enero de 2017, en ejercicio de las facultades Legales
Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

CONDICION DE VENTA:
FORMA FARMACEUTICA:
VIAS DE ADMINISTRACION:
PRINCIPIOS ACTIVOS:

PRESENT. COMERCIAL:

INDICACIONES:

NOTA DE
FARMACOVIGILANCIA:

CONTRAINDICACIONES
Y ADVERTENCIAS:

OBSERVACIONES:

Imtiituto Honomal de Vigilonaa do Medsamentos y Alimante — IHVIMA

Camrera 10 N.* 64728
PRY. 2948700

Baperd - Cofembsia
WWRALAMVIMDLGOY.LO

CON PRESCRIPCION MEDICA

EMULSION INYECTABLE

INTRAVENOSA

Cada 1000 mL de emulsidn inyectable contiene; ISOLEUCINA 328400 g, LEUCINA
438400 g, LISINA CLORHIDRATO 398 g EQUIWALENTE A LISINA 3,18400 g,
METIONINA 273600 g, FENILALAMINA 4 81600 g, TREONINA 2,54000 g, TRIPTOFAND
080000 g, VALINA 360400 g, ARGININA 378000 g, HISTIDINA CLORHIDRATO
MONOHIDRATO 2,368 g EQUIVALENTE A HISTIDINA 1,750%g, ALANINA 87920 g,
GLICINA 231200 g, ACIDO ASPARTICO 2,10 g, ACIDO GLUTAMICO 48080 g,
PROLINA 4,760 g, SERINA 4,20 g, HIDROXIDO DE SODIO 1,1710 g, CLORURO DE
S0DIO 0,3780 g, ACETATO DE SODIO TRIHIDRATO 0,250 g, ACETATO DE POTASIO
3,6890 g, ACETATO DE MAGNESIO TETRAHIDRATO 0,910 g, CLORURO DE CALCIO
DIHIDRATO 0,6230 g, GLUCOSA MONOHIDRATO 1584 g CORRESFONDIENTE A
GLUCOSA ANHIDRA 1440 g, DIHIDROGENO FOSFATO DE SODIO DIHIDRATADO
24860 g, ACETATO DE ZINC DIHIDRATADO 7,02400 mg., TRIGLICERIDOS DE
CADENA MEDIA 20,0 g, ACEITE DE SOYA REFINADO 160 g, ACIDOS GRASODS
OMEGA 3404q.

BOLSA PLASTICA FLEXIBLE DE POLIAMIDA ¥ POLIPROPILENO, PUERTO DE PP
CON TAPON DE GOMA CON TRES COMPARTIMENTOS POR 625 mL, 1250 mL, 1875
mL, 2500 mL EN CAJA POR 5 UNIDADES -

SUMINISTRO DE ENERGIA ¥ DE ACIDOS GRASOS ESENCIALES INCLUIDOS LOS
ACIDOS GRASOS OMEGA 3 Y OMEGA 6, AMINOACIDOS, ELECTROLITOS Y
LIQUIDOS EN LA NUTRICION PARENTERAL DE PACIENTES EN ESTADOS DE
CATABOLISMO ENTRE MODERADO ¥ SEVERD CUANDO LA NUTRICION ORAL O
ENTERAL ES IMPOSIBLE, INSUFICIENTE O ESTA CONTRAINDICADA.

LOS REPORTES E INFORMES DE FARMACOVIGILANCIA DEBEN PRESENTARSE A
LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS CON LA
PERIODICIDAD ESTABLECIDA EM LA RESOLUCION NO. 2004009455 DEL 28 DE
MAYO DE 2004.

ESTE PRODUCTO NO SE DEBE ADMINISTRAR EN PRESENCIA DE LAS SIGUIENTES
CONDICIONES: HIPERSENSIBILIDAD CONFIRMADA A LA PROTEINA DEL HUEVO,
DEL PESCADO O DE LA SOYA, AL ACEITE DE MANI O CUALQUIERA DE LOS
EXCIPIENTE, ALTERACIONES DEL METABOLISMO DE LOS AMINOACIDOS
ALTERACIONES DEL METABOLISMO DE LOS LIPIDOS, HIPERPOTASEMIA,
HIPERMATREMIA. METABOLISMO INESTABLE (ESTO ES, SINDROME DE POST-
AGRESION SEVERO, SITUACION METABOLICA DIABETICA NO ESTABILIZADA,
COMA DE ORIGEN DESCONOCIDO), HIPERGLICEMIA QUE NO RESPONDA A DOSIS
DE INSULINA DE HASTA 6 UNIDADES DE INSULINA / HORA ACIDOSIS COLESTASIS
INTRAHEPATICA  INSUFICIENCIA HEPATICA SEVERA ENSUFlclENcm RENAL
SEVERA SIN ACCESO A HEMOFILTRACION O DIALISIS.INSUFICIENGIA CARDIACA
MANIFIESTA DIATESIS HEMORRAGICA AGRAVADA EASES AGUDAS DE INFARTO ¥
ATAQUE CARDIACOS EVENTOS TROMBOEMBOLICOS AGUDOS, EMBOLIA DE
LIPIDOS TENIENDO EN CUENTA SU COMPOSICION NUTRIFLEX® OMEGA ESPECIAL

“NO SE«DEBE UTILIZAR EN NEONATOS, BEBES Y NINOS MENORES DE 2 ANOS DE

EDAD. LAS CONTRAINDICACIONES GENERALES DE LA NUTRICION PAREMTERAL
SON: ESTADO CIRCULATORIO INESTABLE CON RIESGO WVITAL (ESTADOS DE
COLAPSO Y DE SHOCK) SUMINISTRO INADECUADO DE OXIGENO CELULAR
ESTADOS DE HIPERTEMSION ALTERACIONES DEL BALANCE DE ELECTROLITOS ¥
LiaquiDos EDEMA PULMONAR AGUDO INSUFICIENCIA CARDIACA,
DESCOMPENSADA, |

LAS CONTRAINDICACIONES ¥ ADVERTENCIAS DEBEM APARECER EN LAS
ETIQUETAS ¥ EMPAQUES, MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO . EL NUMERO DE
LOTE, "EL TITULAR Y FABRICANTE AUTORIZADO EN EL REGISTRO SANITARIO,
ADQUIEREN LA OBLIGACION DE MANTENER LAS BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA ¥ ACTUALIZAR LAS ESPECIFICACIONES DE MATERIAS PRIMAS Y
PRODUCTO TERMINADO, DE ACUERDO A LA ULTIMA VERSION DE LAS
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Haciun1I de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017014780 DE 18 de Abril de 2017
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos (E) del Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, mediante Resolucién No. 2017001067 del 12 de Enero de 2017, en ejercicio de las facultades Legales
Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011,

FARMACOPEAS OFICIALES EN COLOMEIA DURANTE LA VIGENCIA DEL REGISTRO
SANITARIO. LO ANTERIOR SERA OBJETO DE VIGILANCIA POR PARTE DE ESTE
INSTITUTO. "TODA INFORMACION CIENTIFICA, PROMOCIONAL O PUBLICITARIA
SOBRE LOS MEDICAMENTOS DEBERA SER REALIZADA CON ARREGLO A LAS
CONDICIONES DEL REGISTRO SANITARIO Y A LAS NORMAS TECNICAS Y LEGALES
PREVISTAS EN EL ARTICULO 79 DEL DECRETO 677 DE 1995."

VIDA UTIL: DOS AWWOS A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION
CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO: NGO ALMACENAR POR ENCIMA DE 25°C, NO CONGELAR. UNA VEZ ABIERTO EL

PRODUCTO DEBE UTILIZARSE INMEDIATAMENTE. EL PRODUCTO YA MEZCLADO
PUEDE SER ALAMACENADO DURANTE 7 DIAS A TEMPERATURA ENTRE 2 AB'C O
DURANTE 48 HORAS A 25°C !

EXPEDIENTE No.: 20030605
RADICACION: 2016038011 FECHA: 23/03/2016

ARTICULO SEGUNDO: APROBAR como Unico disefio los bocetos de envase, empaque e inserto allegados mediante
radicado MNo. 2016038011 del 23/03/2016, en los cuales debe incluir el nimero de Registro Sanitario otorgado en el presente
Resolucion.

ARTICULO TERCERO: El tiempo de via util asignado para el medicamento amparado en la presente Resolucion, se
soportd con estudios naturales con la siguiente frecuencia de tiempos 0, 3, 6, 12, 18, 24 meses, y bajo condiciones de
humedad y Temperatura de (25 “C) (40%HR).

ARTICULO CUARTO.- Contra la presente Resolucién procede unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante el Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioltgicos (E) del Instituto Macional de Medicamentos y
Alimentos —INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefalados en el Cadigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo,

ARTICULO QUINTO.- La presente Resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. alos 18 de Abril de 2017
Este espacio, hasta la firma se cﬂnslde;a en blanco,

DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Pm}rfc{d: Legal: rmarinm, Técnico: rmarinm Revisd: cordina_medicamentos
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020011496 DE 24 de Marzo de 2020
Por la cual se modifica de manera automatica un registro sanitario.
El Director(a) Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucion No. 2012030820 del 19 de octubre
de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de 2016 y la Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20030605 RADICACION: 20191248373 FECHA: 13/12/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017M-0012937-R1 VIGENCIA: 04/05/2022
ANTECEDENTES

Que mediante escrito numero 20191248373 de 13/12/2019, la sefiora Alexandra Parrado Ballesteros,
actuando en calidad de representante legal de la sociedad B. BRAUN MEDICAL S.A., con domicilio en
Bogota D.C., presento solicitud de modificacion automatica al Registro Sanitario, en el sentido que sea
aprobada:

1. La adicién de presentaciones comerciales por inclusién de indicador y adsorbente de Oxigeno.

2. Actualizacién inserto.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez revisada la informacion allegada por la interesada, este Despacho procede a realizar las
siguientes consideraciones:

Que el Decreto 843 de 2016 “Por el cual se simplifica el procedimiento para la renovacién y modificacion
de los registros sanitarios de los medicamentos de sintesis quimica y gases medicinales y se dictan
medidas para garantizar la disponibilidad y control de los medicamentos en el pais” establece en su
articulo 6, cuales modificaciones a los registros sanitarios de medicamentos de sintesis quimica se
surtiran de manera automatica.

Que revisada la solicitud de modificacion, se evidencia que la misma se encuentra dentro de las
modificaciones automaticas contempladas en el articulo 6° del Decreto 843 de 2016, y que el interesado
ha manifestado cumplir con los requisitos que sustentan dicha modificacion, razén por la cual, se procede
a otorgarla por via automatica.

Asi mismo, estas modificaciones son objeto de revisidn posterior de la documentacién que soporta el
cumplimiento de los requisitos exigibles, siguiendo el procedimiento del articulo 4to del mismo decreto.

En mérito de lo expuesto, la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR DE FORMA AUTOMATICA la Resolucién No 2017014780 del
18/04/2017 que concedié Registro Sanitario niumero INVIMA 2017M-0012937-R1, a favor de B.
BRAUN MELSUNGEN AG con domicilio en Alemania, para el producto NUTRIFLEX ® OMEGA
SPECIAL en la modalidad importar y vender, en el sentido de APROBAR:

1. Lainclusion alas presentaciones aprobadas de indicador y adsorbente de oxigeno
En consecuencia en adelante las presentaciones comerciales figuraran asi:
- CAJA CON 5 BOLSAS PLASTICAS FLEXIBLES DE POLIAMIDA Y POLIPROPILENO,
PUERTO DE PP CON TAPON DE GOMA CON TRES COMPARTIMENTOS POR 625 mL,
CADA BOLSA INCLUYE INDICADOR Y ADSORBENTE DE OXIGENO
- CAJA CON 5 BOLSAS PLASTICAS FLEXIBLES DE POLIAMIDA Y POLIPROPILENO,

PUERTO DE PP CON TAPON DE GOMA CON TRES COMPARTIMENTOS POR 1250 mL,
CADA BOLSA INCLUYE INDICADOR Y ADSORBENTE DE OXIGENO

Pagina 1 de 2
& B

Oficina Principal: [* 8
Administrativo; . II I " l |O

WAWWLIMIMaLEOvV.CO


http://www.icbf.gov.co/cargues/avance/docs/decreto_0843_2016.htm#4

La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020011496 DE 24 de Marzo de 2020
Por la cual se modifica de manera automatica un registro sanitario.
El Director(a) Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucion No. 2012030820 del 19 de octubre
de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de 2016 y la Ley 1437 de 2011.

CAJA CON 5 BOLSAS PI,_ASTICAS FLEXIBLES DE POLIAMIDA Y POLIPROPILENO,
PUERTO DE PP CON TAPON DE GOMA CON TRES COMPARTIMENTOS POR 1875 mL,
CADA BOLSA INCLUYE INDICADOR Y ADSORBENTE DE OXIGENO

CAJA CON 5 BOLSAS PI,_ASTICAS FLEXIBLES DE POLIAMIDA Y POLIPROPILENO,
PUERTO DE PP CON TAPON DE GOMA CON TRES COMPARTIMENTOS POR 2500 mL,
CADA BOLSA INCLUYE INDICADOR Y ADSORBENTE DE OXIGENO

2. Actualizacion del inserto version Noviembre de 2019 del producto en mencion, el cual incluye la
descripcién y condiciones de uso del indicador de Oxigeno, asi como la informacién
farmacoldgica de acuerdo a lo aprobado en el acta 16 de 2011, numeral 3.1.7.4 y Resolucién No.
2017014780 del 18 de abril de 2017.

ARTICULO SEGUNDO: La presente resolucién queda sujeta a lo dispuesto en el Decreto 843 de 2016,
al cumplimiento de los requisitos exigibles segun la normatividad sanitaria vigente en la materia y a las
actividades de Inspeccion, Vigilancia y Control a que haya lugar, por parte de la Direccion de
Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA.

ARTICULO TERCERO: Contra la presente resolucién procede Gnicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante el Director(a) Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a
su notificacion, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo (Ley 1437 de 2011).

ARTICULO CUARTO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota, D.C., 24 de Marzo de 2020

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

75 S
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.!UDITH DEL CARMEN MESTRE ARELLANO i
DIRECTOR(A) TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Proyectd: Legal: scifuentesm, Técnico: jmartinezg Reviso: cordina_medicamentos
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PROCAPS
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FICHA TECNICA CODIFICACION DE PRODUCTOS

Nombre del Producto :

PEDIAVIT GOTAS FCO x 10 ml CIAL

Molécula y concentracion :

MULTIVITAMINICO (PEDIAVIT)

Forma Farmaceutica :

GOTAS ORALES

Presentacién

CAJA X1 FRASCO X10 ML

Cdédigo Interno Procaps 300000030
Fabricante : PROCAPS S.A.
Modalidad Registro Sanitario : [ FABRICAR Y VENDER
Cédigo CUM : 19914784-1
No. Registro INVIMA : INVIMA 2016M-0000174-R2 | Vence : 24.11.2021
Vida util del producto: 3 afios
EAN 13 : 7703153000516 | EAN 14 : N.A
Cédigo Arancelario : 2106907300
Tipo : FRASCO
ENVASE Material : FRASCO GOTERO PEBD BLANCO
Cantidad Contenida por 1 FRASCO X 10 ML
Unidad Minima de Despacho :
Tipo : CAJA PLEAGDIZA
EMPAQUE Material : CARTON
Cantidad Contenida : CAJA X 1 FRASCO X10 ML
Dimensiones del empaque : LARGO: 26 +- 1 mm; ANCHO: 26 +- 1 mm; ALTO: 66 +- 1 mm
Plegadiza vacia : 3.050 G
PESO Peso neto : 17.700 G
Peso Bruto : 20.750 G

UNIDAD DE SUB-EMPAQUE
CORRUGADA

Unidades por Corrugada :

60 UND EN GENERICA N° 1

Dimensiones de la Corrugada :

LARGO: 285 +- 3 mm; ANCHO: 160 +- 3 mm; ALTO: 84 +- 3 mm

El producto tiene IVA ?

NO

Condiciones especiales de
Almacenamiento :

ALMACENAR A TEMPERATURA MENOR DE 30°C. PROTEGIDO DE LA LUZ

Requiere Cadena de Frio ?

NO

Codigo ATC :

Al1AAQ4

Sistema Organico :

TRACTO ALIMENTARIO Y METABOLISMO

Grupo Farmacolégico :

VITAMINAS

Subgrupo Farmacoldgico :

MULTIVITAMINICOS

Subgrupo Quimico :

MULTIVITAMINICOS CON MINERALES

Via de administracion :

ORAL

DOCUMENTO PROPIEDAD DE PROCAPS S.A. -

PROHIBIDA SU REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL.

F-SOP-0802-14 VOO
22.04.2021 09:04:18
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Indicaciones : SUPLEMENTO VITAMINICO CON MINERALES
Contraindicaciones y HIPERSENSIBILIDAD A CUALQUIERA DE LOS COMPONENTES.

advertencias :

DOCUMENTO PROPIEDAD DE PROCAPS S.A. - PROHIBIDA SU REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL.

F-SOP-0802-14 VOO
22.04.2021 09:04:18
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Contraindicaciones y HIPERSENSIBILIDAD A CUALQUIERA DE LOS COMPONENTES.

advertencias :

DOCUMENTO PROPIEDAD DE PROCAPS S.A. - PROHIBIDA SU REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL.

F-SOP-0802-14 VOO
22.04.2021 09:04:18




Ministerio de Salud y de la Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

Invima

RESUMEN DE CARACTERISTICAS DE PRODUCTO (RCP) EN MEDICAMENTOS

Medicamento:
Expediente:
Expedicion

Forma Farmaceutica

Tipo de
medicamento

Condicion Venta

Bioequivalencia

Observaciones

Indicaciones

SUPLEMENTO MULTIVITAMINICO CON MINERALES.

Contraindicaciones

PEDIAVIT® GOTAS

19914784 Nro Registro:
2001/05/18 Vencimiento
SOLUCIONES

1

SIN FORMULA FACULTATIVA

INVIMA 2016M-0000174-R2 Estado Vigente
Modalidad FABRICAR Y VENDER
Generico? Franja NINGUNA
Concentr C Inserto NO Vida Util TRES ANO
Norma

. 21.4.2.2.N20; Acta 02 de 2011 numeral 3.1.8.2
Farmacologica

Clasificacion
Biologicos

LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN APARECER EN LAS ETIQUETAS Y EMPAQUES, MAS LA FECHA DE
VENCIMIENTO Y EL NUMERO DE LOTE. "EL TITULAR Y FABRICANTE AUTORIZADO EN EL REGISTRO SANITARIO,
ADQUIEREN LA OBLIGACION DE MANTENER LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA Y ACTUALIZAR LAS
ESPECIFICACIONES DE MATERIAS PRIMAS Y PRODUCTO TERMINADO, DE ACUERDO A LA ULTIMA VERSION DE LAS
FARMACOPEAS OFICIALES EN COLOMBIA, DURANTE LA VIGENCIA DEL REGISTRO SANITARIO. LO ANTERIOR SERA
OBJETO DE VIGILANCIA POR PARTE DE ESTE INSTITUTO."

HIPERSENSIBILIDAD A CUALQUIERA DE LOS

COMPONENTES.

Dosificacion
Efectos

Via Administracion: ORAL -

Nota Farmacovigilancia

LOS REPORTES E INFORMES DE FARMACOVIGILANCIA DEBEN PRESENTARSE A LA
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS CON LA PERIODICIDAD
ESTABLECIDA EN LA RESOLUCION N° 2004009455 DEL 28 DE MAYO DE 2004.

Condicién de Almacenamiento

ALMACENAR A TEMPERATURA MENOR DE 30°C.

Interaccion

. Unidad . . . Fecha Cup Fecha Muestra

Consec Termino Medida Cantidad Presentacion Comercial Inscripcion  Estado Inactivo Medica?
COMERCIAL: CAJA POR UN FRASCO GOTERO DE
POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD BLANCO POR 10 mL. CON .

L 0247 U 1.00 SUBTAPA DE POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD 2006/11/10  Activo 0
TRANSPARENTE Y TAPA BLANCA DE POLIPROPILENO.
INSTITUCIONAL: CAJA POR UN FRASCO GOTERO DE
POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD BLANCO POR 10 mL. CON .

2 0247 U 1.00 SUBTAPA DE POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD 2016/10/27  Activo 0
TRANSPARENTE Y TAPA BLANCA DE POLIPROPILENO.
MUESTRA MEDICA: CAJA POR UN FRASCO GOTERO DE
POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD BLANCO POR 10 mL. CON .

8 0247 U 1.00 SUBTAPA DE POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD 2016/10/27  Activo 1
TRANSPARENTE Y TAPA BLANCA DE POLIPROPILENO.

Atc Sustancia Quimica Sistema Organico Grupo . Subgrupo Farmaco  Subgrupo Quimico

Farmacologico
A11AAO0 MULTIVITAMINAS Y TRACTO ALIMENTARIO 1o MULTIVITAMINICO MULTIVITAMINICOS CON
4 ELEMENTOS TRAZA Y METABOLISMO s MINERALES

Orden Componente Cantidad Unidad Medida
1 ACIDO ASCORBICO 100.00000 mg
2 CLORURO DE CALCIO DIHIDRATO EQUIVALENTE A CALCIO ELEMENTAL 20.00000 mg
3 D - PANTENOL EQUIVALENTE A ACIDO PANTOTENICO 5.00000 mg
4 GLUCONATO FERROSO DIHIDRATADO EQUIVALENTE A HIERRO 5.00000 mg
5 NICOTINAMIDA 20.00000 mg
6 PIRIDOXINA CLORHIDRATO (VITAMINA B6) 1.50000 mg
7 RIBOFLAVINA 5 FOSFATO SODICA EQUIVALENTE A RIBOFLAVINA 2.50000 mg
8 TIAMINA CLORHIDRATO 3.00000 mg
9 VITAMINA A PALMITATO EQUIVALENTE A VITAMINA A 8500.00000 UI
10 CIANOCOBALAMINA EQUIVALENTE A VITAMINA B12 6.00000 mcg
11 VITAMINA D3 EQUIVALENTE A VITAMINA D 1700.00000 UI
rol Identificacion / Tipo NO”.‘bre /'Razon Direccion / Pais Depto / Ciudad
Ident Social
Calle 80 No. 78B - 201 ATLANTICO
TITULAR NI PROCAPS S.A. COLOMBIA BARRANQUILLA
FABRICANT Calle 80 No. 78B - 201 ATLANTICO
E NI PROCAPS S.A. COLOMBIA BARRANQUILLA



La publicacion de Informacion de medicamentos aprobados por el INVIMA se hace exclusivamente con fines de Informacion y en aras de promover una
cultura para uso racional del medicamento.

La actualizacion de esta informacion esté supeditada a las actualizaciones del Registro Sanitario, incluidas la renovacion.

El consumo responsable de medicamentos incluye al INVIMA, a las empresas farmacéuticas al cuerpo médico y al consumidor final del medicamento, el
estar informados es un derecho de todos y el uso responsable de los medicamentos también es un deber de todos. Esta informacion no pretende sustituir
la consulta médica, ni estimular la automedicacion.

El consumo de los medicamentos aqui publicados requiere siempre de concepto y prescripcién médica, por tanto esta informacién no sustituye el deber y
el derecho de consultar al médico o al especialista. Siga siempre las indicaciones del medico tratante o el Farmacéutico para un consumo adecuado de
medicamentos.

Recuerde La automedicacion y la auto prescripcion son practicas nocivas para la salud individual y la Salud publica.

Sefior usuario inférmenos si existe cualquier discrepancia entre lo aqui publicado y su medicamento formulado. De igual manera cualquier ampliacién a la
informacion solicitela al correo: invima@invima.gov.co
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&Spezante))

Almidén modificado de maiz

Spezante es un almiddn alimenticio modificado de alta calidad dispersable en agua fria,
derivado de maiz de cera. Proporciona excelente dispersabilidad y confiere brillo, claridad
y suavidad cuando se compara con otros almidones tradicionales pre-gelatinizados.

Propiedades fisicas e informacion nutricional
Color: blanco a hueso

Forma: polvo grueso que fluye libremente
Humedad: aproximadamente 8%

pH: aproximadamente 6

Poblacion: personas con disfagia o aquellas que requieran espesar bebidas y
preparaciones en frio o caliente.

Porciéon recomendada: de acuerdo con la recomendacion médica o nutricional y al tipo
de disfagia que tenga el individuo. Spezante no se debe usar como alimentacion unica.

Caracteristicas y beneficios: de facil dispersién en agua fria o caliente sin formar
grumos, proporcionando una textura suave y corta con excelente brillo y claridad. El
producto es extremamente resistente a condiciones severas de procesamiento incluyendo
el calentamiento intenso (en microondas), alta friccion (fresado) o bajo pH. Por esto se
recomienda para alimentos instantaneos en las que se requiere excelente dispersabilidad
y resistencia al calor, acido o friccion. Imparte una sensacidon cremosa, mientras
proporciona un producto suave y de cuerpo grueso.

Ofrece excelente estabilidad a bajas temperaturas de almacenamiento para alimentos
refrigerados o congelados. El producto se disuelve de manera instantanea, no modifica la
apariencia o sabor de los alimentos y se digiere facilmente. Puede reducir el riesgo de
aspiracion.

Aprobado por: Miguel Munera

Elaborado por: Ana Rivera
CARGO: Coordinadora de Soporte Cientifico

FECHA: julio 2020

Revisado por: Lina Salgar

CARGO: Gerente de Soporte Cientifico y
Nutricional
FECHA: julio 2020

CARGO: Gerente General

FECHA: julio 2020
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Aporte nutricional

Informacién nutricional En 9g En 100g
Calorias (kcal) 324 360
Calorias de grasa (kcal) 0.09 1
Grasa total (g) <0.013 <0.15
Grasa saturada (g) <0.0072 <0.08
Acidos grasos Trans (g) 0 <0.01
Sodio (mg) 18 <200
Carbohidratos totales (g) 8.19 91
Fibra dietaria (g) <0.09 <1.0
Proteina (g) <0.045 <0.5
Calcio (mg) <2.25 <25
Hierro (mg) <0.045 <0.5
Cenizas (g) <0.045 <0.5

Presentacion:

e Lata x 275g. Incluye cuchara dosificadora de 4,5g en un extremo y 1,5g en el otro

extremo.

Sabor: neutro/natural.

Usos: para espesar bebidas y preparaciones en frio o caliente, durante la coccién o
antes de servir. También se recomienda su uso para retardar la ebulliciéon durante la
coccion. Utilizar en sopas, salsas, jugos, bebidas en agua o leche. Se puede adicionar
a mezclas secas de sopas instantaneas y salsas que se reconstituyen en microondas
0 se mantienen al vapor por largos periodos de tiempo. En preparaciones de aderezos
instantaneos para ensaladas. Su resistencia a la friccion y bajo pH permite al almidon
soportar la molienda tipica de las preparaciones de un aderezo acido.

Instrucciones de manejo
¢ Anfadir la cantidad deseada. Revolver enérgicamente con una cuchara, un tenedor

o batidor hasta que el espesante se haya disuelto.

e Dejar reposar el liquido espesado entre 30 segundos y 1 minuto para lograrla
consistencia deseada y servir.

e Si se mezcla con leche o bebidas suplementarias nutricionales, revolver
enérgicamente, dejar reposar entre 5 y 10 minutos, revolver nuevamente yservir.

Ingredientes: almidon de maiz modificado.

Condiciones de almacenamiento: almacenar en un

lugar con ventilacidon

apropiada, evitando la exposicién al sol. Una vez abierto el producto se debe
almacenar tapado, maximo a 25°C y se debe consumir en el menor tiempo posible.

Elaborado por: Ana Rivera

CARGO: Coordinadora de Soporte Cientifico

FECHA: julio 2020

Revisado por: Lina Salgar

CARGO: Gerente de Soporte Cientifico y

Nutricional
FECHA: julio 2020

Aprobado por: Miguel Munera
CARGO: Gerente General

FECHA: julio 2020
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Vida util: diez y ocho (18) meses

Tipo y material del envase:

e Presentacion lata: tarro de hojalata, cierre apertura total con sobretapa plastica.
— Dimension lata Spezante x 275g: 13,4 cm x 10 cm

Registro Sanitario INVIMA: RSAD22i14313.

Caédigo de barras de productos:

Neutro/natural
Lata x 275¢g 7709990077360
Cdédigo de barras de embalajes:
Neutro/natural
Lata x 24 unidades de 2759 17709990077367

Fabricante: Boydorr Nutrition SAS. Predio San Rafael, Vereda Vuelta grande. Zona

Franca Metropolitana, Bodega 9, Cota, Colombia. Para Boydorr SAS.

Elaborado por: Ana Rivera

CARGO: Coordinadora de Soporte Cientifico

FECHA: julio 2020

Revisado por: Lina Salgar
CARGO: Gerente de Soporte Cientifico y

FECHA: julio 2020

CARGO: Gerente General

FECHA: julio 2020

Aprobado por: Miguel Munera
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RESOLUCION Nro. 2023014657
Por la cual se concede una Notificacidn Sanitaria de Alimentos (Bajo Riesgo)

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 de 2012, con

base en lo previsto por la Ley 9a. de 1979, Ley 1755 de 2015, Resolucion 2674 de 2013 modificada por
la Resolucion 3168 de 2015, Resolucion 719 de 2015.

ANTECEDENTES

Por medio del Decreto - Ley 019 de 2012, se dictarén postulados para suprimir a reformar regulaciones,
procedimientos y tramites innecesarios existentes en la administracion publica.

El Articulo 126 de la precipitada norma establece: "Los alimentos que se fabriquen, envasen o importen para
su comercializacion en el territorio nacional requeriran de Notificacion Sanitaria, permiso sanitario o registro
sanitario, segun el riesgo de estos productos en salud publica, de conformidad con la reglamentacion que
expida el Ministerio de Salud y Proteccién Social, dentro de los seis (6) meses siguientes a la entrada en
vigencia del presente decreto".

En consecuencia, la Resolucion 2674 de fecha 22 de julio de 2013, reglamento el aludido articulo con el fin
de garantizar su aplicacion.

Que mediante Resolucion No. 719 de Marzo 11 de 2015 se establece la clasificacion de alimentos para
consumo humano de acuerdo con el riesgo en salud publica.

Que mediante la Resolucion 3168 de 2015, el Ministerio de Salud y Proteccion Social modificé el Articulo 37
de la Resolucion 2674 de 2013.

Que mediante escrito radicado bajo el No. 20231093153 de fecha 2023/04/11 el (la) Sefior(a) RAFAEL
RAMIREZ RODRIGUEZ actuando en calidad de apoderado y/o representante legal, presentd solicitud de
concesioén de Notificacion Sanitaria para el producto abajo referido

CONSIDERACIONES

Verificados los requisitos establecidos en el Articulo 38 de la Resoluciéon 2674 de 2013 y la Resolucién 719
de 2015, y en cumplimiento con las disposiciones sanitarias para la concesion de dicho tramite, la Direccién
de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, .

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Conceder NOTIFICACION SANITARIA por el termino de DIEZ (10) afios al producto
que se describe a continuacion:

NOTIFICACION NSA-0013904-2023
SANITARIA No.:

VIGENTE HASTA: 2033/04/12

EXPEDIENTE: 20252303 RADICACION: 20231093153
MODALIDAD: FABRICAR, ENVASAR Y VENDER

PRODUCTO: ALMIDON DE MAIZ MODIFICADO (ESPESANTE),

MARCA: SPEZANTE,

PRESENTACION Presentaciones individuales: Desde 2 gramos hasta 2000 gramos.,Presentaciones
COMERCIAL: multiples: 2 a 50 unidades de cualquiera de las presentaciones individuales.,
TITULAR(ES): BOYDORR S.A.S. con domicilio en CHIA - CUNDINAMARCA,

FABRICANTE(S): PHARMALACTEOS S.A con domicilio en BOGOTA - D.C., BOYDORR NUTRITION

S.A.S con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA,
ENVASADOR(ES): EMPAQUES DE COLOMBIA EMPACANDO S.A.S con domicilio en BOGOTA-D.C.,
ARTICULO SEGUNDO: EIl producto debe cumplir con los requisitos sanitarios que le sean aplicables en

materia de rotulado de alimentos de conformidad con lo dispuesto en la Resolucion 5109 de 2005,
Resolucion 333 de 2011 si es el caso.
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ARTICULO TERCERO: Los derechos que se deriven de esta resolucion, quedaran sujetos a revision
posterior de la documentacion que soporta el cumplimiento de los requisitos exigibles segun el caso, por
parte de la DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, quien asi mismo realizara las actividades de Inspeccion,
Vigilancia y Control a que halla lugar de conformidad con la previsto por la Resolucion 2674 de 2013
modificada por la Resolucion 3168 de 2015.

ARTICULO CUARTO: AUTORIZAR el agotamiento de 10000 unidad (es) de etiquetas en sus diferentes
presentaciones comerciales y marcas autorizadas amparadas bajo el Registro Sanitario Nro. RSAD22|14313,
expediente Nro. 20061042. Asi mismo, para alimentos importados cobija las importaciones del producto con
las etiquetas que declaran el citado registro.

ARTICULO QUINTO: La vigencia de la presente Notificacion Sanitaria se contara a partir de la firmeza de la
presente resolucion de conformidad con lo dispuesto en el articulo 87 del Cddigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO SEXTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

De igual manera, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, manifiesta que
el interesado declaré que el producto amparado cumple con todos los requisitos establecidos por el Articulo
126 del Decreto 019 de 2012, Resolucion 2674 de 2013 y Resolucion 719 de 2015 y las normas sanitarias
vigentes aplicables, y que toda la informacion suministrada a la autoridad es auténtica y veraz, que su
comercializacion sera posterior a la presente notificacién cumpliendo estrictamente con las especificaciones
de calidad definidas para el producto y que se encuentra sometido vigilancia posterior por parte de las
autoridades sanitarias correspondientes, de acuerdo con lo establecido en las precitadas normas. Por lo tanto
asume la responsabilidad sobre cualquier inconsistencia que se presente entre la informacion suministrada y
la que resulte de las acciones que se ejerzan por parte de las autoridades.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C. el 12 de Abril de 2023

Los derechos que se deriven de esta Notificacion Sanitaria quedaran sujetos a revision posterior por parte del
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA quien realizara las
actividades de Inspeccion, Vigilancia y Control a que halla lugar de conformidad con lo previsto por la
Resolucion 2674 de 2013.

La impresion en soporte cartular (papel) es una reproduccion del documento original que se encuentra en
formato electrénico firmado digitalmente, cuya representacion digital goza de plena autenticidad, integridad y
no repudio, en cumplimiento de la ley 527 de 1999 (Articulos 6 a 13 y 28) y de la ley 962 de 2005 (Articulo 6)

NOTA: La informacién consignada es fiel copia de la inscrita en la Base de Datos de Registros
Sanitarios del INVIMA a la fecha de su expedicion. El documento electrénico se puede consultar en la
direccion http://www.invima.gov.co

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
CARLOS ALBERT,
ROBLES COC
Fecha: 2023/04/12
11:08:19 C
Razon: Invi

Locacion: m DTAD.C.,
Colombia

CARLOS ALBERTO ROBLES COCUYAME
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
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ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES EN
PACIENTES CON ENFERMEDAD RENAL CRONICA EN ESTADIO 3

Y 4
ESPECIFICACIONES TECNICA
Proteina 3.90 - 4.50%
Grasa 8.40-9.70%
Vitamina A 3160-6800 IU/L
Vitamina E 97.0-130I1U/L
Vitamina C 120-450mg/L
Vitamina B6 8.00-16.0 mg/L
Sodio 612-860PPM
Calcio 924-1400PPM
Fosforo 610-915 PPM
Zinc 24.9-98.0 PPM

ESPECIFICACIONES FiSICOQUIMICAS

pH 6.35 - 6.80
Color Normal
Sabor Normal
Aroma Normal

INFORMACION GENERAL

Aplicaciéon

ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES EN PACIENTES
CON ENFERMEDAD RENAL CRONICA EN ESTADIO 3Y 4

Registro Sanitario:

RSiA03116114

Vida Util:

15 meses

Fabricante:

ABBOT NUTRITION, ALTAVISTA USA

Presentacion
Comercial:

Lata x 8onzas, Informacion de lote y fecha de expiracion codificada en la base de
la lata




Ingredientes:

AGUA, MALTODEXTRINA E MAIiZ, ACEITE DE CARTAMO ALTO EN OLEICO,
AISLADO DE PROTEINA E LECHE, ISOMALTULOSA, AZUCAR (SACAROSA),
ACEITE DE CANOLA, CASEINATO DE SODIO, GLICERINA,
FRUCTOOLIGOSACARIDOS DE CADENA CORTA MINERALES (CITRATO DE
POTASIO, CITRATO DE SODIO, CLORURO DE MAGNESIO, FOSFATO DE
MAGNESIO, CARBONATO DE CALCIO, FOSFATO DE CALCIO, CLORURO DE
POTASIO, CLORURO DE SODIO, SULFATO DE ZINC, SULFATO FERROSO,
SULFATO MANGANESO, SULFATO CUPRICO, CLORURO DE CROMO,
MOLIBDATO DE SODIO, YODURO DE POTASIO, SELENATO DE SODIO),
LECITINA DE SOYA (EMULSIFICANTE), SABORIZANTES NATURALES Y
ARTIFICIALES, VITAMINAS (CLORURO DE COLINA, ACIDO ASCORBICO,
ACETATO DE D-ALFA TOCOFERILO, NIACINAMIDA, PANTOTENATO DE
CALCIO, CLORHIDRATO DE PIRIDOXINA, CLORHIDRATO DE CLORURO DE
TIAMINA, RIBOFLAVINA, PALMITATO DE VITAMINA A, ACIDO FOLICO,
BIOTINA, FILOQUINONA, CIOANOCOBALAMINA, VITAMINA D3, L-
CARNITINA, CARRAGENINA (ESTABILIZANTE), TAURINA.

CONTIENE INGREDIENTES PROVENIENTES DE LA LECHE Y DE LA SOYA

Empaque:

Bandeja corrugada x 24 latas de 8 onzas

Cédigo de barras

NEPRO BP 7703186030191 17703186030198

INFORMACION DE SEGURIDAD

ALMACENAMIENTO: Almacene sin abrir a temperatura no mayor a 30°C.

ESPECIALES:

PRECAUCIONES

Consumir antes de la fecha de expiracion indicada en la lata

MANEJO:

Listo para usar. Agitar bien antes de usar. Administraciéon oral: Puede
ser utilizado como nutricion total o complementaria. Puede ser
administrado a temperatura ambiente o frio. Se recomienda de 1 a 4 latas
al dia o lo que el médico sefiale. Administracion por sonda: la velocidad
del flujo y el volumen dependen de la condicion y tolerancia del paciente.
Manipule el producto cuidadosamente para evitar la contaminaciéon. Se
recomienda reemplazar el producto cada 8 horas. Requerimientos
adicionales de liquidos deben ser cubiertos suministrando agua

MANEJO DE
DERRAMES:

Coloque en un contenedor adecuado para disposicion. Lave el area con
una solucién al 10% v/v de hipoclorito de sodio, luego limpie el area
usando una solucién detergente seguida de agua limpia.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014028202 DE 2 de Septiembre de 2014
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El' Director de  Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥ Alimentos INVIMA, en
ejercicio de las facultades legales conferidas en el Decreto 2078 del 2012 , con base en lo previsto por la Ley 9a. de 1979, el
Decreto Reglamentario 3075 de 1997 y Decreto Reglamentario 612 de 2000. y Decreto Reglamentario 612 de 2000

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de 10 afios al producto que se describe a continuacian:
REGISTRO SANITARIO No.: RSiAD3116114  VIGENTE HASTA: 2 5 SEP 202 ]*
EXPEDIENTE: 20081872 RADICACION: 2014110932
MODALIDAD: IMPORTAR ¥ VENDER
PRODUCTO: ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES DE PACIENTES CON

ENFERMEDAD RENAL CRONICA EN ESTADIO 3 Y 4 (PREDIALISIS) NEPRO BP
MARCA: NEPRO BP
PRESENTACIONES COMERCIALES:  Lata por 237 mL (8 Oz)
TITULAR(ES): ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S A con domicilio en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): ABBOTT NUTRITION con domicilic en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
IMPORTADOR(ES): ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S A con domicilio en BOGOTA - D.C,

ARTICULO SEGUNDO:- Contra la presente resolucidn procede unicamente el Recurso de Reposicidn, que debera interponerse
ante EL DIRECTOR DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS INVIMA dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a la notificacion personal, de conformidad con lo sefalado en el
Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo. Una vez ejecutoriado quedard culminado el
procedimignto administrativo,

ARTICULO TERCERO:- Los derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetos al control posterior que debe
realizar el INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el Articulo 2 del Decreto 612 de 2000.

ARTICULO CUARTO:-La presente resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogola D.C. el 2 de Septiembre de 2014

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
i % NS

"
-!_ ;1'

HARRY ALBERTO SILVA LLINAS
DIRECTOR DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
Proyecto

Revision Técnica: Erika Elizabeth Araque Misth 1356
Revisian Legal: Sandra Milena Alba Mancipa. Codigo 1476

y et y Memantos— INVIRA
G 00 4° Réggon: Wvima

FEL 2410 | ocation: Bogota, CO
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RESOLUCION Nro. 2024006865 del 20 de Febrero de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario de Alimentos (Alto Riesgo)

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 de 2012, con

base en lo previsto por laLey 9a. de 1979, Ley 1755 de 2015, Resolucion 2674 de 2013 modificada por
la Resolucion 3168 de 2015, Resolucion 719 de 2015.

ANTECEDENTES

Por medio del Decreto - Ley 019 de 2012, se dictarén postulados para suprimir a reformar regulaciones,
procedimientos y tramites innecesarios existentes en la administracion publica.

El Articulo 126 de la precipitada norma establece: "Los alimentos que se fabriquen, envasen o importen para
su comercializacion en el territorio nacional requerirdn de Notificacion Sanitaria, Permiso Sanitario o Registro
Sanitario segun el riesgo de estos productos en salud publica, de conformidad con la reglamentacion que
expida el Ministerio de Salud y Proteccién Social, dentro de los seis (6) meses siguientes a la entrada en
vigencia del presente decreto".

En consecuencia, la Resolucion 2674 de fecha 22 de julio de 2013, reglamento el aludido articulo con el fin
de garantizar su aplicacion.

Que mediante Resolucion No. 719 de Marzo 11 de 2015 se establece la clasificacion de alimentos para
consumo humano de acuerdo con el riesgo en salud publica.

Que mediante la Resolucion 3168 de 2015, el Ministerio de Salud y Proteccion Social modificé el Articulo 37
de la Resolucion 2674 de 2013.

Que mediante escrito radicado bajo el No. 20241038762 de fecha 2024/02/20 el (la) Sefior(a) MARIA
VICTORIA USSA CABRERA actuando en calidad de apoderado y/o representante legal, presento solicitud de
concesion de Registro Sanitario para el producto abajo referido

CONSIDERACIONES

Verificados los requisitos establecidos en el Articulo 38 de la Resoluciéon 2674 de 2013 y la Resolucién 719
de 2015, y en cumplimiento con las disposiciones sanitarias para la concesion de dicho tramite, la Direccidn
de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, .

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Conceder REGISTRO SANITARIO por el termino de Cinco (5) afios al producto que
se describe a continuacion:

REGISTR O RSA-0030060-2024
SANITARIO No.:

VIGENTE HASTA: 2029/02/20

EXPEDIENTE: 20273414 RADICACION: 20241038762
MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER
PRODUCTO: ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES. FORMULA

POLIMERICA, HIPERCALORICA 1.5 KCAL/ML, HIPERPROTEICA 27% DEL VALOR
CALORICO TOTAL A EXPENSAS DE PROTEINA PARA ALIMENTACION ViA
ORAL O POR SONDA. A BASE DE PROTEINA LACTEA (CASEINA Y PROTEINA
WHEY) CON MALTODEXTRINA, LIPIDOS, EPA Y DHA PROVENIENTES DE
ACEITE DE PESCADO, CON TRIGLICERIDOS DE CADENA MEDIA. PARA EL
MANEJO NUTRICIONAL DE PERSONAS A PARTIR DE 14 ANOS DE EDAD CON
DESNUTRICION PROTEICO CALORICA (MODERADA O SEVERA) O CAQUEXIA
ASOCIADA A: CANCER EN ESTADIOS 1l Y IV (CABEZA Y CUELLO, ESOFAGO,
ESTOMAGO, HIGADO, PANCREAS, COLON, RECTO, LEUCEMIAS O LINFQOMAS).
ADULTO Y ADULTO MAYOR CON DESNUTRICION PROTEICO CALORICA
(MODERADA O SEVERA) O SARCOPENIA SECUNDARIA ASOCIADA A: CANCER
EN ESTADIOS Ill Y IV (CABEZA Y CUELLO, ESOFAGO, ESTOMAGO, HIGADO,
PANCREAS, COLON, RECTO, MAMA, PULMON PROSTATA CERVIX,
LEUCEMIAS O LINFOMAS) CON INCAPACIDAD PARA ,SUPLIR sus
REQUERIMIENTOS NUTRICIONALES CON UNA ALIMENTACION NORMAL O
MODIFICADA,
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MARCA: SUPPORTAN® DRINK.,
PRESENTACION 200 ml, 4 unidades de 200 m,
COMERCIAL:
TITULAR(ES): FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH con domicilio en ALEMANIA,
FABRICANTE(S): FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH Ubicado en la 61346 Bad Homburg,

Germany, con domicilio en ALEMANIA,

IMPORTADOR(ES) FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S. Ubicado en la Av Cra 7 No. 155C- 20, Ed
: North Point Torre E piso 40, con domicilio en BOGOTA - D.C.,

ARTICULO SEGUNDO: EIl producto debe cumplir con los requisitos sanitarios que le sean aplicables en
materia de rotulado de alimentos de conformidad con lo dispuesto en la Resolucion 5109 de 2005,
Resolucion 333 de 2011 si es el caso.

ARTICULO TERCERO: Los derechos que se deriven de esta resolucion, quedaran sujetos a revision
posterior de la documentacion que soporta el cumplimiento de los requisitos exigibles segun el caso, por
parte de la DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, quien asi mismo realizara las actividades de Inspeccion,
Vigilancia y Control a que halla lugar de conformidad con la previsto por la Resolucion 2674 de 2013
modificada por la Resolucion 3168 de 2015.

ARTICULO CUARTO: AUTORIZAR el agotamiento de 80000 unidad (es) de etiquetas en sus diferentes
presentaciones comerciales y marcas autorizadas amparadas bajo el Registro Sanitario Nro. RSiA01143514,
expediente Nro. 20072822. Asi mismo, para alimentos importados cobija las importaciones del producto con
las etiquetas que declaran el citado registro.

ARTICULO QUINTO: La vigencia del presente Registro sanitario se contara a partir de la firmeza de la
presente resolucion de conformidad con lo dispuesto en el articulo 87 del Cddigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO SEXTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

De igual manera, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, manifiesta que
el interesado declar6 que el producto amparado cumple con todos los requisitos establecidos por el Articulo
126 del Decreto 019 de 2012, Resolucion 2674 de 2013 y Resolucion 719 de 2015 y las normas sanitarias
vigentes aplicables, y que toda la informacién suministrada a la autoridad es auténtica y veraz, que su
comercializacion sera posterior a la presente notificacion cumpliendo estrictamente con las especificaciones
de calidad definidas para el producto y que se encuentra sometido vigilancia posterior por parte de las
autoridades sanitarias correspondientes, de acuerdo con lo establecido en las precitadas normas. Por lo tanto
asume la responsabilidad sobre cualquier inconsistencia que se presente entre la informacion suministrada y
la que resulte de las acciones que se ejerzan por parte de las autoridades.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C. el 20 de Febrero de 2024

Los derechos que se deriven de este Registro Sanitario quedaran sujetos a revision posterior por parte del
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA quien realizara las
actividades de Inspeccion, Vigilancia y Control a que halla lugar de conformidad con lo previsto por la
Resolucion 2674 de 2013.

La impresion en soporte cartular (papel) es una reproduccion del documento original que se encuentra en
formato electrénico firmado digitalmente, cuya representacién digital goza de plena autenticidad, integridad y
no repudio, en cumplimiento de la ley 527 de 1999 (Articulos 6 a 13 y 28) y de la ley 962 de 2005 (Articulo 6)

NOTA: La informacién consignhada es fiel copia de la inscrita en la Base de Datos de Registros
Sanitarios del INVIMA a la fecha de su expedicion. El documento electrénico se puede consultar en la
direccion http://www.invima.gov.co

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

ALBA ROCIO JIMENEZ TOVAR
DIRECTORA(E) TECNICA DE ALIMENTOS Y
BEBIDAS
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Repiblica de Colombia
Ministeric de Salud y Proteccion Social
instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos v Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2014002586 DE 6 de Febrero de 2014
Por ia cual se concede un Registra Sanitario
Ll Direclor de Alimentes ¥ Bebidas del Instlutn Naciomal de Vigilancia de Madicanentos
sjercicie de las faculades legales conferidas en ¢l Dhecrete 2078 del 2012
Discrehe Reglamentaric 3075 de 1997

¥ Alimentos  [NVIMA, en

. cont basc en o previsto por la Ley %2 de 1974, e
¥ Decrto Roglomontarie 612 de 2000, v Decrclo Reglamentario 617 de 2000

RESUELYE

ARTICULD PRIMERD.- Conceder RECISTRS SAMNITARIO por el térming de 10 afos al producta qua s describe a cantinuagion:
REGIETRO SANITARIO No.; RSiAD143514  VIGENTE HASTA:

! i
EXPEDIENTE: 200 2822 RADICACION; 20140711631 2 5 F'Ei:} 2@55
MODALIDAD: IMFPORTAR Y VENDER
PRODUCTO: SUPPORTAN DRIME CON SABOR A CAPUCHING v FRUTAS TﬂDF‘ICﬁ.LE"’i

ALIMENTD LESUIDD RICO EM ACEITE DE PESCADS {EPA:DHA) ELEVADD VALOR
ENERGRETICC ¥ ALTO CONTENIDO EN PROTEINAS ¥ GRASAS INCLUYENDO MCT

CON FIBRA. EXENTO [E GLUTEN Y LACTDSA  {NCO APTS,  PARA
GALAC MIFEEMICOS),
PRESENTACIONES COMERCIALES:.  Easy bettle por 200 mL. Caja gue conliene 4 unidades » 200 mL.

TTULAR{ES): FRESEMIUS KABI DEUTSCHEAND GMBH con domicilio an ALEMANIA
FAERICANTE{SY: FRESENIUS kaBI DEUTSCHLAND GMEH con domicilic en ALEMANIA
MPORTADOR(ES): FRESEMIUZ KABI COLOMBLA 5.A5. con domnicilio en BOGOTA - DO

ARTICULO SEGUMDO:- Cantra la presonts resolucian procede onicaments ¢l Resurso de Reposicitn, gue deberd inferponerse
amo Bl DEIECTOMR NE ALIMENTOS Y BEEBHIAS DEL INSTITUTO WNAGIONAL 1IE WHEILAMNCIA E MEDICAMENMTOS Y
ALIMENTOS IMNVINA dentro de tos GIEZ (10) dias siguientes a la notificacion personal, de conformidad con lo sefialado en el

Chadign de Procedimiente Administrative y de 10 Gontehciogo Administrativo, Una vez gjecutoriadoe guedarsd cultninado et
nrocedimicnto administrativeo.

ARTICUILO TERCERD:- Los derechas gue se deriven de esta Rasolucidn guedaran sujetos al control posterior que debe

realizar gl INSTITUTD NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS INVIMA de conformidad con o
previste por ef Articuio 2 del Decreto 612 da 2040.

ARTICULO CUARTO:-L 2 presente regclucicn fige a partir de |a fecha de su sjecutoria,

COMUNIQUESE, NOTFIQUESE ¥ CUMPLASE
Dada en Sogotd O.C. el & de Febraro de 2014

Este espacio, hasta |a firma se considera en blanco.

Skl
- \w’/
HARRY ALBERTO SILVAMLLINAS
BIRECTOR DE ALIMENTOS ¥ BEBIDAS

Rewviidn Tocnica: Edka Eiizabsth Araque Mieth 1356 %
Revision Logal: Sangra Milers Alha Manzice. Godigo 1476 . 5448
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Repiblica de Colombia
Minlsterio de Salud y Prateccion Social
Institute Macional de Yigllancla da Med|camentos y Allmentes = INVIMA

REZOLUCION No. 2046051043 DE 5 de Diclambra de 2016
Por la cuaf =6 Modifica una Resaolucidn
Ei Director de Alimentoe y Bebidas del Instituto Macionsl de Vigilancl de Medicamentos y Alimentos
[NWIlAA. en gjercicio de las facultades fegales canferidas en ¢l degreda 2075 del 5 de octubre dal 2012
con base 2n o previsto par 4 ley 8a. de 12749, Dacreto - Ley 015 de 2042, Ley 1755 de 2015, Resclucidn
2074 de 2013, Reaolucion 719 de 2015

EXPEDIENTE: 20072822 RADICACION: 2016155624 FECHA: 021172016
REGISTRO SAMITARID:  RSiAD143514 WIGENCIA 2500212024

ANTECEDENTES

Cue mediante Resolucion Mo, 2014002588 de & de Febrero de 2014, el INVIMA concedis
Fegistro Sanitaro No BSIA0TI43514 para [mportar y Vender el producko SUPPORTAN DRINK
CON SABDR A CAPUCHING v FRUTAS TROP|CALES, ALIMENTO LIQUIDG RGO EN
ACEITE DE PESCADG (EPA+DHA) ELEWVADD WALOR ENERGETICD ¥ ALTS CONTEMIDG
EN PROTEINAS ¥ GRASAS INCLUYENDO MCT CON FIBRA. EXENTO DE GLUTEN Y
LACTDSA (MO AFTO, PARA GALACTOSEMICOS), a favor de FRESENIUS KAB!
DEUTSCHLAND GMBH con domicilio en ALEMANIA

Ciue mediante escrito radicado bajo el ndmero 2016155624 de fecha 02112016, el Sefor
Amit Kataria, actuando en calidad de Representante Lagal, presentd solicitud de madificacion al
Reqistro Sanitario en mencidn.

En &l sentido gue se aulorice:
1. Cambio de vida Gl del producto
CONSIDERANDC

Una wez evaluada la documentacidn técnico-legal aportada por et peticionario se puda
constatar que cumple con o estatlecide en el aricule 43 de |2 Resolucidn 2674 de 2013, v en
consecusncia La Dineccion de Alimantos y Bebidas.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR |z Resoiucion Mo. 2014002588 fecha 06/02/2014 eI
concedid Registro Sanitafo nOmers BSiA0M43574 para IMPORTAR % VENDER, el producto
SUPPORTANM DRINK CON SABOR A CAPUCHING ¥ FRUTAS TROPICALES. ALIMENTO
LEQUIDD RICD EMN ACEITE DE PESCADG (EPA+DHAY ELEVADD VALOR EMERGETICO ¥
ALTO CONTENIDO EN PROTEINAS ¥ GRASAS INCLUYEMDO MCT CON FIBRA, EXENTO
DE GLUTEN ¥ LACTOSA (MO APTO, PARA GALAGTOSEMIGDS}., marcas |, a favor  de
FRESEMIUS KAEBI DEUTSCHLAND GMBH can domectlio en ALEMAMNIA

En gl zentido de autorizar

1. Cambio de vida dtil de| producto quedands en adelante: 15 meses en consecliencia ias
condiciones de conservacitan san enfre 15-25°C

Insitinezla Fndizeal e Wndziin e Sedivaneaiizg Bisisialn - IR0
Danzem 10 1723
FEX: PHab7Ie
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Repiablica de Colombia
Ministerio de Salud y Froteccicon Social
Institute Macional de Yigilancia de Medicamentos y Alimentos — INViA

RESOLUCION Mo, 2016051043 DE 5 de Diciembre de 2016
For la cual se Modifica una Resclucion
El Director de Alimentes y Behidas del Institwto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INWIRA, en gjercicin de [as facullades koales conferidas =n 2l deareto 2078 del 8 de ootubne clel 2017,

con taze en lo previzio por 3 ley 8a. de 1279, Deciets - Ley 010 de 2012, Loy 1755 de 2015, Resolucidn
2674 de 2013, Rasalucion 719 da 2015,

ARTICULD SEGUMDO: Contra la presente resolucién procede tnicamente & Recurso de
Feposicion, que dehbera interponerse ante el DIRECTOR DE ALIMENTOS ¥ BEBIDAS dal
INSTITUTO NACIONAL DE VEGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS INVIMA, denlro
de los DIEZ {10) diaz siguientes a su nofificacion, en los terminos sefalados en el Codigo de

Procedimiento Administrativo v de o Contencioso Administrative.
ARTICULO TERGERQ: La presente fesollcian rige a parir de la fecha de ejecutoria.
NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE

Se expide en Bogotad 0G| el 5 de Diciembre de 2016

Q“_"‘é‘

SERGIO ALFONSO TRONCCOSO RICO
DIRECTGR DE ALIMENTOS ¥ BEEBIDAS
Proyecto. g, Juan Castadio, Vo.Bo. Coordinadara, ing. Lady Ortiz VYiviescas, Revisd. Claudia
F. Calderdn Vo Bo. Legal Leonardo Barbosa T

Lacation: Bogats, COr
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017016889 DE 2 de Mayo de 2017
Por la cual se Autoriza un Procedimiento Sobre un Producto con Registro Sanitario
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%ey 9a. de 1979, Decreto - Ley 018 de 2012, Ley 1755 de 2015, Resolucion
2674 de 2013, Resolucion 719 de 2015.

EXPEDIENTE: 20072822 RADICACION: 2017003430 FECHA: 13/01/2017
REGISTRO SANITARIO: RSIAD1143514 VIGENCIA 25/02/2024
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2014002586 de 6 de Febrero de 2014, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No RSiA01143514 para Importar y vender el producto SUPPORTAN DRINK CON SABOR A
CAPUCHINDO Y FRUTAS TROPICALES. ALIMENTO LIQUIDO RICO EN ACEITE DE PESCADO
(EPA+DHA) ELEVADO VALOR ENERGETICO Y ALTO CONTENIDO EN PROTEINAS Y GRASAS
INCLUYENDO MCT CON FIBRA. EXENTO DE GLUTEN Y LACTOSA (NO APTO, PARA
GALACTOSEMICOS). a favor de FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH con domicilio en
ALEMANIA .

Mediante Resolucién N° 2016051043 de 5 de Diciembre de 2016 , el INVIMA autorizo 1.Cambio de vida
util del producto quedando en adelante: 15 meses en consecuencia las condiciones de conservacian son

entre 15-25°C

Que mediante escrito nimero 2017003430 radicado el 13/01/2017, el sefior AMIT KATARIA actuando en
calidad de representante legal FRESENIUS KABI COLOMBIA SA.S, presenté solicitud de autorizacion
de etiquetas del producto SUPPORTAN DRINK CON SABOR A CAPUCHINO Y FRUTAS TROPICALES.
ALIMENTO LIQUIDO RICO EN ACEITE DE PESCADO (EPA+DHA) ELEVADO VALOR ENERGETICO Y
ALTO CONTENIDO EN PROTEINAS Y GRASAS INCLUYENDO MCT CON FIBRA. EXENTO DE
GLUTEN Y LACTOSA (NO APTO, PARA GALACTOSEMICOS). En su presentacidn comercial de 200 ml,

Cue mediante oficio (requerinfiento) No. 2017012893 de fecha 3 de Marzo de 2017 este Instituto requind
al interesado en los siguientes terminos:

1. Cubrir todas las leyendas que se declaren en idioma espafiol y puedan inducir a engafio y error al
consumidor sobre la verdadera naturaleza del producto, ejemplo: alimento nutricionalmente
completo, alimento dietético etc, suplemento oral, la dosis por cuanto en alimentos hablamos de
porciones, se recomienda para alimentacién suplementaria etc, no apropiado para nifios
menares de un afio, utilizar con precaucién en nifios mayores de 6 afios etc, v todas aquellas
leyendas que contravengan la Resolucion sanitaria vigente es importante aclarar que eslas
leyendas pueden cubrirse con el sticker complementario y en el mismo indicar todas las
recomeandaciones indicadas en el acta 13 de 2013.

2. Ajustar la tabla de informacién nutricional en el sentido de declarar la medida casera de
conformidad con el nu‘neral 10.2 de la Resolucidn 333 de 2011.

3. Aporar etiguetas corregidas.

Que mediante escrito Radicado No. 2017040503 de fecha 24/03/2017 el sefior AMIT KATARIA actuando
en calidad de representante legal FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S dio respuesta al auto en comento
en términos legales vigentes, aclarando que las leyendas cuestionadas seran cubiertas, allegando tabla
nutricional declarando la medida casera y allegando etiguetas corregidas.

CONSIDERANDO

Revisada la informacion aportada al expediente, se observd que las mismas dan cumplimiento a la
normatividad vigente en materia de rotulado normado en la Resolucion No. 5109 de 2005 y Resoclucidn
MNo. 333 de 2011. En consecuencia, la Direccion de Alimentos y Bebidas,

Ittt Wipelesal de Vigilenro de Medienmanios ¢ Mimetio - INVIRA df_.f"?-“-"‘f
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017016889 DE 2 de Mayo de 2017
Por la cual se Autoriza un Procedimiento Sobre un Producto con Registro Sanitario
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 012 de 2012, Ley 1755 de 2015, Resclucion
2674 de 2013, Resolucion 719 de 2015.
L RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: AUTORIZAR = FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH con domicilic en
ALEMANIA la autorizacidén de etiquetas del producto SUPPORTAN DRINK CON SABOR A
CAPUCHINO ¥ FRUTAS TROPICALES. ALIMENTO LIQUIDO RICO EN ACEITE DE
PESCADO (EPA+DHA) ELEVADO VALOR ENERGETICO Y ALTO CONTENIDO EN
PROTEINAS Y GRASAS INCLUYENDO MCT CON FIBRA. EXENTO DE GLUTEN Y
LACTOSA (NO APTO, PARA GALACTOSEMICOS). En su presentacién comercial de 200 ml.

ARTICULO SEGUNDQ: Contra la presente resolucién procede unicamente el Recurso de Reposicion,
gue debera interponerse ante el DIRECTOR TECNICCO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL INSTITUTO
MACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias
siguientes a su notificacion, en los términcs sefalados en &l Cddigo de Procedimiento Administrativo y de
lo Contencioso Administrativo s
ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria

NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 2 de Mayo de 2017

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Y=g

SERGIO ALFONSO TRONCOSO RICO
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

voBo. Coordinadors Lecnsia Orz . ViSo ing Lida Orfr VaBo Legal  Clewda Exoobar Reviss. Claudis £ Caloemn

Firma valida
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Repdiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019025544 DE 21 de Junio de 2019
Por la cual se Modifica una Resclucién
El Director de Alimentos y Bebidas del Instituto Maclonal de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades legales conferidas en el decreto 2078 del B 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, Resclucidn 719 de 2015,

EXPEDIENTE: 20072822 RADICACION: 20181202722 FECHA: 03/10/2018
REGISTRO SANITARIO: RSia01143514 VIGENCIA: 25/02/2024
ANTECEDENTES

Que mediante Resclucién No. 2014002586 de 6 de Febrero de 2014, &l INVIMA concedid
Registro Sanitario No RSiA01143514 para Importar v vender el producto SUPPORTAN DRINK
CON SABOR A CAPUCHINDG Y FRUTAS TROPICALES, ALIMENTO LIQUIDO RICO EN
ACEITE DE PESCADD (EPA+DHA) ELEVADO VALOR ENERGETICO Y ALTO CONTENIDO
EN PROTEINAS Y GRASAS INCLUYENDO MCT CON FIBRA. EXENTO DE GLUTEN Y
LACTOSA (NO APTO, PARA GALACTOSEMICOS). a favor de FRESENIUS KABI
DEUTSCHLAND GMBH con domicille en ALEMANIA

Mediante Resclucidn No. 2016051043 de 5 de Diciembre de 2016, el INVIMA autorizo 1.
Cambio de vida Otil del producte quadando en adelante: 15 meses en consecusncia las
condiciones de conservacion son entre 15 - 25 °C

Que mediante escrito radicado bajo el nimero 20181202722 de fecha 03/10/2018, Ia sefiora
Maria Victoria Ussa Cabrera, actuando en calidad de Apoderado, presentd solicitud de
medificacion al Registro Sanitario en mencian,

En el sentido que se autorice:
1. Modificacidn por cambio en el nombre del producto.

Mediante Auto No. 2018015826 de fecha 11 de Diciembra de 2018, este instituto requiria al
interesado en lo referente a:

1. Remita su producto a la Sala Especializada de Alimentos - SEAB: allegando los documentos
donde se evidencie el cumplimiento de los criterios técnicos para la presentacién de
solicitudes de alimentos para propdsitos médicos especiales, gue lo encuentra en la pagina
web: www.invima.gov.co, en el link sala especializada; Junto con la informacisn requerida a
fin de que los honorables miembros de la Sala de Alimentos y Bebidas, evalten la viabilidad
clasificar el producto SUPPORTAN DRINK CON SABOR A CAPUCHINO ¥ FRUTAS
TROPICALES. ALIMENTO LIQUIDD RICO EN ACEITE DE PESCADO (EPA+DHA)
ELEVADO VALOR ENERGETICO Y ALTO CONTENIDO EN PROTEINAS Y GRASAS
INCLUYENDQ MCT COMN FIBRA. EXENTO DE GLUTEN Y LACTOSA (NO AFTO, PARA
GALACTOSEMICOS), como un Alimentos para Propositos Médicos Especiales,
especialmente teniendo en cuenta el concepto ya emitido por el citado Organo de la
Comisién Revisora mediante Acta de Sesion Extracrdinaria de 26 de Mayo de 2015,

2. Tenga en cuenta que es necesario tener el concepto favorable de la SEAB y que se ajuste
la denominacién y composicidn del producto de acuerdo a lo que se emita en dicho
cencepto, de manera previa a poder continuar con la presente solicitud de Modificacion de
Registro Sanitario. En caso contrario no se considerard procedente la Modificacion par
cambio en el nombre y composicidn del producto.

nstiuio Naconal de vwilancia de Medcamenios y Amentos - Fiama

Dficina Principal: Cra 10 N° 64 - 78 - Bopots s, %
Administrative: Cra 10 N &8 - 80 n I O
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La salud Minsalud

es de todos

Repiiblica de Colombia
Ministario de Salud y Proteccion Social
. Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No, 2019025544 DE 21 de Junio de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director de Alimentos y Bebidas del Instituto Maclonal 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, Resolucidn 2674 de 2013, Resclucién 719 de 2015,

Que mediante escrito radicado bajo el ndmero 20181266738 de fecha 26 de Diciembre de 2018
la sefiora Maria Victoria Ussa Cabrera, actuando en calidad de Apoderado, presentd solicitud
de prérroga por un (1) mes para dar respuesta al Auto en mencién,

Que mediante escrito radicado bajo &l nimero 20191028144 de fecha 18 de Febrero de 2019 la
sefiora Marfa Vicloria Ussa Cabrera, actuando en calidad de Apoderado, presentd respuesta al
Auto No. 2018015826 de fecha 11 de Diciembre da 2018.

CONSIDERANDO

Que una vez estudiada y evaluada la respuesta allegada, y tenlendo en cuenta el concepto
emitido por la Sala Especializada de Alimentos v Bebldas mediante Actz 03 de 25 de abril de
2019 donde indicaron: "La Sala con base en las anteriores consideraciones conceptia gue el
producto  "ALIMENTO PARA PROFOSITOS MEDICOS ESPECIALES. FORMULA
POLIMERICA, PARA ALIMENTACION VIA ORAL O POR SONDA, HIPERCALORICA
1.5KCAL/ML E HIPERPROTEICA 27% DE LA ENERGIA. A BASE DE PROTEINA LACTEA
({CASEINA ¥ PROTEINA WHEY), MALTODEXTRINA ¥ LIPIDOS. ELEVADO CONTENIDO DE
EPA Y DHA PROVENIENTES DE ACEITE DE PESCADO, CON TRIGLICERIDOS DE
CADENA MEDIA, FIBRA, VITAMINAS Y MINERALES. PARA EL MANEJO NUTRICIONAL DE
PERSONAS A PARTIR DE 3 ANIOS DE EDAD, CON CANCER DE CABEZA Y CUELLD,
ESCFAGO, ESTOMAGOD, PANCREAS, COLON, CON CAQUEXIA Y DESNUTRICION
PROTEICOCALORICA, CON INCAPACIDAD PARA SUPLIR SUS REQUERIMIENTOS
NUTRICIONALES CON UNA ALIMENTACION NORMAL O MODIFICADA. SUPPORTANE
DRINK", corresponde a un alimento para propdsitos médicos especiales.”,

Este despacho determiné que es procedente conceder la modificacién del mencionado registro
toda vez que el titular del registro sanitario ajusté la denominacién del producto conforme lo
establecido en los CRITERIOS TECNICOS PARA LA PRESENTACION DE SOLICITUDES DE
ALIMENTOS PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES APMES que se encuentran en la
pagina web del Invima y fueron publicados en diciembre de 2017,

Una vez revisada la documentacién allegada, el despacho observa que cumple con los
requisitos establecidos en el Art. 43 de la Resolucién 2674 de 2013, para la concesitn de dicho
trémite. Con fundamento en lo anterior, La Direccion de Alimentos y Bebidas,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2014002586 facha 06/02/2014 que
concedid Registro Sanitario ndmero RSIAD1I43514 para IMPORTAR ¥ VENDER, el producto
SUPPORTAN DRINK COMN SABOR A CAPUCHINO ¥ FRUTAS TROPICALES. ALIMENTO
LIQUIDO RICO EN ACEITE DE PESCADO (EPA+DHA) ELEVADO VALOR ENERGETICO ¥
ALTD CONTENIDO EN PROTEINAS Y GRASAS INCLUYENDO MCT CON FIBRA. EXENTO
DE GLUTEN Y LACTOSA (NO APTO, PARA GALACTOSEMICOS). , marcas , a favor de
FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH con domicilio en ALEMANIA

En el sentido de autorizar;

1. Modificacién por cambio en el nombre del producto.

inclinuto Nacional ¢ Vigiancis de Vodcamenios y Almensos - iwirna

Oficlna Principal: Tra 10 N7 64 - 25 - Bogota se
Administrative: Cra 10 % £4 - 60 n I O
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La salud Minsalud

es de todos

Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccldn Social
. Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018025544 DE 21 de Junio de 2019
Por |a cual se Modifica una Resolucion
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 Ba, de 1979, Decreto - Ley 019 de 2012, Ley
1755 de 2015, Resolucién 2674 de 2013, Resclucion 719 de 2015,

La denominacién del producto quedara en adelante como: ALIMENTO PARA PROPOSITOS
MEDICOS ESPECIALES, FORMULA POLIMERICA, PARA ALIMENTACION ViA ORAL O
POR SONDA, HIPERCALORICA 1.5KCAL/ML E HIPERPROTEICA 27% DE LA ENERGIA.
A BASE DE PROTEINA LACTEA (CASEINA Y PROTEINA WHEY), MALTODEXTRINA Y
LIPIDOS. ELEVADO CONTENIDO DE EPA Y DHA PROVENIENTES DE ACEITE DE
PESCADO, CON TRIGLICERIDOS DE CADENA MEDIA, FIBRA, VITAMINAS Y
MINERALES. PARA EL MANEJO NUTRICIONAL DE PERSONAS A PARTIR DE 3 ANOS
DE EDAD, CON CANCER DE CABEZA Y CUELLO, ESOFAGO, ESTOMAGO, PANCREAS,
COLON, CON CAQUEXIA Y DESNUTRICION PROTEICOCALORICA, CON INCAPACIDAD
PARA SUPLIR SUS REQUERIMIENTOS NUTRICIONALES CON UNA ALIMENTACION
NORMAL O MODIFICADA. SUPPORTAN® DRINK.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede nicamente el Recurso de
Reposicién, que debera interponerse ante el DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y
BEEIDAS del INSTITUTO MACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS
INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su nofificacién, en los términos sefalados en
&l Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria,
NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide an Bogoté D.C., el 21 de Junio de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

CARLOS ALBERTO ROBLES COCUYAME
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
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Ficha Técnica Alimento

FICHA TECNICA No. FTA-010V04

Supportan® Drink

NOMBRE
COMERCIAL

Alimento para propodsitos médicos especiales. Formula polimérica,
hipercalérica 1.5 kcal/mL, hiperprotéica 27% del valor calérico total a
expensas de proteina, para alimentacion via oral o por sonda. A base
de proteina lactea (caseina y proteina whey) con maltodextrina, lipidos,
EPA y DHA provenientes de aceite de pescado, con triglicéridos de
cadena media. Para el manejo nutricional de personas a partir de 14
anos de edad con desnutricion proteico caldrica (moderada o severa) o
caquexia asociada a: Cancer en estadios III y IV (cabeza y cuello,
esofago, estdmago, higado, pancreas, colon, recto, leucemias o
linfomas). Adulto y adulto mayor con desnutricidon proteico caldrica
(moderada o severa) o sarcopenia secundaria asociada a: Cancer en
estadios III y IV (cabeza y cuello, eséfago, estomago, higado, pancreas,
colon, recto, mama, pulmon, prostata, cérvix, leucemias o linfomas)
con incapacidad para suplir sus requerimientos nutricionales con una
alimentacién normal o modificada Supportan® Drink.

PRESENTACION
COMERCIAL

EasyBottle (Polietileno (PE)) multicolor 200
mL. 4 unidades de 200 mL.

CARACTERISTICAS

e Mayor contenido proteico para compensar el aumento de gasto
de proteinas y contrarrestar la pérdida de masa muscular.

e Alto contenido de triglicéridos y bajo contenido de carbohidratos
adaptados a los cambios metabdlicos especificos que se
presentan en pacientes con diagndstico de cancer.

e Alto contenido de EPA (Acido eicosapentaenoico) de aceite de
pescado para contrarrestar la pérdida de peso y masa muscular,
ademas de soportar la funcion del sistema inmune.

Fuente de
formulario:

CO-MU-3166-FORM-RA-000094895 Version: 2.0 Pagina: 1 of 7
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Ficha Técnica Alimento

DOSIS Y ViA DE
ADMINISTRACION

Via de administracion
Oral o enteral por sonda.

Porcion: A ser determinada por el profesional de la salud de acuerdo a
las necesidades de cada persona.
e Para nutricion suplementaria se recomienda la administracion
del contenido de 2 botellas (600 kcal) al dia. Para la nutricidon
completa se recomiendan <5 botellas (1500 kcal) al dia.

Importante
e Utilizar bajo supervision médica.
e Cuando se utilice como nutricion completa del paciente, tener en
cuenta los altos niveles de aceite de pescado y de proteina.
e Asegurar la administracion adecuada de fluidos.

INGREDIENTES

Sabor a cappuccino: Agua, proteina lactea, sucralosa, maltodextrina,
aceite de pescado, aceites vegetales (aceite de cartamo, aceite de
girasol alto oléico), triglicéridos de cadena media, inulina, saborizantes
(con leche), dextrina de trigo, citrato de potasio, emulsionantes (E 471,
lecitina de soya), azlcar caramelizada, citrato de sodio, cloruro de
sodio, vitamina C, éxido de magnesio, antioxidantes (E 304, E 306),
difosfato férrico, citrato de magnesio, sulfato de zinc, vitamina E,
cloruro de manganeso, acido pantoténico, niacina, sulfato cuprico,
vitamina B2, vitamina Bs, fluoruro de sodio, vitamina Bi, B-caroteno,
vitamina A, color caramelo amonio (E 15o0d), acido fdlico, cloruro de
cromo, yoduro de potasio, molibdato de sodio, selenito de sodio,
vitamina K, biotina, vitamina D3, vitamina Bua.

Sabor a frutos tropicales: Agua, proteina lactea, sucralosa,
maltodextrina, aceite de pescado, aceites vegetales (aceite de cartamo,
aceite de girasol alto oléico), triglicéridos de cadena media, inulina,
dextrina de trigo, saborizantes (tropicales), citrato de potasio,
emulsionantes (E 471, lecitina de soya), citrato de sodio, cloruro de
sodio, vitamina C, 6xido de magnesio, antioxidantes (E 304, E 306),
difosfato férrico, citrato de magnesio, sulfato de zinc, vitamina E,
cloruro de manganeso, acido pantoténico, niacina, sulfato cuprico,
vitamina Bz, vitamina Bs, fluoruro de sodio, vitamina Bi, B-caroteno,
vitamina A, acido fdlico, cloruro de cromo, yoduro de potasio, molibdato
de sodio, selenito de sodio, vitamina Ki, biotina, vitamina Ds, vitamina
Bia.

INFORMACION
NUTRICIONAL

Nutrientes Principales

Unidad de
medida

Calorias Kcal 150 300

Densidad
calorica

Agua mL 76 152

100 mL 200 mL

Kcal/mL 1.5 3

Osmolaridad mOsmol/L 3859, 435P

Osmolalidad mOsmol/kg H20 5102, 575°

Fuente de
formulario:

CO-MU-3166-FORM-RA-000094895 Version: 2.0 Pagina: 2of 7
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Ficha Técnica Alimento
Proteina (27%
VCT) g 10 20
Relacion o .
Caseina:Whey Yo 80:20
Grasa (40%
VCT) g 6.7 13.4
Triglicéridos de
cadena media g 1.6 3.2
(TCM)
Acidos grasos
saturados 9 1.2 2.4
AC|d_os grasos g 1.6 3.2
monoinsaturados
Acidos grasos
poliinsaturados 9 23 4.6
EPA g 0.5 1
DHA g 0.21 0.42
Acidos grasos
n6/n3 9 1.5/1
Colesterol mg <21 <42
Carbohidratos
(31% VCT) g 11.6 23.2
Fibra dietaria
(2% VCT) g 1.5 6
Vitaminas, minerales y elementos traza
Dl C 100 mL 200 mL
medida
Vit. A ug RE 150 300
B- caroteno Mg 375 750
Total Vit. A ug RE 213 426
Vit. D3 Mg 2.5 5
Vit. E mg aTE 3.75 7.5
Vit. K1 Mg 21 42
Vit. B1 mg 0.3 0.6
Vit. B2 mg 0.4 0.8
Niacina mg 1.5 3
Vit. Be mg 0.43 0.86
Vit. B12 Mg 0.75 1.5
Acido
Pantoténico mg 1.5 3
Biotina Mg 9.4 18.8
Acido Félico Hg 62.5 125
Vit. C mg 18.8 37.6
Colina mg 2.5 5
Sodio mg 47.5 95
Potasio mg 128 256
Cloruro mg 50 100
Calcio mg 203 406
Fuente de CO-MU-3166-FORM-RA-000094895 Version: 2.0 Pagina: 3 of 7

formulario:
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Ficha Técnica Alimento
Foésforo mg 120 240
Magnesio mg 26 52
Hierro mg 2.5 5
Zinc mg 2 4
Cobre Mg 375 750
Manganeso mg 0.5 1
Yodo Mg 37.5 75
Flaor mg 0.25 0.5
Cromo Mg 12.5 25
Molibdeno Mg 18.8 37.6
Selenio Mg 13.5 27
Fuente de los nutrientes
Proteina Leche

Carbohidratos

Maltodextrina, sacarosa

Grasas

Aceite de pescado, TCM, aceite de cartdmo, aceite de

linaza

Fibra dietaria

Inulina, dextrina de trigo

Datos Relevantes

Colesterol Bajo contenido (<300 mg/RDD)
Lactosa Clinicamente libre (< 6 g/RDD)
Purina Clinicamente libre (< 50 mg/RDD)
Gluten Libre de gluten (< 20 mg/kg)
Fibra Contiene fibra (<12,5 g/1000 kcal)
Composicion de carbohidratos
Sagadide 100 mL 200 mL
medida
Glucosa g 0.1 0.2
Fructosa g 0.06 -
Maltosa g 0.25 0.5
Sacarosa g 6.56°, 6,06 13.122,12.12°
Lactosa g 0.23 0.46
Oligo y a b a b
Pl 108 9 4.18%, 4,65 8.367, 9.3
Almidon g No especificado No especificado
Carbohidratos
digeribles g 11.6 46.5
Perfil de acidos grasos
Unidad de
medida 100 mL 200 mL0.004
Acido caproico g 0.002 0.004
Acido caprilico g 0.88 1.76
Acido caprico g 0.6 1.2
Acido laurico g 0.005 0.01
Fuente de CO-MU-3166-FORM-RA-000094895 Version: 2.0 Pagina: 4 of 7

formulario:
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Acido miristico g 0.19 0.38
Acido palmitico g 0.55 1.1
palrll:‘i:tlgreico 9 0.22 0.44
Acido estearico g 0.15 0.3
Acido oleico g 1.07 2.14
Acido linoleico g 1.16 2.32
Acido a-linoleico g 0.03 0.06
Acido
eicosapentaenoic g 0.5 1
Ac?do
docosahexaenoic g 0.21 0.42
Otros(;cidos
grasos w-3 de g 0.07 0.14
pescado
Aminoacidos
Unidad de 100 mL 200 mL
Lisina g 0.83 1.66
Treonina g 0.47 0.94
Metionina g 0.28 0.56
Fenilalanina g 0.5 1
Triptofano g 0.1 0.2
Valina g 0.7 1.4
Leucina g 0.98 1.96
Isoleucina g 0.57 1.14
Tirosina g 0.53 1.06
Cisteina g 0.07 0.14
Taurina g - -
Histidina g 0.29 0.58
Arginina g 0.36 0.72
Glutamina g 0.74 1.48
Glicina g 0.19 0.38
Alanina g 0.33 0.66
Prolina g 0.98 1.96
Serina g 0.59 1.18
Acido Glutamico g 1.03 2.06
Acido aspartico y g 0.93 1.86
asparagina

- a) Frutos rojos, b)Capucchino.
- RE=Equivalente de retinol.
- TE=Equivalente de tocoferol.

Para el manejo nutricional de personas a partir de 14 afios de edad con
desnutricion proteico caldrica (moderada o severa) o caguexia asociada

INDICACIONES . ; i -
a: Cancer en estadios III y IV (cabeza y cuello, eso6fago, estomago,
higado, pancreas, colon, recto, leucemias o linfomas). Adulto y adulto
Fuente de CO-MU-3166-FORM-RA-000094895 Version: 2.0 Pagina: 5 of 7

formulario:
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mayor con desnutricion proteico calérica (moderada o severa) o
sarcopenia secundaria asociada a: Cancer en estadios III y IV (cabeza
y cuello, eséfago, estbmago, higado, pancreas, colon, recto, mama,
pulmon, préstata, cérvix, leucemias o linfomas) con incapacidad para
suplir sus requerimientos nutricionales con una alimentacion normal o
modificada.

CIE 10 | Indicacion

E44 Desnutricion/malnutricion caldrico proteica moderada /

severa

R64 Caquexia

C760 Cancer de cabeza y cuello

C159 Tumor maligno del eséfago, parte no especificada

C169 Tumor maligno del estdmago, parte no especificada

Cl62 Tumor maligno del cuerpo del estomago

C220 Carcinoma de células hepaticas

C222 Hepatoblastoma

C223 Angiosarcoma del higado

C224 Otros sarcomas del higado

C227 Otros carcinomas especificados del higado

C229 Tumor maligno del higado, no especificado

C25 Tumor maligno de pancreas

C18 Tumor maligno de colon

C20 Tumor maligno del recto

C210 Tumor maligno del ano, parte no especificada

C211 Tumor maligno del conducto anal

C95 Leucemia de tipo no especificado

C85 Linfoma de Hodgkin y de otro tipo no especificado

M625 Atrofia o desgaste muscular (Sarcopenia)

C50-D05 | Tumor maligno de mama y carcinoma de mama

C-34 Tumor maligno de los bronquios y del pulmén

C61 Préstata

C530 Tumor maligno del endocervix

C531 Tumor maligno de exocérvix

C539 Tumor maligno del cuello del datero, sin otra

especificacion

Contraindicaciones

¢ No se recomienda su administracion a personas en grupos de
edad poblacional diferentes a los mencionados en el registro
sanitario del producto.

e Mantener precaucidon durante la administracion.

e No apto para galactosémicos y trastornos innatos en el
metabolismo de aminoacidos.

e No utilizar por via parenteral.

e No es adecuado en casos donde la nutricion enteral no esta
permitida, por ejemplo, durante el sangrado gastrointestinal
agudo, ileo o shock.

e No utilizar en pacientes alérgicos a cualquiera de los
componentes de la formula.

Fuente de
formulario:

CO-MU-3166-FORM-RA-000094895

Version: 2.0 Pagina: 6 of 7
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Se recomienda precaucion en casos de falla organica severa con
alteracion del metabolismo y en formas severas de mal
absorcion.

No es adecuado para el uso en pacientes con inhabilidad
congénita para metabolizar los nutrientes presentes en
Supportan Drink.

TIEMPO DE VIDA

Quince (15) meses a partir de la fecha de fabricacion.

UTIL
CONDICIONES DE o
ALMACENAMIENTO Almacenar a una temperatura entre 15 y 25°C.
FABRICANTE Fresenius Kabi Deutschland GmbH - Alemania.
TITULAR Fresenius Kabi Deutschland GmbH - Alemania.
PAIS DE ORIGEN |Alemania
REGISTRO
SANITARIO INVIMA | R5A-0030060-2024
IMPORTADOR Y/O . . .
DISTRIBUIDOR EN E;esftg'us CKabC';g'rﬂE"ig'a S.A.S.
COLOMBIA 9 S '

Elaborado por:

DacuSigned by
Muoste Contillins

U Sgrar Mama: Nesior Castiblanco

Signng Timn: J9-Apr-2024 | 743 AM PDT

Sigreng Raasan | am tha auimor of this documan
S JERFCATROBEFARE2F 2DFBOER2TI94CE

Revisado por:
DocuSigned by
rlilqucllnu Osorna
U Signar Hams: Jaquedns Osorno

Signing Raason: | apprave this tocumant
Signing Time: 0GApr-2024 | 12:45 PM EDT

STMEMTII 14 1IDEE 195AA4 CFDATATE

Aprobado por:

DacuSigried by
Livis flaatna assia
U Hambre del frmanbs: Lus Carles Garcia

Mot da la fmas Aprusho aste documsanto
Hora de firma. 0%abr 2024 | 1.56 PM PDT

AEERTFDALSF44BEARTFAICTECF 18CFE

Nestor Castiblanco
Analista de Asuntos
Regulatorios

Jaqueline Osorno
Gerente de Producto
Nutricion Enteral

Luis Carlos Garcia Melo
Coordinador de Asuntos
Regulatorios

Fuente de
formulario:
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Ready-to-Us
Thérapoe

Plumpy’ Nut® es un alimento listo para el uso especialmente disefiado para la rehabilitacidn
nutricional de los nifios desnutridos agudos moderados y severos.

Plumpy’Nut® corresponde a la definicién de “ATLU” (Alimento Terapéutico Listo para el Uso, o
en inglés: « RUTF: Ready-to-Use Therapeutic Food) que se puede encontrar en la literatura
cientifica relativa al tratamiento de la desnutriciéon aguda severa.

POBLACION META:

El producto Plumpy’Nut® fue disefiado para el tratamiento de la desnutricién aguda Moderada
y severa infantil, para nifios a partir de 6 meses de edad. Los nifios de menos de 6 meses deben
ser exclusivamente alimentados con leche materna, o, si lo requiere su estado de salud, seguir
un régimen especifico con un alimento terapéutico adaptado y prescrito por un profesional
de salud.

Plumpy’Nut® también puede estar indicado en adultos padeciendo desnutricién aguda severa.
No se debe compartir con otros miembros de la familia.

Plumpy’Nut® puede ser utilizado también para el tratamiento de la desnutricion aguda
moderada.

Evitar el uso de Plumpy’Nut® en personas son alérgicas a la leche de vaca (Caseina) o a mani.
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Recomendaciones
de uso

CONTEXTO DE USO:

La invencién de Plumpy’Nut® revolucioné el tratamiento de la desnutricion aguda moderada y
severa, permitiendo garantizar el tratamiento ambulatorio de los nifios(as) desnutridos agudos
severos y moderados sin complicaciones médicas y que tienen apetito.

Aunque Plumpy’Nut® puede ser consumido de manera auténoma, es necesario recordar que
el estado vulnerable de los nifios severamente desnutridos tratados con Plumpy’Nut® requiere
una prescripcién por parte de un personal de salud y chequeos médicos regulares (semanales).

Durante los primeros afios de vida, los nifios en paises en via de desarrollo representan el grupo
mas vulnerable al fendmeno de desnutricion. Los nifios(as) que sufren de desnutricién aguda
severa pueden fallecer o presentar un grave déficit de desarrollo cognitivo y de crecimiento.
Por eso, es crucial corregir lo mds pronto posible el estado nutricional de estos.

BENEFICIOS DEL PRODUCTO:

Los nifios que presentan criterios la desnutricion aguda moderada y severa como lo es
Perimetro Braquial <11,5 cm, relacidn Peso/Talla < 3DE o presencia de edemas nutricionales)
necesitan un régimen adaptado que les permite recuperar un estado nutricional normal.

Este régimen debe particularmente tomar en cuenta las altas necesidades en nutrientesy
energia para que se pueda recuperar el retraso de crecimiento.

El producto Plumpy’Nut® ha sido desarrollado como una alternativa a la formula terapéutica
F-100, con el mismo valor nutricional, pero sin las mismas restricciones de uso. Es un
alimento terapéutico a base de lipidos que se caracteriza por tener una alta cantidad de
vitaminas y minerales, adaptadas a las necesidades de los nifos(as) desnutridos agudos
severos.

Plumpy’Nut® puede ser utilizado y almacenado sin riesgos fuera de los centros de salud o de
nutricion, permitiendo el tratamiento ambulatorio (ver parrafo “Condiciones de almacenaje”).

PREPARACION:

El producto Plumpy’Nut® se consume en el estado en el que se presenta, sin ninguna
preparacion previa.

@)
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UTILIZACION:

Plumpy’ Nut® puede ser consumido directamente en el sobre sin coccidn ni dilucién
previa. El producto se abre desgarrando una esquina del sobre.

Plumpy’Nut® puede ser consumido de manera auténoma por los nifios(as), sin ayuda alguna
de la madre o de otra persona.

Se recomienda dejar agua potable a disposicién del nifio/a cuando consume el producto
Plumpy’ Nut®.

Una vez el sobre abierto, éste puede ser consumido a lo largo del dia.

Plumpy’ Nut® se debe usar exclusivamente bajo prescripcion medical,

y su administracidn debe ser iniciada por un profesional de salud y
nutriciéon formado.

(e

Esta supervision medical puede hacerse durante une hospitalizacion o mediante un

Los nifios con desnutricion aguda severa deben ser seguidos por un
personal medical.

tratamiento ambulatorio. Los nifios con desnutricién aguda severa bajo tratamiento con el
Plumpy’ Nut® deben ser sometidos a un chequeo medical, después del cual podrdn recibir la
racién siguiente de Plumpy’Nut®.

RECOMENDACIONES DE CANTIDAD

Plumpy’Nut® debe ser usado siguiendo los protocolos nacionales de tratamiento de la
desnutricién aguda severa.

En caso de no disponer de tales protocolos, el esquema sugerido durante un periodo de tiempo
entre 6 a 8 semanas de tratamiento es de:

Rango de peso del niiio N° de sobres/ dia

5-6,9kg 2 sobres
7-9,9kg 3 sobres
>10kg 4 sobres

Para mas detalles sobre las dosis de administracidn y la duracién del tratamiento, referirse a
las recomendaciones internacionales y nacionales.

Desde 0:meses de edad Desnutricion aguda moderada

Desnutriclon aguda severa

Candidad
Equivalente kcal / kg de | 200 keal / kg de peso corpéreo / dia hasta 75 kcal / kg de peso corporeo / dia
peso corporeo/ dia que se alcance el peso corpéreo hasta que se alcance el peso corpéreo
recomendado recomendado
Es decir aproximadamente | sobre por dia para
un nifio con desnutricion aguda pesando 7 kg
Ficha técnica Plumpy’Nut @ Pagina3/7
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fl"lumpy'Nutqu no esta adaptado para alimentar adultos o ninos cch
buena salud.

El uso de Plumpy'Nut” debe limitarse a la rehabilitacion de la
desnutricion aguda.

Plumpy’'Nut” no se sustituye a la lactancia materna.

Y La lactancia materna se recomienda al menos hasta los 24

ka meses de edad, y exclusivamente durante los primeros 6)

meses de vida.

El producto Plumpy’Nut® no estd adaptado para alimentar adultos o nifios con buena salud.

El uso del Plumpy’'Nut® debe limitarse a la rehabilitacion de la desnutricion aguda severa y
moderada.

El producto Plumpy’Nut® no se sustituye a la lactancia materna. La lactancia materna se
recomienda al menos hasta los 24 meses de edad, y exclusivamente durante los primeros 6
meses de vida.

Ingredientes

Azucar, mani, grasa vegetal (canola, palme, soya en proporcién variable), polvo de leche descremada,
suero lacteo en polvo, complejo de minerales y vitaminas, estabilizante (grasa vegetal totalmente
hidrogenada, mono y diglicéridos).

Comentario: acidos grasos trans < 3% del total de los acidos grasos.

Plumpy’ Nut® cumple con los criterios de la composicion nutricional del documento
«Declaracién sobre el tratamiento comunitario de la malnutricidon aguda grave »

Plumpy’Nut® no contiene Organismos Genéticamente Modificados (OGM). No contiene
ingredientes de origen animal (excepto productos lacteos).

Alérgenos: Mani, leche de vaca (Caseina. Puede contener de proteina de soya.

Valor
Nutricional

Plumpy’Nut® es una pasta de color beige claro a beige anaranjado con sabor caracteristico
a maniy leche.

@
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PARA 100 G DE PLUMPY Para 92 g de PARA 100 G DE Parn 92 g de
NUTRIENTES NUT Plumpy Nut NUTRIENTES PLUMPY NUT Plumpy Nut

MEDIO™ MIN.* MAX.* MEDIO* MEDIO® MIN." MAN.* MEDIO*
_________EnergiaTotal(Keal) | 543 | 520 | 550 | 500 | __ Zincimg) | 128 | 11 | 14 | 118 |

___________ Proteinastg) ] 139 ] 128 ] 159 ] 128 | _ Hierro(mg) | 112 ] 10 ] 14 | 103

O onact e | 1 fo9s] - | 1 | semowen [0 |2 w0 =
| lpidos{g) | 329 | 302|351 ]| 303 | vitaminaA{mg) | 086 | 08 [ 16 | 079 |
| AcidosgrasosN-3(g) | 042 | 031 | 044 | 039 |  vitaminaE(mg) | 20 | 20 [ 40 | 184 |
| AcidosgrasosN-6(g) | 47 | 27 | 48 | 43 | vitaminaBlimg) | 05 | 05 | 13 | 046 |
| Carhohidratos{g) | 49 | 41 | 50 | 45 | vitaminaB6(mg) | 06 | 06 [ 11 | 055 |
| Humedad(gd | - | - [ 25 | - | vitaminakimeg) | 157 | 15 [ 30 | 144 |
| fosforofmg) | 373 | 311 | 472 | 343 | Acidofdlicofmcg) | 200 | 200 [ 274 | 184 |
| Potasiofmg) 11273 | 1035 [ 1590 | 1171 |  Niacinafmg} | S5 | 5 [ 8 | 46 |

Estandares
de Calidad

Plumpy’Nut® cumple con los criterios microbioldgicos del documento “Declaracion sobre el
tratamiento comunitario de la malnutricion aguda grave” y/o con el “Arrété du 1 juillet 1976
relatif aux aliments destinés aux nourrissons et aux enfants en bas dge, version consolidée au
26 février 2005 » de la legislacion francesa.

Se fabrica Plumpy’Nut® bajo los requisitos recomendados por las “Directrices sobre Preparados
Alimenticios Complementarios para Nifios de Pecho de Mas Edad y Nifios de Corta Edad” del
Codex Alimentarius CAC/GL 08-1991.

Todas las sales minerales y vitaminas contenidas en Plumpy’Nut® forman parte de las “Listas de
Referencia de Sales Minerales y Compuestos Vitaminicos para Uso en Alimentos para Lactantes
y Nifios” del Codex Alimentarius estdndar CAC/GL10-1979 (enmendado 1983, 1991, 2009).

Todas las materias primas corresponden a la calidad “alimentacion humana” y cumplen con las
recomendaciones generales del Codex Alimentarius (STAN 200-1995, STAN 207-1999, STAN
212-1999).

Plumpy Nut® estd envasado en atmdsfera protectora para optimizar su vida util, en sobres
herméticos al aire y a la humedad.

El material de los sobres cumple con los requisitos de contacto con los alimentos de acuerdo
con la Regulacion Europea 1935/2004, 27 de Octubre de 2004.

Ficha técnica Plumpy’Nut @ Pdgina5/7
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Informaciones
logisticas

Fecha limite de consumo éptimo

La fecha limite de consumo dptimo es de 24 meses después de la fecha de fabricacién indicada
en el sobre. Una vez abierto, puede comerse a lo largo del dia.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:

Se recomienda Plumpy’Nut® en un lugar seco y fresco, a una temperatura inferior a los 30°C
(86°F), y protegido del sol.

El producto Plumpy’Nut® es una pasta lista para el uso que no necesita dilucién en agua.

Ademads, como el producto tiene una baja actividad acuosa (a w < 0,6)), no permite la
proliferacion bacteriana. Plumpy’Nut® puede entonces ser utilizado y almacenado sin riesgos
fuera de los centros de salud o de nutricion, permitiendo el tratamiento ambulatorio.

Se recomienda no apilar las estibas.

Las cajas fueron especialmente seleccionadas para resistir a trayectos largos. Diversos criterios
fueron elegidos al momento de escoger el tamafio de dichas cajas, optimizando su
utilizacién en diferentes modos de transporte.

ENVASE UNITARIO:

Sobre de 92 g que aporta 500 kcal.

PLAN DE CARGA

CAJAS

Unidad 150 sobres de 929
Peso neto / unidad 138kg
Peso bruto estimado / unidad 14,7 kg
Dimensiones / unidad 385x29%208cm

Estimacion para las|
provisiones delos
programas

El contenido de una caja de Plumpy’Nut® permite el tratamiento de un nifio/a con desnutricién
aguda severa (pesando 7 kg) durante 7 semanas.*

* Esta estimacion estd indicada para ayudar a la gestion de las provisiones. No tiene la intencion
de ser un plan de racionamiento, y no toma en cuenta los fendmenos de apetito y otros
factores que cambian de un individuo al otro.
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sanuteam




Referencias

(1) WHO "Management of severe malnutrition: a manual for physicians and other senior health

workers", (1999)

(2) WHO “Updates on management of severe acute malnutnition in infants and children.” (2013)

(3) WHO/WFP/UNICEF/UNSCN. “Community-based management of severe acute malnutrition, A
Joint Statement by the World Health Organizaton, the World Food Programme, the United Nations

System Standing Committee on Nutrition and the United Nations Children’s Fund.” {2007)

Numerosos estudios locales o en laboratorio han sido dirigidos por varios cientificos, solos
o en colaboracién con Nutriset. Algunos resultados de estos estudios han sido publicados en
revistas médicas de referencia.

¢ Los estudios demuestran que el tratamiento de la desnutricién a domicilio con el producto
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SANUTEAM SAS - Calle 36 # 16-32 BOGOTA - COLOMBIA
Tel: +57 316 521 65 17 / +57 310 227 58 53

Email: infosanuteam.com / contactosanuteam.com

www.sanuteam.com
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016031611 DE 17 de Agosto de 2016
Por la cual se concede un Registro Sanitario de Alimentos (Alto Riesgo)
El Director de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, en ejercicio de sus facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, con base en lo
previsto con la Ley 9a. de 1979, Ley 1755 de 2015, Resolucion 2674 de 2013 modificada por la
Resolucién 3168 de 2015, Resolucién 719 de 2015.

ANTECEDENTES

Por medio del Decreto - Ley 019 de 2012, se dictaron postulados para suprimir a reformar regulaciones,
procedimientos y tramites innecesarios existentes en la administracion publica.

El Articulo 126 de la precipitada norma establece: "Los alimentos que se fabriquen, envasen o importen
para su comercializacion en el territorio nacional requeriran de notificacion sanitaria, permiso sanitario o
registro sanitario, segun el riesgo de estos productos en salud publica, de conformidad con la
reglamentacion que expida el Ministerio de Salud y Proteccién Social, dentro de los seis (6) meses
siguientes a la entrada en vigencia del presente decreto”. (Negrilla fuera de texto.)

En consecuencia, la Resolucion 2674 de fecha 22 de julio de 2013, reglamenté el aludido articulo con el
fin de garantizar su aplicacion.

Que mediante Resolucion No. 719 de Marzo 11 de 2015 se establece la clasificacion de alimentos para
consumo humano de acuerdo con el riesgo en salud publica.

Que mediante la Resolucion 3168 de 2015, el Ministerio de Salud y Proteccion Social modifico el Articulo
37 de la Resolucién 2674 de 2013.

Que mediante escrito radicado bajo el No. 2016112815 de fecha 17/08/2016, el (la) Sefior (a) LUZ
HELENA VARGAS , actuando en calidad de apoderado y/o representante legal, presentd solicitud de
concesion de Registro Sanitario para el producto abajo referido.

CONSIDERACIONES
Verificados los requisitos establecidos en el Articulo 38 de la Resolucion 2674 de 2013 y la Resolucion
719 de 2015, y en cumplimiento con las disposiciones sanitarias para la concesién de dicho tramite, la
Direccion de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. - Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO (5) afios al
producto que se describe a continuacion:

REGISTRO SANITARIO No.: RSA-001755-2016

EXPEDIENTE: 20113506 RADICACION: 2016112815
MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER
PRODUCTO: ALIMENTO DE USO ESPECIAL LISTO PARA CONSUMO HUMANO A

BASE DE MANi Y LIPIDOS, CON VITAMINAS Y MINERALES PARA
REHABILITACION NUTRICIONAL DE DESNUTRICION AGUDA
SEVERA. MARCA PLUMPY'NUT@

MARCA (S): PLUMPY'NUT

PRESENTACIONES

COMERCIALES: Sobre : 20g, 50g, 92g, 100g

TITULAR (ES): SANUTEAM S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE (ES): NUTRISET con domicilio en FRANCIA
IMPORTADOR (ES): SANUTEAM S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.

ARTICULO SEGUNDO: El producto debe cumplir con los requisitos sanitarios que le sean aplicables en
materia de rotulado de alimentos de conformidad con lo dispuesto en la Resolucién 5109 de 2005,
Resolucién 333 de 2011 si es el caso.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016031611 DE 17 de Agosto de 2016
Por la cual se concede un Registro Sanitario de Alimentos (Alto Riesgo)
El Director de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, en ejercicio de sus facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, con base en lo
previsto con la Ley 9a. de 1979, Ley 1755 de 2015, Resolucion 2674 de 2013 modificada por la
Resolucién 3168 de 2015, Resolucién 719 de 2015.

ARTICULO TERCERO: Los derechos que se deriven de esta resoluciéon, quedaran sujetos a revision
posterior de la documentacién que soporta el cumplimiento de los requisitos exigibles segun el caso, por
parte de la DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, quien asi mismo realizara las actividades de Inspeccion,
Vigilancia y Control a que halla lugar de conformidad con la previsto por la Resolucién 2674 de 2013
modificada por la Resolucion 3168 de 2015.

ARTICULO CUARTO:- Notificar la presente resolucién al interesado, advirtiendo que contra la misma
procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que debera interponerse ante el DIRECTOR DE
ALIMENTOS Y BEBIDAS del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS INVIMA, dentro de los dias DIEZ (10) siguientes a su notificacién personal, de conformidad
con lo sefialado en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO QUINTO: La vigencia del presente Registro sanitario se contara a partir de la firmeza de la
presente resolucion de conformidad con lo dispuesto en el articulo 87 del Cdédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.
ARTICULO SEXTO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 17 de Agosto de 2016
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

=

SERGIO ALFONSO TRONCOSO RICO
DIRECTOR DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

Revision Técnica: Miriam Ardila Pefia. Cddigo 473
Revision Legal: Sandra Milena Alba Mancipe. Cédigo 1476

Signature Not

Verifie
Digit signed

SERGIO ALFQHSO
TRONCOS ICO
Date: 20
16:25:58 T

Reason: a
Location: Bogota, CO
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA

RESOLUCION Nro. 2022036129 del 26 de Septiembre de 2022
Por la cual se concede un Registro Sanitario de Alimentos (Alto Riesgo)

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 de 2012, con

base en lo previsto por laLey 9a. de 1979, Ley 1755 de 2015, Resolucion 2674 de 2013 modificada por
la Resolucion 3168 de 2015, Resolucion 719 de 2015.

ANTECEDENTES

Por medio del Decreto - Ley 019 de 2012, se dictarén postulados para suprimir a reformar regulaciones,
procedimientos y tramites innecesarios existentes en la administracion publica.

El Articulo 126 de la precipitada norma establece: "Los alimentos que se fabriquen, envasen o importen para
su comercializacion en el territorio nacional requerirdn de Notificacion Sanitaria, Permiso Sanitario o Registro
Sanitario segun el riesgo de estos productos en salud publica, de conformidad con la reglamentacion que
expida el Ministerio de Salud y Proteccion Social, dentro de los seis (6) meses siguientes a la entrada en
vigencia del presente decreto".

En consecuencia, la Resolucion 2674 de fecha 22 de julio de 2013, reglamento el aludido articulo con el fin
de garantizar su aplicacion.

Que mediante Resolucion No. 719 de Marzo 11 de 2015 se establece la clasificacion de alimentos para
consumo humano de acuerdo con el riesgo en salud publica.

Que mediante la Resolucion 3168 de 2015, el Ministerio de Salud y Proteccion Social modificé el Articulo 37
de la Resolucion 2674 de 2013.

Que mediante escrito radicado bajo el No. 20221221669 de fecha 2022/09/26 el (la) Sefior(a) FERNANDO
HIGUERA RODRIGUEZ actuando en calidad de apoderado y/o representante legal, presenté solicitud de
concesioén de Registro Sanitario para el producto abajo referido

CONSIDERACIONES

Verificados los requisitos establecidos en el Articulo 38 de la Resoluciéon 2674 de 2013 y la Resolucién 719
de 2015, y en cumplimiento con las disposiciones sanitarias para la concesion de dicho tramite, la Direccién
de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, .

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Conceder REGISTRO SANITARIO por el termino de CINCO (5) afios al producto
que se describe a continuacion:

REGISTR O RSA-0022083-2022
SANITARIO No.:

VIGENTE HASTA: 2027/09/26

EXPEDIENTE: 20238691 RADICACION: 20221221669
MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER
PRODUCTO: ALIMENTO LiQUIDO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES, POLIMERICO,

HIPERCALORICO, A BASE DE ALMIDON DE MAIz HIDROLIZADO CON
PROTEINA LACTEA PARA EL MANEJO NUTRICIONAL DE PERSONAS A PARTIR
DE 14 ANOS DE EDAD, ADULTOS Y ADULTOS MAYORES QUE PRESENTEN
DESNUTRICION PROTEICO- CALORICA MODERADA O SEVERA ASOCIADA A:
PROBLEMAS DE MALABSORCION INTESTINAL (FIBROSIS QUISTICA,
SINDROME DE INTESTINO CORTO), GASTRECTOMIA TOTAL O PARCIAL,
ENFERMEDAD DE CROHN, COLITIS ULCERATIVA, ENFERMEDAD
ONCOLOGICA EN ESTADIOS lIl Y IV (MAMA, PROSTATA, PULMON CABEZA'Y
CUELLO), SIDA, Y ADULTOS MAYORES QUE PRESENTEN DESNUTRICION
PROTEICO- CALORICA MODERADA O SEVERA ASOCIADA A: ENFERMEDAD
NEUROLOGICA (ALZHEIMER, PARKINSON, DEMENCIA SENIL), QUE NO
LOGRAN SUPLIR SUS REQUERIMIENTOS NUTRICIONALES 'CON UNA
ALIMENTACION NORMAL O MODIFICADA. ENSURE® TWOCAL,

MARCA: ENSURE® TWOCAL,

PRESENTACION Botella RPBX 200 mL,Botella Listo para colgar (LPC) X 500 mL, X 1000 mL.,
COMERCIAL:
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA

TITULAR(ES): ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.,
FABRICANTE(S): ABBOTT LABORATORIES B.V. con domicilio en HOLANDA,
IMPORTADOR(ES) ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C,,

ARTICULO SEGUNDO: EIl producto debe cumplir con los requisitos sanitarios que le sean aplicables en
materia de rotulado de alimentos de conformidad con lo dispuesto en la Resolucion 5109 de 2005,
Resolucion 333 de 2011 si es el caso.

ARTICULO TERCERO: Los derechos que se deriven de esta resolucion, quedaran sujetos a revision
posterior de la documentacion que soporta el cumplimiento de los requisitos exigibles segun el caso, por
parte de la DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, quien asi mismo realizara las actividades de Inspeccion,
Vigilancia y Control a que halla lugar de conformidad con la previsto por la Resolucion 2674 de 2013
modificada por la Resolucion 3168 de 2015.

ARTICULO CUARTO: Notificar la presente resolucion al interesado, advirtiendo que contra la misma procede
unicamente el Recurso de Reposicidon, que debera interponerse ante el DIRECTOR DE ALIMENTOS Y
BEDIBAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA,
dentro de los dias a su notificacion personal, de conformidad con lo sefialado en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO QUINTO: La vigencia del presente Registro sanitario se contara a partir de la firmeza de la
presente resolucion de conformidad con lo dispuesto en el articulo 87 del Cdédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO SEXTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

De igual manera, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, manifiesta que
el interesado declar6 que el producto amparado cumple con todos los requisitos establecidos por el Articulo
126 del Decreto 019 de 2012, Resolucién 2674 de 2013 y Resolucién 719 de 2015 y las normas sanitarias
vigentes aplicables, y que toda la informacién suministrada a la autoridad es auténtica y veraz, que su
comercializacion sera posterior a la presente notificacion cumpliendo estrictamente con las especificaciones
de calidad definidas para el producto y que se encuentra sometido vigilancia posterior por parte de las
autoridades sanitarias correspondientes, de acuerdo con lo establecido en las precitadas normas. Por lo tanto
asume la responsabilidad sobre cualquier inconsistencia que se presente entre la informaciéon suministrada y
la que resulte de las acciones que se ejerzan por parte de las autoridades.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C. el 26 de Septiembre de 2022

Los derechos que se deriven de este Registro Sanitario quedaran sujetos a revision posterior por parte del
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA quien realizara las
actividades de Inspeccion, Vigilancia y Control a que halla lugar de conformidad con lo previsto por la
Resolucion 2674 de 2013.

La impresion en soporte cartular (papel) es una reproduccién del documento original que se encuentra en
formato electrénico firmado digitalmente, cuya representacién digital goza de plena autenticidad, integridad y
no repudio, en cumplimiento de la ley 527 de 1999 (Articulos 6 a 13 y 28) y de la ley 962 de 2005 (Articulo 6)

NOTA: La informacién consignada es fiel copia de la inscrita en la Base de Datos de Registros
Sanitarios del INVIMA a la fecha de su expedicion. El documento electrénico se puede consultar en la
direccién http://www.invima.gov.co

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
CARLOS ALBERT,
ROBLES COC

Fecha: 2022/026
13:57:13 C

Razon: Inv@
Locacion: BQGTAD.C., - f 4 ;
Colombia | ) | ]

CARLOS ALBERTO ROBLES COCUYAME
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
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FICHA TECNICA DE PRODUCTO
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Abbott

Ensure® TwoCal 2"0
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€ CONT. NETO 1000 mL

Ensure® TwoCal

Alimento liquido para propdsitos médicos especiales, polimérico,
hipercalorico, a base de almidon de maiz hidrolizado, con
proteina lactea para el manejo nutricional de personas a partir de
14 afios de edad, adultos y adultos mayores que presenten
desnutricion proteico-cal6rica moderada o severa asociada a:
problemas de malabsorcion intestinal (fibrosis quistica, sindrome
de intestino corto), gastrectomia total o parcial, enfermedad de
Crohn, colitis ulcerativa, enfermedad oncolégica en estadios llly
IV (mama, prostata, pulmon, cabezay cuello), SIDA, y adultos
mayores que presenten desnutricién proteico-calérica moderada
o severa asociada a: enfermedad neuroldgica (Alzheimer,
Parkinson, demencia senil), que no logran suplir sus
requerimientos nutricionales con una alimentacién normal o
modificada.

(Denominacion en el Registro Sanitario)

Version Febrero 2023 ( )



Ensure® TwoCal

COMPOSICION

INGREDIENTES: Agua, almidén de maiz hidwlizado, ACEITE
VEGETAL (aceite de girasol alto en oleico, aceite de soya, aceite de canola),
aislado de proteina deleche, maltodextrina, sacarosa, caseinato de sodio,
fiuctoolignsacaridos, MINERALES (Gtrato de sodio, doruro de potasio,
fosfato de magnesio dibasico, doruro de magnesio , datrato de potasio, sulfato
feroso, sulfato de zing, sulfato de manganeso, sulfato aiprico, molbdato de
sodio, doruro de aomo, selenato de sodio, yoduro de potasio), ledtina de
soya, VITAMINAS (doruro de oolina, cido ascdibico, niacnamida,
pantotenato de caldo, acetato de dl-alfa tocoferlo , dorhidrato de piridoxina,
dorhidrato de tiamina, riboflavina, palmitato devitamina A, 4ddo folico,
biotina, filoquinona, vitamina D3, danowbalamina), taurina, lcamitina,
hidréxido de potasio.

Puede contener: carbonato de caldo, fosfato de potasio dibésico.

INFORMACION NUTRICIONAL POR 100 mL: Energia 200 kcal
837 kdJ, Proteina 8.40 g, Grasa 890 g, Carbohidratos 21.00 g, FOS 1.00
g, Agua 70.30 g Taurina 16 mg Carnitina 16 mg Colina 63 mg,
VITAMINAS: Vitamina A (palmitato) 158 meg RE527 Ul Vitamina
D3 1.7 mcg 68 UL Yltamina E 34 mgo-TE 5.1 UL Vitamina Ki8.5 mcg,
Vitamina C 20 mg, Acido f6lico 48 mcg, Vitamina Bl 0.30 mg, Vitamina
B2 0.29 mg Vitamina B6 0.34 mg Vitamina B12 0.64 mcg, Niacina
equivalente 3.4 mg Acido pantoténico 1.6 mg Biotina 8.0 mcg,
MINERALES: Sodio 130 mg Potasio 200 mg, Cloruro 180 mg, Calcio
150 mg, Fésforo 120 mg, Magnesio 40 mg, Hierro 2.1 mg Zinc 2.4 mg
Manganeso 0.55 mg, Cobre 240 mcg, Yodo 16 mcg Selenio 9.0 mcg,
Cromo 10 meg, Molibdeno 16 mcg.

INFORMACION REGULATORIA

SANITARIO RSA-0022083-2022

NUVERO DEEXPEDIENTE 20238691

CATEGORIADELREGISTRO  Alimerto para propsitos médicos
especiales

VIGENCIA 26/09/2027

TTWAR Abbott Laboratories de Colombia S.A.S

FABRICANTE Abbott Nutntion - Zwolle, Holanda

IMPORTADOR Abbott Laboratories de Colombia S.A.S

TIEVIPO DE VIDA UTIL

Frasw LPCpor 1000 ml: 12 meses

PEAD/Adhesivo/EVA con cierre
foil de PEAD

PRESENTACIONES Fraso LPC (listo para mlgar) por
COMERCIALES 1L

MATERIAL DEENVASE

INFORMACION LOGISTICA
| exsuRe TwocAL | Eants ] Eant4

8710428022882 18710428022889

BOTELLA
LPC 1000 mL

Version Febrero 2023 (

INFORMACION DE USO

USO DEL PRODUCTO

Ensure® TwoCal fue desarmllado para suplir las necesidades de
personas a partir de 14 afics que no pueden satisfacer sus
requerimientos nutricionales mediante una dieta normal o modificada
por condiciones tales como problemas de malabsorcién intestinal,
enfermedad de Chron, wlitis ulcerativa, enfermedad oncologica, SIDA;
y adultos mayores con Alzheimer , Parkinson, entre otios.

Puede emplearse bajo supervision médica en al ambito hospitario y en
el cuidado en el hogar. Es frecuente que estéindicado como tnica fuente
de nutricién para se administrarlo por sonda.

CODIGO MIPRES
PRECAUCIONES

o No administar por via parenteral

¢ Nousar en galactosemia

e Nodestinado para uso en nifios, a menos que searecomendado
por un profesional dela salud

ViA DE ADMINISTRACION
e Para administracién por sonda
e Listo parausar

o Administrar bajo supervision médica )
e Parala administracién siga las recomendaciones del profesional
de lasalud.

INFORMACION DE CALIDAD
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

» Almacene sin abrir a temperatura ambiente. Evite la exposicién
prolongada alaluz. Una vez abierto, utilice dentro de las 24
horas siguientes si el sistema de administracion es abierto.

DATOS DE CONTACTO

En caso de tener alguna queja reladonada con la calidad del producto,
oun evento adverso por favor comunicarse al Teléfono: 628 56 00 -
Ext.: 5785, Call Center: 01800 5189379 6 escribir al correo electrdnico:
pss.anicolombia@abbott.com

DECLARACION DE CALIDAD

El producto se fabrica en un sitio de manufactura soportado por un
solido sistema de aseguramiento de calidad en cumplimiento con todos
los requisitos regulatorios establecidos por las autoridades sanitanas
del pais de origen y de las regulaciones locales aplicables. El sitio de
manufactura cuenta con certificaciones de calidad e inocuidad que
cumplen los mas altos estandares internacionales.

El producto se encuentra incluido dentro del programa de vigilancia
post mercadeo de la compaiiia.

;};{ Lﬁﬁ e 2

Gerente de Aseguramiento de Calidad

v


mailto:pss.anicolombia@abbott.com
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA

RESOLUCION Nro. 2020010929 del 19 de Marzo de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario de Alimentos (Alto Riesgo)

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 de 2012, con

base en lo previsto por laLey 9a. de 1979, Ley 1755 de 2015, Resolucion 2674 de 2013 modificada por
la Resolucion 3168 de 2015, Resolucion 719 de 2015.

ANTECEDENTES

Por medio del Decreto - Ley 019 de 2012, se dictarén postulados para suprimir a reformar regulaciones,
procedimientos y tramites innecesarios existentes en la administracion publica.

El Articulo 126 de la precipitada norma establece: "Los alimentos que se fabriquen, envasen o importen para
su comercializacion en el territorio nacional requerirdn de Notificacion Sanitaria, Permiso Sanitario o Registro
Sanitario segun el riesgo de estos productos en salud publica, de conformidad con la reglamentacion que
expida el Ministerio de Salud y Proteccidén Social, dentro de los seis (6) meses siguientes a la entrada en
vigencia del presente decreto".

En consecuencia, la Resolucion 2674 de fecha 22 de julio de 2013, reglamento el aludido articulo con el fin
de garantizar su aplicacion.

Que mediante Resolucion No. 719 de Marzo 11 de 2015 se establece la clasificacion de alimentos para
consumo humano de acuerdo con el riesgo en salud publica.

Que mediante la Resolucion 3168 de 2015, el Ministerio de Salud y Proteccion Social modificé el Articulo 37
de la Resolucion 2674 de 2013.

Que mediante escrito radicado bajo el No. 20201062470 de fecha 2020/03/18 el (la) Sefior(a) FERNANDO
HIGUERA RODRIGUEZ actuando en calidad de apoderado y/o representante legal, presenté solicitud de
concesién de Registro Sanitario para el producto abajo referido

CONSIDERACIONES

Verificados los requisitos establecidos en el Articulo 38 de la Resoluciéon 2674 de 2013 y la Resoluciéon 719
de 2015, y en cumplimiento con las disposiciones sanitarias para la concesion de dicho tramite, la Direccidn
de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, .

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Conceder REGISTRO SANITARIO por el termino de Cinco (5) afios al producto que
se describe a continuacion:

REGISTRO RSA-0009826-2020
SANITARIO No.:

EXPEDIENTE: 20178607 RADICACION: 20201062470

MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER

PRODUCTO: FORMULA INFANTIL CON HIERRO Y ACIDOS GRASOS POLIINSATURADOS DE
CADENA LARGA PARA LACTANTES PREMATUROS Y CON BAJO PESO AL
NACER.

MARCA: SIMILAC® SPECIAL CARE 1Q 30 KCAL/OZ,

PRESENTACION Botella Plastica X 2 Oz. fl (59 mL), Bandeja por 24 frascos de 2 Oz. fl (59 mL) clu,

COMERCIAL: Bandeja por 48 frascos de 20z.fl (69 mL) c/u,

TITULAR(ES): ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.,

FABRICANTE(S): ABBOTT NUTRITION con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA,
IMPORTADOR(ES) ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C,,

ARTICULO SEGUNDO: EIl producto debe cumplir con los requisitos sanitarios que le sean aplicables en
materia de rotulado de alimentos de conformidad con lo dispuesto en la Resolucion 5109 de 2005,
Resolucion 333 de 2011 si es el caso.
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Republica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA

ARTICULO TERCERO: Los derechos que se deriven de esta resolucion, quedaran sujetos a revision
posterior de la documentacion que soporta el cumplimiento de los requisitos exigibles segun el caso, por
parte de la DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, quien asi mismo realizara las actividades de Inspeccion,
Vigilancia y Control a que halla lugar de conformidad con la previsto por la Resolucion 2674 de 2013
modificada por la Resolucion 3168 de 2015.

ARTICULO CUARTO: AUTORIZAR el agotamiento de 500000 unidad (es) de etiquetas en sus diferentes
presentaciones comerciales y marcas autorizadas amparadas bajo el Registro Sanitario Nro. RSiA0317410,
expediente Nro. 20018825. Asi mismo, para alimentos importados cobija las importaciones del producto con
las etiquetas que declaran el citado registro.

ARTICULO QUINTO: La vigencia del presente Registro sanitario se contara a partir de la firmeza de la
presente resolucion de conformidad con lo dispuesto en el articulo 87 del Cddigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO SEXTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

De igual manera, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, manifiesta que
el interesado declaré que el producto amparado cumple con todos los requisitos establecidos por el Articulo
126 del Decreto 019 de 2012, Resolucién 2674 de 2013 y Resolucion 719 de 2015 y las normas sanitarias
vigentes aplicables, y que toda la informacion suministrada a la autoridad es auténtica y veraz, que su
comercializacion sera posterior a la presente notificacién cumpliendo estrictamente con las especificaciones
de calidad definidas para el producto y que se encuentra sometido vigilancia posterior por parte de las
autoridades sanitarias correspondientes, de acuerdo con lo establecido en las precitadas normas. Por lo tanto
asume la responsabilidad sobre cualquier inconsistencia que se presente entre la informacion suministrada y
la que resulte de las acciones que se ejerzan por parte de las autoridades.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C. el 19 de Marzo de 2020

Los derechos que se deriven de este Registro Sanitario quedaran sujetos a revisién posterior por parte del
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA quien realizara las
actividades de Inspeccion, Vigilancia y Control a que halla lugar de conformidad con lo previsto por la
Resolucion 2674 de 2013.

La impresion en soporte cartular (papel) es una reproduccion del documento original que se encuentra en
formato electrénico firmado digitalmente, cuya representacion digital goza de plena autenticidad, integridad y
no repudio, en cumplimiento de la ley 527 de 1999 (Articulos 6 a 13 y 28) y de la ley 962 de 2005 (Articulo 6)

NOTA: La informacién consignada es fiel copia de la inscrita en la Base de Datos de Registros
Sanitarios del INVIMA a la fecha de su expedicion. El documento electrénico se puede consultar en la
direccion http://www.invima.gov.co

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
CARLOS ALBERT,
ROBLES COC

Fecha: 2020/0F19
09:08:43 C

Razon: Inv@
Locacion: BQGTAD.C., - f 4 ;
Colombia | ) | ]

CARLOS ALBERTO ROBLES COCUYAME
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA

RESOLUCION Nro. 2020010950 del 19 de Marzo de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario de Alimentos (Alto Riesgo)

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 de 2012, con

base en lo previsto por laLey 9a. de 1979, Ley 1755 de 2015, Resolucion 2674 de 2013 modificada por
la Resolucion 3168 de 2015, Resolucion 719 de 2015.

ANTECEDENTES

Por medio del Decreto - Ley 019 de 2012, se dictarén postulados para suprimir a reformar regulaciones,
procedimientos y tramites innecesarios existentes en la administracion publica.

El Articulo 126 de la precipitada norma establece: "Los alimentos que se fabriquen, envasen o importen para
su comercializacion en el territorio nacional requerirdn de Notificacion Sanitaria, Permiso Sanitario o Registro
Sanitario segun el riesgo de estos productos en salud publica, de conformidad con la reglamentacion que
expida el Ministerio de Salud y Proteccidén Social, dentro de los seis (6) meses siguientes a la entrada en
vigencia del presente decreto".

En consecuencia, la Resolucion 2674 de fecha 22 de julio de 2013, reglamento el aludido articulo con el fin
de garantizar su aplicacion.

Que mediante Resolucion No. 719 de Marzo 11 de 2015 se establece la clasificacion de alimentos para
consumo humano de acuerdo con el riesgo en salud publica.

Que mediante la Resolucion 3168 de 2015, el Ministerio de Salud y Proteccion Social modificé el Articulo 37
de la Resolucion 2674 de 2013.

Que mediante escrito radicado bajo el No. 20201062222 de fecha 2020/03/18 el (la) Sefior(a) FERNANDO
HIGUERA RODRIGUEZ actuando en calidad de apoderado y/o representante legal, presenté solicitud de
concesién de Registro Sanitario para el producto abajo referido

CONSIDERACIONES

Verificados los requisitos establecidos en el Articulo 38 de la Resoluciéon 2674 de 2013 y la Resoluciéon 719
de 2015, y en cumplimiento con las disposiciones sanitarias para la concesion de dicho tramite, la Direccidn
de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, .

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Conceder REGISTRO SANITARIO por el termino de Cinco (5) afios al producto que
se describe a continuacion:

REGISTR O RSA-0009835-2020
SANITARIO No.:

EXPEDIENTE: 20178579 RADICACION: 20201062222

MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER

PRODUCTO: FORMULA INFANTIL CON HIERRO Y ACIDOS GRASOS POLIINSATURADOS DE
CADENA LARGA PARA LACTANTES PREMATUROS Y CON BAJO PESO AL
NACER.

MARCA: SIMILAC® SPECIAL CARE 1Q,

PRESENTACION Botella Plastica X 2 Oz. fl (59 mL). Bandeja por 24 frascos de 2 Oz. fl (59 mL) c/u.

COMERCIAL: Bandeja por 48 botellas plasticas de 2 Oz. fl (59 mL) cl/u.,

TITULAR(ES): ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.,

FABRICANTE(S): ABBOTT NUTRITION con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA,
IMPORTADOR(ES) ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C,,

ARTICULO SEGUNDO: EIl producto debe cumplir con los requisitos sanitarios que le sean aplicables en
materia de rotulado de alimentos de conformidad con lo dispuesto en la Resolucion 5109 de 2005,
Resolucion 333 de 2011 si es el caso.
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Republica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA

ARTICULO TERCERO: Los derechos que se deriven de esta resolucion, quedaran sujetos a revision
posterior de la documentacion que soporta el cumplimiento de los requisitos exigibles segun el caso, por
parte de la DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, quien asi mismo realizara las actividades de Inspeccion,
Vigilancia y Control a que halla lugar de conformidad con la previsto por la Resolucion 2674 de 2013
modificada por la Resolucion 3168 de 2015.

ARTICULO CUARTO: AUTORIZAR el agotamiento de 500000 unidad (es) de etiquetas en sus diferentes
presentaciones comerciales y marcas autorizadas amparadas bajo el Registro Sanitario Nro. RSiA0317210,
expediente Nro. 20018099. Asi mismo, para alimentos importados cobija las importaciones del producto con
las etiquetas que declaran el citado registro.

ARTICULO QUINTO: La vigencia del presente Registro sanitario se contara a partir de la firmeza de la
presente resolucion de conformidad con lo dispuesto en el articulo 87 del Cddigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO SEXTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

De igual manera, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, manifiesta que
el interesado declaré que el producto amparado cumple con todos los requisitos establecidos por el Articulo
126 del Decreto 019 de 2012, Resolucién 2674 de 2013 y Resolucion 719 de 2015 y las normas sanitarias
vigentes aplicables, y que toda la informacion suministrada a la autoridad es auténtica y veraz, que su
comercializacion sera posterior a la presente notificacién cumpliendo estrictamente con las especificaciones
de calidad definidas para el producto y que se encuentra sometido vigilancia posterior por parte de las
autoridades sanitarias correspondientes, de acuerdo con lo establecido en las precitadas normas. Por lo tanto
asume la responsabilidad sobre cualquier inconsistencia que se presente entre la informacion suministrada y
la que resulte de las acciones que se ejerzan por parte de las autoridades.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C. el 19 de Marzo de 2020

Los derechos que se deriven de este Registro Sanitario quedaran sujetos a revisién posterior por parte del
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA quien realizara las
actividades de Inspeccion, Vigilancia y Control a que halla lugar de conformidad con lo previsto por la
Resolucion 2674 de 2013.

La impresion en soporte cartular (papel) es una reproduccion del documento original que se encuentra en
formato electrénico firmado digitalmente, cuya representacion digital goza de plena autenticidad, integridad y
no repudio, en cumplimiento de la ley 527 de 1999 (Articulos 6 a 13 y 28) y de la ley 962 de 2005 (Articulo 6)

NOTA: La informacién consignada es fiel copia de la inscrita en la Base de Datos de Registros
Sanitarios del INVIMA a la fecha de su expedicion. El documento electrénico se puede consultar en la
direccion http://www.invima.gov.co

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
CARLOS ALBERT,
ROBLES COC

Fecha: 2020/0F19
09:11:25C

Razon: Inv@
Locacion: BQGTAD.C., - f 4 ;
Colombia | ) | ]

CARLOS ALBERTO ROBLES COCUYAME
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
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FORMULA INFANTIL

Formula infatil con hierro y acidos
Frasos polunsaturados de cadena

arga para lactantes prematuros y
con ba_lo peso al nacer

(Denominacion en el Registro Sanitario)
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COMPOSICION

FORMULA CUALITATIVA

N

INGREDIENTES: leche descremada, solidos de jarabe de maiz,
triglicéridos de cadena media (aceite MCT), lactosa, concentrado de
proteina de suero, aceite de soja, aceite de coco, MINERALES:
(hidréxido de potasio, fosfato de calcio, citrato de potasio, carbonato de
calcio, cloruro de magnesio, Citrato de sodio, sulfato ferroso, sulfato de
zine, sulfato cuprico, sulfato de manganeso, selenato de sodio),
VITAMINAS: (4cido ascorbico, m-inositol, bitartrato de colina, cloruro
de colina, niacinamida, acetato de d-alfa tocoferilo, pantotenato de
calcio, palmitato de vitamina A, Riboflavina, clorhidrato de cloruro de
tiamina, clorhidrato de piridoxina, acido félico, betacaroteno, biotina,
filoquinona, vitamina D3, cianocobalamina), lecitina de soja,
monoglicéridos, aceite de M. alpina **, carragenina, aceite de C. Cohnii *,
taurina, l-carnitina , Citidina 5-Monofosfato, Disanos Guanosina
5-Monofosfato, Disodio Uridina 5-Monofosfato y Adenosina
5-Monofosfato.

INFORMACION NUTRICIONAL POR 100 mL: Energia 81 Cal, 340
kJ, Proteina 24 g, Grasas 441 g, Acido Linoleico 568 mg, Acido
Linolénico 79 mg, Acido Araquidonico (AA) 0.014 g, Acido
docosahexaenoico (DHA) 0.009 g, Carbohidratos 84 g, VITAMINAS:
Vitamina A 1015 IU, Vitamina D 122 IU, Vitamina E 3.2 IU Vitamina K
10 mcg, Tiamina (Vitamina B1) 203 mcg, Riboflavina (Vitamina B2)
503 mcg, Vitamina B6 203 mcg, Vitamina B12 0.45 mcg, Niacina 4060
meg Acido folico 30 meg, Acido pantoténico 1543 meg, Biotina 30 mcg,
Vitamina C 30 mg, Colina 8 mg, Inositol 32 mg, MINERALES: Calcio
146 mg, Fosforo 81 mg, Magnesio 9.74 mg, Hierro 1.5 mg, Zinc 1.2 mg,
Manganeso 9.7 mecg, Cobre 203 mcg, Yoduro 5 mcg, Sodio 35 mg, Potasio
105 mg, Cloruro 66 mg, Selenio 1.5 mcg, Nucleotidos 7.2 mg.

INFORMACION REGULATORIA
REGISTRO SANITARIO RSA-0009835-2020
NUMERO DE EXPEDIENTE 20178579
CATEGORIA DEL REGISTRO ~ Formula Infantil

VIGENCIA 21/04/2025

TITULAR Abbott Laboratories de Colombia S.A.S
FABRICANTE Abbott Laboratories Columbus Ohio
IMPORTADOR Abbott Laboratories de Colombia S.A.S
TIEMPO DE VIDA UTIL ¢ 12 meses

MATERIAL DE ENVASE « Botella: EPM/ Estabilizante/

Adhesivo/EVAL tapa: disco metélico
en acero inoxidable y poliéster.

PRESENTACIONES

COMERCIALES » Botellade 2 Oz

VERSION MARZO DE 2020

INFORMACION LOGISTICA

e keal 7703186029027  17703186029024
PRECAUCIONES

» Consumir antes de la fecha de expiracion indicada.

VIA DE ADMINISTRACION

* Uso oral

INFORMACION DE CALIDAD

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

o Conserve la lata cerrada a temperatura ambiente. Una vez abierta la
lata, el contenido debe consumirse dentro de las tres semanas
siguientes. Cubra la lata y guardela en un lugar fresco y seco (no
refrigerar) y a una temperatura no mayor a 30°C.

DATOS DE CONTACTO

En caso de tener alguna queja relacionada con la calidad del producto,

o un evento adverso por favor comunicarse al Teléfono: 628 56 00 - Ext.:
5785, Call Center: 01800 5189379 ¢ escribir al correo electronico:
pss.anicolombia@abbott.com

-

DECLARACION DE CALIDAD

El producto se fabrica en un sitio de manufactura soportado por un
solido sistema de aseguramiento de calidad en cumplimiento con todos
los requisitos regulatorios establecidos por las autoridades sanitarias
del pais de origen y de las regulaciones locales aplicables. El sitio de
manufactura cuenta con certificaciones de calidad e inocuidad que
cumplen los mas altos estandares internacionales.

El producto se encuentra incluido dentro del programa de vigilancia
post mercadeo de la compania.
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Gerente de Aseguramiento de Calidad

La leche materna es el mejor alimento para el nifio y debe ser exclusiva durante los
primeros 6 meses de vida para lograr todos los beneficios nutricionales e inmuno-
légicos del lactante menor. Una buena alimentacién de la madre es importante
para la preparacion y mantenimiento de la lactancia materna. Introducir
alimentacion parcial o total con biberén incide negativamente en la calidad y
cantidad de la lactancia materna y reversar la decision de no amamantar es dificil.
Las implicaciones sociales y financieras de la alimentacion con férmula deben
tenerse en cuenta cuando se decide utilizar este método de alimentacién.
Cualquier uso inapropiado o innecesario de las férmulas infantiles puede
conllevar a riesgo en la salud. Si no se siguen estrictamente las indicaciones de
preparacion e higiene el alimento puede ser perjudicial para la salud del nifio. Un
profesional de la salud debe ser consultado antes de iniciar la alimentacién con
una férmula infantil.
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£ FORMULA INFANTIL

Formula infatil con hierro y acidos

Frasos poliinsaturados de cadena
arga para lactantes prematuros y
con bajo peso al nacer.

(Denominacion en el Registro Sanitario)
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COMPOSICION

FORMULA CUALITATIVA

INGREDIENTES: Agua, leche descremada, sélidos de jarabe de
maiz, triglicéridos de cadena media (TCM), aceite de soja,
concentrado de proteina de suero, aceite de coco, lactosa,
MINERALES (fosfato de calcio, carbonato de calcio, cloruro de
magnesio, citrato de sodio, hidréxido de potasio, sulfato ferroso,
sulfato de zinc, sulfato ctprico, citrato de potasio, sulfato de
manganeso, selenato de sodio), VITAMINAS (4cido ascérbico,
m-inositol, bitartrato de colina, cloruro de colina, niacinamida,
d-alfa-tocoferil acetato, pantotenato de calcio, Palmitato de
vitamina A, riboflavina, clorhidrato de cloruro de tiamina,
clorhidrato de piridoxina, acido folico, beta caroteno, biotina,
filoquinona, vitamina D3, cianocobalamina), lecitina de soya,
monogliceridos, aceite de M.alpina +, aceite de C.cohnii *,
carragenina, taurina, L-carnitina, citidina 5-monofosfato,
5-monofosfato de guanosina disédica, 5-monofosfato de uridina
disddica, 5-monofosfato de adenosina.

+Una fuente de acido araquidonico (AA).
*Una fuente de 4cido docosahexaenoico (DHA).

INFORMACION NUTRICIONAL POR 100 mL: Energia 101
keal, 424 kJ, Proteina 3.0 g, Grasas 6.70 g, Acido Linoleico 710 mg,
Acido Linolénico 98 mg, Acido Araquidénico (AA) 0.017g, Acido
docosahexaenoico (DHA) 0.011g, Taurina 5.6 mg, Carnitina 4.6 mg,
carbohidratos 7.8 mg, VITAMINAS: Vitamina A 1268 UI, Vitamina
D152 1U, Vitamina E 4.1 IU, Vitamina K 12 mcg, Tiamina (Vitamina
B1) 254 mcg, Riboflavina (Vitamina B2) 629 mcg, Vitamina B6 254
mcg, Vitamina B12 0.56 mcg, Niacina 5070 meg, Acido f6lico 38 mcg,
Acido pantoténico 1927 mcg, Biotina 38 mcg, Vitamina C 38 mg,
Colina 10 mg, Inositol 41 mg, MINERALES: Calcio 183 mg, Fosforo
101 mg, Magnesio 12 mg, Hierro 1.8 mg, Zinc 1.5 mg, Manganeso 12
mcg, Cobre 254 mcg, Yodo 6 mcg, Sodio 44 mg, Potasio 131 mg,
Cloruro 82 mg, Selenio 1.8 mcg, Nucledtidos 7.2 mg.

INFORMACION REGULATORIA

REGISTRO SANITARIO RSA-0009826-2020
NUMERO DE EXPEDIENTE 20178607
CATEGORIA DEL REGISTRO ~ Formula Infantil

VIGENCIA 21/04/2025

TITULAR Abbott Laboratories de Colombia S.A.S
FABRICANTE Abbott Laboratories Columbus Ohio
IMPORTADOR Abbott Laboratories de Colombia S.A.S
TIEMPO DE VIDA UTIL * 12 meses

MATERIAL DE ENVASE * Botella: EPM/ Estabilizante/

Adhesivo/EVAL tapa: disco metalico

en acero inoxidable y poliéster.

PRESENTACIONES

COMERCIALES e Botellade 2 Oz

VERSION MARZO DE 2020

INFORMACION LOGISTICA

20z 7703186029034 17703186029031

PRECAUCIONES

» Consumir antes de la fecha de expiracion indicada.

- 2

VIA DE ADMINISTRACION

e Uso oral

INFORMACION DE CALIDAD

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

» Conserve lalata cerrada a temperatura ambiente. Una vez abierta la
lata, el contenido debe consumirse dentro de las tres semanas
siguientes. Cubra la lata y gudrdela en un lugar fresco y seco (no
refrigerar) y a una temperatura no mayor a 30°C.

DATOS DE CONTACTO

En caso de tener alguna queja relacionada con la calidad del producto,
o un evento adverso por favor comunicarse al Teléfono: 628 56 00 -
Ext.: 5785, Call Center: 01800 5189379 ¢ escribir al correo electronico:
pss.anicolombia@abbott.com

-

DECLARACION DE CALIDAD

El producto se fabrica en un sitio de manufactura soportado por un
solido sistema de aseguramiento de calidad en cumplimiento con
todos los requisitos regulatorios establecidos por las autoridades
sanitarias del pais de origen y de las regulaciones locales aplicables. El
sitio de manufactura cuenta con certificaciones de calidad e inocuidad
que cumplen los mas altos estandares internacionales.

El producto se encuentra incluido dentro del programa de vigilancia
post mercadeo de la compaiiia.
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Gerente de Aseguramiento de Calidad

La leche materna es el mejor alimento para el nifio y debe ser exclusiva durante los
primeros 6 meses de vida para lograr todos los beneficios nutricionales e inmuno-
légicos del lactante menor. Una buena alimentacién de la madre es importante
para la preparacion y mantenimiento de la lactancia materna. Introducir
alimentacion parcial o total con biberén incide negativamente en la calidad y
cantidad de la lactancia materna y reversar la decision de no amamantar es dificil.
Las implicaciones sociales y financieras de la alimentacion con féormula deben
tenerse en cuenta cuando se decide utilizar este método de alimentacion.
Cualquier uso inapropiado o innecesario de las férmulas infantiles puede
conllevar a riesgo en la salud. Si no se siguen estrictamente las indicaciones de
preparacion e higiene el alimento puede ser perjudicial para la salud del nifio. Un
profesional de la salud debe ser consultado antes de iniciar la alimentacién con
una férmula infantil.




ABINTRA 27g X 1 SOBRE
Informacién General

Categoria/Clasificacion Alimento

Formula/Composicion ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS
ESPECIALES, EN POLVO PARA RECONSTITUIR, CON AISLADO DE
PROTEINA DE SUERO DE LECHE, ARGININA Y GLUTAMINA, PARA
PERSONAS CON HERIDAS DE DIFICIL CICATRIZACION.,

Descripcion del producto: ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS
ESPECIALES, EN POLVO PARA RECONSTITUIR, CON AISLADO DE
PROTEINA DE SUERO DE LECHE, ARGININA Y GLUTAMINA, PARA
PERSONAS CON HERIDAS DE DIFICIL CICATRIZACION.,

Registro Sanitario/Registro Invima/Notificacion Sanitaria Obligatoria
RSA-003560-2017

Cdédigo ATC
Descripcion ATC:
CUM: N.A.

Indicaciones/modo de uso Puede ser administrado por via oral y/o enteral
por sonda. No puede ser administrado por via parenteral.

Precauciones y advertencias
Contraindicaciones

Almacenamiento Almacenar el producto en polvo en lugar fresco y seco.
Una vez reconstituido el producto, consumir inmediatamente y/o guardar en
refrigeracion por un méaximo de 24 horas.

Vida atil 1095



Fecha vencimiento Invima 2027-03-25 00:00:00.000000

Laboratorio Fabricante Megalabs USA LLC

Propiedades farmacocinéticas

Datos preclinicos sobre seguridad:

Clasificacion toxicidad:

DI50

. Datos clinicos

Posologiay forma de administracion:

Sobredosis:

Reacciones adversas:

Interaccién con otros medicamentos y formas de interaccién:

Fertilidad, embarazo y lactancia:

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas:



. Datos far macéuticos

Lista de Excipientes:

Incompatibilidades:

Precauciones especiales de conservacion:

Naturaleza y contenido del envase:

Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones:

Estrecho margen terapéutico:



%M Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
Ministerio de Salud
et Republica de Colombia
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RESOLUCION Nro. 2022005125 del 25 de Marzo de 2022
Por la cual se concede una Renovacion de Registro Sanitario de Alimentos (Alto Riesgo)

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 de 2012, con

base en lo previsto por laLey 9a. de 1979, Ley 1755 de 2015, Resolucion 2674 de 2013 modificada por
la Resolucion 3168 de 2015, Resolucion 719 de 2015.

ANTECEDENTES

Por medio del Decreto - Ley 019 de 2012, se dictarén postulados para suprimir a reformar regulaciones,
procedimientos y tramites innecesarios existentes en la administracion publica.

El Articulo 126 de la precipitada norma establece: "Los alimentos que se fabriquen, envasen o importen para
su comercializacion en el territorio nacional requerirdn de Notificacion Sanitaria, Permiso Sanitario o Registro
Sanitario segun el riesgo de estos productos en salud publica, de conformidad con la reglamentacion que
expida el Ministerio de Salud y Proteccidén Social, dentro de los seis (6) meses siguientes a la entrada en
vigencia del presente decreto".

En consecuencia, la Resolucion 2674 de fecha 22 de julio de 2013, reglamento el aludido articulo con el fin
de garantizar su aplicacion.

Que mediante Resolucion No. 719 de Marzo 11 de 2015 se establece la clasificacion de alimentos para
consumo humano de acuerdo con el riesgo en salud publica.

Que mediante la Resolucion 3168 de 2015, el Ministerio de Salud y Proteccion Social modificé el Articulo 37
de la Resolucion 2674 de 2013.

Que mediante escrito radicado bajo el No. 20221035409 de fecha 2022/03/25 el (la) Sefior(a) ESTEBAN
LIZARAZO LIZARAZO actuando en calidad de apoderado y/o representante legal, presentoé solicitud de
concesion de Renovacién Registro Sanitario para el producto abajo referido

CONSIDERACIONES

Verificados los requisitos establecidos en el Articulo 38 de la Resoluciéon 2674 de 2013 y la Resoluciéon 719
de 2015, y en cumplimiento con las disposiciones sanitarias para la concesion de dicho tramite, la Direccidn
de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, .

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Conceder RENOVACION DE REGISTRO SANITARIO por el termino de Cinco (5)
afios al producto que se describe a continuacion:

RENOVACION DE RSA-003560-2017
REGISTRO
SANITARIO No.:

EXPEDIENTE: 20128191 RADICACION: 20221035409
MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER
PRODUCTO: ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES, EN POLVO PARA

RECONSTITUIR, CON AISLADO DE PROTEINA DE SUERO DE LECHE,
ARGININA Y GLUTAMINA, PARA PERSONAS CON HERIDAS DE DIFiCIL
CICATRIZACION.,

MARCA: ABINTRA,

PRESENTACION Sobre con 27 gramos de produtco. Sabor naranja. Caja con 6 sobres de 27 gramos.
COMERCIAL: Caja corrugada con 30 sobres de 27gramos.,

TITULAR(ES): VICTUS INC. con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA,

FABRICANTE(S): VICTUS INC. con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA,
IMPORTADOR(ES) AMAREY NOVA MEDICAL S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.,
ARTICULO SEGUNDO: EIl producto debe cumplir con los requisitos sanitarios que le sean aplicables en
materia de rotulado de alimentos de conformidad con lo dispuesto en la Resolucién 5109 de 2005,

Resolucién 333 de 2011 si es el caso. De igual manera, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos — INVIMA, manifiesta que el interesado declar6é que el producto amparado cumple con todos los
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requisitos establecidos por el Articulo 126 del Decreto 019 de 2012, Resolucion 2674 de 2013 y Resolucion
719 de 2015 y las normas sanitarias vigentes aplicables, y que toda la informaciéon suministrada a la
autoridad es auténtica y veraz, que su comercializacion sera posterior a la presente notificacion cumpliendo
estrictamente con las especificaciones de calidad definidas para el producto y que se encuentra sometido
vigilancia posterior por parte de las autoridades sanitarias correspondientes, de acuerdo con lo establecido
en las precitadas normas. Por lo tanto asume la responsabilidad sobre cualquier inconsistencia que se
presente entre la informacién suministrada y la que resulte de las acciones que se ejerzan por parte de las
autoridades.

ARTICULO TERCERO: Los derechos que se deriven de esta resolucion, quedaran sujetos a revision
posterior de la documentacion que soporta el cumplimiento de los requisitos exigibles segun el caso, por
parte de la DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, quien asi mismo realizara las actividades de Inspeccion,
Vigilancia y Control a que haya lugar de conformidad con la previsto por la Resolucion 2674 de 2013
modificada por la Resolucion 3168 de 2015.

ARTICULO CUARTO: Notificar la presente resolucion al interesado, advirtiendo que contra la misma procede
unicamente el Recurso de Reposicion, que debera interponerse ante el DIRECTOR DE ALIMENTOS Y
BEDIBAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA,
dentro de los dias a su natificacion personal, de conformidad con lo sefialado en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO QUINTO: La vigencia de la presente Renovacion de Registro sanitario se contara a partir de la
firmeza de la presente resolucién de conformidad con lo dispuesto en el articulo 87 del Codigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO SEXTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C. el 25 de Marzo de 2022

Los derechos que se deriven de esta Renovacion de Registro Sanitario quedaran sujetos a revision posterior
por parte del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA quien
realizara las actividades de Inspeccion, Vigilancia y Control a que halla lugar de conformidad con lo previsto
por la Resolucion 2674 de 2013.

La impresion en soporte cartular (papel) es una reproducciéon del documento original que se encuentra en
formato electrénico firmado digitalmente, cuya representacioén digital goza de plena autenticidad, integridad y
no repudio, en cumplimiento de la ley 527 de 1999 (Articulos 6 a 13 y 28) y de la ley 962 de 2005 (Articulo 6)

NOTA: La informacién consignada es fiel copia de la inscrita en la Base de Datos de Registros
Sanitarios del INVIMA a la fecha de su expedicion. El documento electrénico se puede consultar en la
direccién http://www.invima.gov.co

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
CARLOS ALBERT]
ROBLES COC
Fecha: 2022/0F25
07:09:52 C
Razon: Invi

Locacion: m DTAD.C.,
Colombia

CARLOS ALBERTO ROBLES COCUYAME
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA

RESOLUCION Nro. 2022038477
Por la cual se Modifica una Resolucion

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 laley 9a. de 1979, Decreto - Ley 019 de 2012, Ley 1755 de 2015,

Resolucion 2674 de 2013, Resolucion 719 de 2015

EXPEDIENTE: 20128191 RADICACION: 20221236302 FECHA: 2022/11/16
REGISTRO No.:  RSA-003560-2017 VIGENCIA: 2027/03/25

ANTECEDENTES

Mediante Resolucién No. 2022005125 del 25 de Marzo de 2022, el Invima otorgd la renovacion del Registro
Sanitario RSA-003560-2017, para IMPORTAR Y VENDER el producto, a favor de ALIMENTO PARA
PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES EN POLVO PARA RECONSTITUIR, CON AISLADO DE
PROTEINA DE SUERO DE LECHE, ARGININA Y GLUTAMINA, PARA PERSONAS CON HERIDAS DE
DIFICIL_ CICATRIZACION, MARCA: ABINTRA, a favor de VICTUS INC. con domicilio en ESTADOS UNIDOS
DE AMERICA.

Que mediante radicado No. 20221236302 de fecha 2022/11/16 el Sefor(a) MARTIN LADINO CLAVIJO
actuando en calidad de apoderado y/o representante legal presento solicitud de modificacion al Registro
Sanitario en mencion.,

En el sentido de autorizar:
1. Adicién de importador

CONSIDERACIONES

Una vez revisada la documentacién aportada por el interesado, el despacho observa que cumple con los
requisitos establecidos en el Decreto - Ley 019 de 2012, la Resolucion 2674 de 2013, Resolucion 719 de
2015, la Resolucién 3168 de 2015, y la Resolucion No. 2016008980 del 15 de marzo de 2016, expedida por
el Invima para la concesion de dicho tramite. Con fundamento en lo anterior, la Direccién de Alimentos y
Bebidas.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR La Resolucion que concedié Registro Sanitario No. RSA-003560-2017
, a favor de TITULAR(ES): VICTUS INC. con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA,

En el sentido de autorizar:

1. Adicion del siguiente importador: MEGALABS COLOMBIA SAS Nit No 800.133.807-1, con domicilio en
Calle 106 No. 18 A - 45 BOGOTA D.C.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar La presente Resolucion advirtiéndole que contra ella procede Unicamente
el Recurso de Reposicion, que debera interponerse ante LA DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ
(10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cddigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: Los derechos que se deriven de esta Resolucidon quedaran sujetos a la revision
posterior que debe realizar LA DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo previsto por el Articulo 1
de la Resolucién 3168 de 2015.

ARTICULO CUARTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota, D.C. El 18 de Noviembre de 2022
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA

La impresion en soporte cartular (papel) es una reproduccién del documento original que se encuentra en
formato electrénico firmado digitalmente, cuya representacion digital goza de plena autenticidad, integridad y
no repudio, en cumplimiento de la ley 527 de 1999 (Articulos 6 a 13 y 28) y de la ley 962 de 2005 (Articulo 6)

NOTA: La informacién consignada es fiel copia de la inscrita en la Base de Datos de Registros
Sanitarios del INVIMA a la fecha de su expedicion. El documento electrénico se puede consultar en la
direccion http://www.invima.gov.co

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
CARLOS ALBERT,
ROBLES COC

Fecha: 2022/1¥18
16:07:20 C

Razon: Inv@
Locacion: BQE@PTA D.C., F ; ;
Colombia | W | | ]

CARLOS ALBERTO ROBLES COCUYAME
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
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RESOLUCION Nro. 2023022469
Por la cual se Modifica una Resolucion

=
b

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 laley 9a. de 1979, Decreto - Ley 019 de 2012, Ley 1755 de 2015,

Resolucion 2674 de 2013, Resolucion 719 de 2015

EXPEDIENTE: 20128191 RADICACION: 20231114785 FECHA: 2023/05/02
REGISTRO No.:  RSA-003560-2017 VIGENCIA: 2027/03/25

ANTECEDENTES

Mediante Resolucién No. 2022005125 del 25 de Marzo de 2022, el Invima otorgd la renovacion del Registro
Sanitario RSA-003560-2017, para IMPORTAR Y VENDER el producto, a favor de ALIMENTO PARA
PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES EN POLVO PARA RECONSTITUIR, CON AISLADO DE
PROTEINA DE SUERO DE LECHE, ARGININA Y GLUTAMINA, PARA PERSONAS CON HERIDAS DE
DIFICIL_ CICATRIZACION, MARCA: ABINTRA, a favor de VICTUS INC. con domicilio en ESTADOS UNIDOS
DE AMERICA.

Mediante Resolucién N° 2022038477 de 18 de Noviembre de 2022 autoriza 1. Adicion del siguiente
importador: MEGALABS COLOMBIA SAS Nit No 800.133.807-1, con domicilio en Calle 106 No. 18 A - 45
BOGOTA D.C.

Mediante Resolucion N° 2023012114 de 27 de Marzo de 2023 autoriza CONCEDER EL CAMBIO DE RAZON
SOCIAL DEL TITULAR Y FABRICANTE QUEDANDO ASI: MEGALABS U.S.A. LLC DOMICILIO EN 4918
S.W. 74 TH COURTH, MIAMI, FLORIDA 33155, U.S.A

Que mediante radicado No. 20231114785 de fecha 2023/05/02 el Sefior(a) MARTIN LADINO CLAVIJO
actuando en calidad de apoderado y/o representante legal presento solicitud de modificacion al Registro
Sanitario en mencion.,

En el sentido de autorizar:
1. Adicion en Presentacion Comercial del Producto.

CONSIDERACIONES

Una vez revisada la documentacion aportada por el interesado, el despacho observa que cumple con los
requisitos establecidos en el Decreto - Ley 019 de 2012, la Resolucion 2674 de 2013, Resolucién 719 de
2015, la Resolucién 3168 de 2015, y la Resolucion No. 2016008980 del 15 de marzo de 2016, expedida por
el Invima para la concesion de dicho tramite. Con fundamento en lo anterior, la Direccion de Alimentos y
Bebidas.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR La Resolucion que concedié Registro Sanitario No. RSA-003560-2017
, a favor de TITULAR(ES): MEGALABS USA, LLC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA,

En el sentido de autorizar:

1. Sobre con 27 gramos de producto. Sabor naranja. Caja con 6 sobres de 27 gramos. Caja corrugada con
30 sobres de 27gramos. Presentacion sin valor comercial: Sobre con 27 gramos de producto.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar La presente Resolucion advirtiéndole que contra ella procede Unicamente
el Recurso de Reposicion, que debera interponerse ante LA DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ
(10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cddigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: Los derechos que se deriven de esta Resoluciéon quedaran sujetos a la revision
posterior que debe realizar LA DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo previsto por el Articulo 1
de la Resolucion 3168 de 2015.
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ARTICULO CUARTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

MINISTERIO DE SALUD
Y PROTECCION SOCIAL

Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota, D.C. El 26 de Mayo de 2023

INVirnma

La impresion en soporte cartular (papel) es una reproduccién del documento original que se encuentra en
formato electrénico firmado digitalmente, cuya representacién digital goza de plena autenticidad, integridad y
no repudio, en cumplimiento de la ley 527 de 1999 (Articulos 6 a 13 y 28) y de la ley 962 de 2005 (Articulo 6)

NOTA: La informacién consignada es fiel copia de la inscrita en la Base de Datos de Registros
Sanitarios del INVIMA a la fecha de su expedicion. El documento electrénico se puede consultar en la

direccion http://www.invima.gov.co

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
CARLOS ALBERT,
ROBLES COC

Fecha: 2023/09/26
09:38:21 C

Razon: Inv@
Locacion: BQE@PTA D.C.,

Colombia

CARLOS ALBERTO ROBLES COCUYAME
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
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RESOLUCION Nro. 2024013008
Por la cual se Modifica una Resolucion

=
b

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 laley 9a. de 1979, Decreto - Ley 019 de 2012, Ley 1755 de 2015,

Resolucion 2674 de 2013, Resolucion 719 de 2015

EXPEDIENTE: 20128191 RADICACION: 20241059638 FECHA: 2024/03/12
REGISTRO No.:  RSA-003560-2017 VIGENCIA: 2027/03/25

ANTECEDENTES

Mediante Resolucién No. 2022005125 del 25 de Marzo de 2022, el Invima otorgd la renovacion del Registro
Sanitario RSA-003560-2017, para IMPORTAR Y VENDER el producto, a favor de ALIMENTO PARA
PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES EN POLVO PARA RECONSTITUIR, CON AISLADO DE
PROTEINA DE SUERO DE LECHE, ARGININA Y GLUTAMINA, PARA PERSONAS CON HERIDAS DE
DIFICIL_ CICATRIZACION, MARCA: ABINTRA, a favor de VICTUS INC. con domicilio en ESTADOS UNIDOS
DE AMERICA.

Mediante Resolucién N° 2022038477 de 18 de Noviembre de 2022 autoriza 1. Adicion del siguiente
importador: MEGALABS COLOMBIA SAS Nit No 800.133.807-1, con domicilio en Calle 106 No. 18 A - 45
BOGOTA D.C.

Mediante Resolucion N° 2023012114 de 27 de Marzo de 2023 autoriza CONCEDER EL CAMBIO DE RAZON
SOCIAL DEL TITULAR Y FABRICANTE QUEDANDO ASI: MEGALABS U.S.A. LLC DOMICILIO EN 4918
S.W. 74 TH COURTH, MIAMI, FLORIDA 33155, U.S.A

Mediante RESOLUCION Nro. 2023022469 de 26 de Mayo de 2023, el Invima autorizé 1. Adicién en
Presentacion Comercial del Producto.

Que mediante radicado No. 20241059638 de fecha 2024/03/12 el Sefior(a) MARTIN LADINO CLAVIJO
actuando en calidad de apoderado y/o representante legal presento solicitud de modificacién al Registro
Sanitario en mencion.,

En el sentido de autorizar:
1. Cambio de nombre del producto

CONSIDERACIONES

Una vez revisada la documentacion aportada por el interesado, el despacho observa que cumple con los
requisitos establecidos en el Decreto - Ley 019 de 2012, la Resolucion 2674 de 2013, Resolucién 719 de
2015, la Resolucion 3168 de 2015, y la Resolucion No. 2016008980 del 15 de marzo de 2016, expedida por
el Invima para la concesion de dicho tramite. Con fundamento en lo anterior, la Direccion de Alimentos y
Bebidas.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR La Resolucion que concedié Registro Sanitario No. RSA-003560-2017
, a favor de TITULAR(ES): MEGALABS USA, LLC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA,

En el sentido de autorizar:

1. Cambio de nombre del producto, quedando en adelante: ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS
ESPECIALES, FORMULA MODULAR A BASE DE L-ARGININA, L-GLUTAMINA, AISLADO DE PROTEINA
DE SUERO DE LECHE Y MICRONUTRIENTES PARA ADULTOS CON HERIDAS DE DIFICIL
CICATRIZACION: ULCERAS POR PRESION GRADO Il A IV, ULCERAS POR INSUFICIENCIA VENOSA,
HERIDAS POR QUEMADURAS MAYOR AL 20% DE SUPERFICIE CORPORAL TOTAL, QUE NO LOGRAN
SUPLIR SUS REQUERIMIENTOS NUTRICIONALES CON UNA ALIMENTACION NORMAL O
MODIFICADA, SABOR A NARANJA. marca ABINTRA®

En consecuencia cambia la composicion del producto por el cambio de nombre, quedando: L- Arginina, L-
Glutamina, Aislado de Proteina de Suero de Leche, Sabores naturales (naranja), Maltodextrina, Acido
Ascoérbico, Sulfato de Zinc, Acetato DL-Alfa- Tocoferil, Palmitato de Vitamina A, Gluconato de Cobre,
Hidrocloruro de Piridoxina, Beta Caroteno , Acido Citrico, Selenito de Sodio, Sucralosa, Acesulfame de
potasio, Cianocobalamina.
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ARTICULO SEGUNDO: Notificar La presente Resolucion advirtiéndole que contra ella procede Unicamente
el Recurso de Reposicion, que debera interponerse ante LA DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ
(10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefalados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: Los derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetos a la revision
posterior que debe realizar LA DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo previsto por el Articulo 1
de la Resolucién 3168 de 2015.

ARTICULO CUARTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota, D.C. El 22 de Marzo de 2024

La impresion en soporte cartular (papel) es una reproduccién del documento original que se encuentra en
formato electrénico firmado digitalmente, cuya representacion digital goza de plena autenticidad, integridad y
no repudio, en cumplimiento de la ley 527 de 1999 (Articulos 6 a 13 y 28) y de la ley 962 de 2005 (Articulo 6)

NOTA: La informacién consignada es fiel copia de la inscrita en la Base de Datos de Registros
Sanitarios del INVIMA a la fecha de su expedicion. El documento electrénico se puede consultar en la
direccion http://www.invima.gov.co

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

e

ALBA ROCIO JIMENEZ TOVAR
DIRECTORA(E) TECNICA DE ALIMENTOS Y
BEBIDAS
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Baxter

Regulatory Affairs
Fecha: 19/10/2022
Hora: 16:57:41

FICHA TECNICA DE PRODUCTOS Usuario: castelyl
ID PAIS SEDE LINEA GRUPO TIPO DE PRODUCTO
COLOMBIA NUTRICION TERCEROS ALIMENTO

NOMBRE COMERCIAL: PEPTAMEN JUNIOR TPsm x250ml cODIGO: 2L6252T

No. REGISTRO: RSA-0019972-2022 FECHA VCTO: 22/06/2027

No. EXPEDIENTE: 20230572 FECHA RESOL.: 22/06/2022

REF. TECNICA: N/A MARCA: PEPTAMEN

TITULAR: FABRICANTE: PAIS ORIGEN:

LABORATORIOS BAXTER S.A. NESTLE HEALTHCARE NUTRITION INC. ESTADOS UNIDOS

COMPLEMENTO

NOMBRE GENERICO DE PRODUCTO:

ALIMENTO LIQUIDO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES FORMULA OLIGOMERICA, NORMOCALORICA, A BASE DE
MALTODEXTRINA, PROTEINA CONCENTRADA DE SUERO DE LECHE HIDROLIZADA, TRIGLICERIDOS DE CADENA MEDIA, ALMIDON DE
MAIZ, ACEITE DE SOYA, ACEITE DE COLZA, VITAMINAS Y MINERALES, PARA MANEJO NUTRICIONAL DE NINOS DE 1 A 13 ANOS CON
DESNUTRICION PROTEICO CALORICA DE GRADO MODERADO O SEVERO DEBIDO A: PARALISIS CEREBRAL, FIBROSIS QUISTICA,
ENFERMEDAD DE CROHN, TRAUMATISMOSMULTIPLESYSEPSISGRAVE,QUENOLOGRANSUPLIRSUS
REQUERIMIENTOS NUTRICIONALES Y/O METABOLICOS CON UNA ALIMENTACION NORMAL O MODIFICADA.,

PRINCIPIO ACTIVO COMPOSICION:

Agua, Maltodextrina, Proteina concentrada de suero de leche hidrolizada enzimaticamente, Triglicéridos de Cadena Media, Azlcar, Almidén de maiz,
Aceite Vegetal (Soya), Aceite Vegetal de Colza con bajo contenido de acido erucico), Fosfato Tricalcico, Emulsificante [Lecitina de Soya], Aroma
Natural (Vainilla), Estabilizante [Goma Guar], Cloruro de Magnesio, Jugo concentrado de Fruto del Monje, Cloruro de Potasio, Fosfato disédico,
Vitaminas y minerales [Taurina, Inositol, Sulfato Ferroso, Sulfato de Zinc, Vitamina E, Nicotinamida, Pantotenato de Calcio, Sulfato de Manganeso,
Sulfato de Cobre, Vitamina B6, Vitamina B2, Vitamina B1, Vitamina A, Beta-Caroteno, Acido Félico, Yoduro de Potasio, Selenato de Sodio, Tricloruro
de Cromo, Vitamina K, Biotina, Vitamina D3 y Vitamina B12], Citrato de Potasio, Cloruro de Sodio, Fosfato dibasico de Potasio, Cloruro de Colina,
Citrato de Calcio, Edulcorante artificial [Sucralosa ], Vitamina C, Oxido de Magnesio, L-Carnitina, y Acidulante [Acido Citrico]

FORMA FARMACEUTICA:

Solucion

INDICACIONES GENERALES DE USO:

N/A

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS:

N/A

PRESENTACION COMERCIAL:

Caja Tetra prisma por 250 mL.

EMPAQUE PRIMARIO:

caja tetra prisma

EMPAQUE SECUNDARIO:

caja de carton corrugado

EMBALAJE:

N/A

FACTOR DE EMBALAJE:

24 unidades por bandeja.

VIDA UTIL:

15 meses

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:

No almacenar a + de 30°C

CONDICIONES ESPECIALES DE MANIPULACION:

No usar para nutricion parenteral

TIPO DE MEDICAMENTO:

N/A

CLASIFICACION DEL RIESGO:

N/A

INNOVADOR DE LA MOLECULA

CONDICION DE VENTA.
Con formula facultativa

SISTEMA DE CLASIFICACION ATC(DRUGS)- GMDN(DEVICE):
OBSERVACIONES:

INFORMACION DE PROPIEDAD DE BAXTER-ESTE DOCUMENTO NO DEBE SER REPRODUCIDO O DIVULGADO A OTROS SIN PREVIA AUTORIZACION DE
EL USUARIO ES RESPONSABLE DE ASEGURARSE, QUE LA VERSION DEL DOCUMENTO ES LA VIGENTE PARA SU ADECUADO USO.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA

RESOLUCION Nro. 2022018537 del 22 de Junio de 2022
Por la cual se concede un Registro Sanitario de Alimentos (Alto Riesgo)

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 de 2012, con

base en lo previsto por laLey 9a. de 1979, Ley 1755 de 2015, Resolucion 2674 de 2013 modificada por
la Resolucion 3168 de 2015, Resolucion 719 de 2015.

ANTECEDENTES

Por medio del Decreto - Ley 019 de 2012, se dictarén postulados para suprimir a reformar regulaciones,
procedimientos y tramites innecesarios existentes en la administracion publica.

El Articulo 126 de la precipitada norma establece: "Los alimentos que se fabriquen, envasen o importen para
su comercializacion en el territorio nacional requerirdn de Notificacion Sanitaria, Permiso Sanitario o Registro
Sanitario segun el riesgo de estos productos en salud publica, de conformidad con la reglamentacion que
expida el Ministerio de Salud y Proteccion Social, dentro de los seis (6) meses siguientes a la entrada en
vigencia del presente decreto".

En consecuencia, la Resolucion 2674 de fecha 22 de julio de 2013, reglamento el aludido articulo con el fin
de garantizar su aplicacion.

Que mediante Resolucion No. 719 de Marzo 11 de 2015 se establece la clasificacion de alimentos para
consumo humano de acuerdo con el riesgo en salud publica.

Que mediante la Resolucion 3168 de 2015, el Ministerio de Salud y Proteccion Social modificé el Articulo 37
de la Resolucion 2674 de 2013.

Que mediante escrito radicado bajo el No. 20221121541 de fecha 2022/06/21 el (la) Sefior(a) LUIS
ALFONSO BERMUDEZ CASTELLANOS actuando en calidad de apoderado y/o representante legal,
presentd solicitud de concesion de Registro Sanitario para el producto abajo referido

CONSIDERACIONES

Verificados los requisitos establecidos en el Articulo 38 de la Resoluciéon 2674 de 2013 y la Resoluciéon 719
de 2015, y en cumplimiento con las disposiciones sanitarias para la concesion de dicho tramite, la Direccidn
de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, .

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: Conceder REGISTRO SANITARIO por el termino de CINCO (5) afios al producto
que se describe a continuacion:

REGISTRO RSA-0019972-2022
SANITARIO No.:

VIGENTE HASTA: 2027/06/22

EXPEDIENTE: 20230572 RADICACION: 20221121541
MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER
PRODUCTO: ALIMENTO LiQUIDO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES FORMULA

OLIGOMERICA, NORMOCALORICA, A BASE DE MALTODEXTRINA, PROTEINA
CONCENTRADA DE SUERO DE LECHE HIDROLIZADA, TRIGLICERIDOS DE
CADENA MEDIA, ALMIDON DE MAiZ, ACEITE DE SOYA, ACEITE DE COLZA,
VITAMINAS Y MINERALES PARA MANEJO

NUTRICIONAL DE NINOS DE 1 A 13 ANOS CON DESNUTRICION PROTEICO
CALORICA DE GRADO MODERADO O SEVERO DEBIDO A: PARALISIS
CEREBRAL, FIBROSIS QUISTICA, ENFERMEDAD DE CROHN, TRAUMATISMOS
MULTIPLES Y SEPSIS GRAVE, QUE NO LOGRAN SUPLIR SUS
REQUERIMIENTOS NUTRICIONALES Y/O METABOLICOS CON UNA
ALIMENTACION NORMAL O MODIFICADA.,

MARCA: PEPTAMEN ® Y/O NESTLE HEALTH SCIENCE ®,
PRESENTACION  250ml,

COMERCIAL:

TITULAR(ES): NESTLE DE COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.,
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA

FABRICANTE(S): NESTLE HEALTHCARE NUTRITION, INC. con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA,

IMPORTADOR(ES) NESTLE DE COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C., LABORATORIOS
: BAXTER S.A. con domicilio en CALI - VALLE,

ARTICULO SEGUNDO: EIl producto debe cumplir con los requisitos sanitarios que le sean aplicables en
materia de rotulado de alimentos de conformidad con lo dispuesto en la Resolucion 5109 de 2005,
Resoluciéon 333 de 2011 si es el caso.

ARTICULO TERCERO: Los derechos que se deriven de esta resolucion, quedaran sujetos a revision
posterior de la documentacion que soporta el cumplimiento de los requisitos exigibles segun el caso, por
parte de la DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, quien asi mismo realizara las actividades de Inspeccion,
Vigilancia y Control a que halla lugar de conformidad con la previsto por la Resolucion 2674 de 2013
modificada por la Resoluciéon 3168 de 2015.

ARTICULO CUARTO: Naotificar la presente resolucion al interesado, advirtiendo que contra la misma procede
unicamente el Recurso de Reposicidn, que debera interponerse ante el DIRECTOR DE ALIMENTOS Y
BEDIBAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA,
dentro de los dias a su notificacion personal, de conformidad con lo sefialado en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO QUINTO: La vigencia del presente Registro sanitario se contara a partir de la firmeza de la
presente resolucion de conformidad con lo dispuesto en el articulo 87 del Cddigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO SEXTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

De igual manera, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, manifiesta que
el interesado declaré que el producto amparado cumple con todos los requisitos establecidos por el Articulo
126 del Decreto 019 de 2012, Resolucién 2674 de 2013 y Resolucion 719 de 2015 y las normas sanitarias
vigentes aplicables, y que toda la informacién suministrada a la autoridad es auténtica y veraz, que su
comercializacion sera posterior a la presente notificacion cumpliendo estrictamente con las especificaciones
de calidad definidas para el producto y que se encuentra sometido vigilancia posterior por parte de las
autoridades sanitarias correspondientes, de acuerdo con lo establecido en las precitadas normas. Por lo tanto
asume la responsabilidad sobre cualquier inconsistencia que se presente entre la informacion suministrada y
la que resulte de las acciones que se ejerzan por parte de las autoridades.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C. el 22 de Junio de 2022

Los derechos que se deriven de este Registro Sanitario quedaran sujetos a revision posterior por parte del
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA quien realizara las
actividades de Inspeccion, Vigilancia y Control a que halla lugar de conformidad con lo previsto por la
Resolucion 2674 de 2013.

La impresion en soporte cartular (papel) es una reproduccion del documento original que se encuentra en
formato electrénico firmado digitalmente, cuya representacién digital goza de plena autenticidad, integridad y
no repudio, en cumplimiento de la ley 527 de 1999 (Articulos 6 a 13 y 28) y de la ley 962 de 2005 (Articulo 6)

NOTA: La informacién consignada es fiel copia de la inscrita en la Base de Datos de Registros
Sanitarios del INVIMA a la fecha de su expedicion. El documento electrénico se puede consultar en la
direccion http://www.invima.gov.co

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Signature Not
Verifie

Firma gitalmentg por
CARLOS ALBERT,
ROBLES COC!
Fecha: 2022/0@122
13:23:37C

Razon: Inv@
Locacion: BQGTAD.C., - f 4 ;
Colombia | N & | ]

CARLOS ALBERTO ROBLES COCUYAME
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
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SIMILAC®1 TOTAL COMFORT

PROSENSITIVE

FORMULA INFANTIL EN POLVO BAJA EN LACTOSA, CON HIERRO, CON PROTEINA
PARCIALMENTE HIDROLIZADA, NUCLEOTIDOS, DHA, LUTEINA Y EL PREBIOTICO HMO 2’-

FL PARA LACTANTES DE o A 12 MESES.

INFORMACION GENERAL

FORMULA INFANTIL EN POLVO BAJA EN LACTOSA, CON HIERRO, CON

INDICACION PROTEINA PARCIALMENTE HIDROLIZADA, NUCLEOTIDOS, DHA, LUTEINA
Y EL PREBIOTICO HMO 2’-FL PARA LACTANTES DE 0 A 12 MESES.
REGISTRO
SANITARIO RSA-003443-2017
VIDA UTIL 24 MESES
FABRICANTE ABBOTT LABORATORIES, S.A. GRANADA ESPANA
Lata x 360g y 820g de contenido. Informacién de lote y fecha de expiracion
) codificada en la base de la lata.
PRESENTACION | Caja x 4 bolsas x 350g. Caja x 6 bolsas x 350g Informacion de lote y fecha
COMERCIAL de expiracién codificada en la base de la caja.
Jarra x 1 bolsa x 350g Informacion de lote y fecha de expiracion codificada
en la base de la jarra
Lata x 360g: Caja corrugada x 24 unidades; Lata x 820g: Caja corrugada x
EMPAQUE 12 unidades; Caja x 4 bolsas x 350g: Caja corrugada x 6 unidades; Caja x 6

bolsas x 350g; Jarra reutilizable bolsa X 350g: Caja corrugada x 6 unidades

INGREDIENTES

Maltodextrina, ACEITES VEGETALES (acetite de girasol alto en oleico, aceite de soya,
aceite de coco), proteina de suero parcialmente hidrolizada, sacarosa, MINERALES (fosfato
de potasio, fosfato tricalcico, citrato de calcio, cloruro de potasio, cloruro de sodio, cloruro
de magnesio, hidroxido de potasio (regulador de acidez), citrato de sodio, hidréxido de
sodio, hidroxido de calcio, sulfato ferroso, sulfato de zinc, citrato de potasio, sulfato de cobre,
sulfato de manganeso, yoduro de potasio, selenito de sodio), fructo-oligosacaridos (FOS),
acido araquidoénico (AA) a partir de aceite de M. alpina, VITAMINAS (acido ascorbico,
ascorbato de sodio, palmitato de ascorbilo (funcién parcial de antioxidante), vitamina E,
niacinamida, d-pantotenato de calcio, palmitato de vitamina A, riboflavina, clorhidrato de
tiamina, clorhidrato de piridoxina, acido folico, vitamina K1, d-biotina, vitamina D3, vitamina
B12), oligosacarido 2'- fucosilactosa (2'-FL), &cido docosahexaenoico (DHA) a partir de
aceite de C. cohnii, L-fenilalanina, cloruro de colina, NUCLEOTIDOS (5'-monofosfato de
citidina, 5'-monofosfato de uridina disddica, 5'-monofosfato disédico de guanosina, 5'-
monofosfato de adenosina), L-histidina, taurina, mio-inositol, L-carnitina, mezcla de
tocoferoles (funcion parcial de antioxidante), CAROTENOIDES (luteina, betacaroteno).
Contiene ingredientes de leche.




SIMILAC 1 TOTAL COMFORT

EAN 13 8427030006307

PROSENSITIVE 360g EAN 14 18427030006304
SIMILAC 1 TOTAL COMFORT EAN 13 8427030006314
PROSENSITIVE 820g EAN 14 18427030006311
CAJA X 1400g SIMILAC 1
TOTAL comomT EAN 13 7703186032355
CODIGO DE PROSENSITIVE PACK X 4
CODIGO BOLSAS X 350G EAN 14 17703186032352
CAJA X 2100g SIMILAC 1
A eaneg S EAN 13 7703186032126
PROSENSITIVE PACK X 4
BOLSAS X 350G EAN 14 17703186032123

SIMILAC 1 TOTAL COMFORT
PROSENSITIVE JARRA
REUTILIZABLE BOLSA X 350g

EAN 13 7703186032348

EAN 14 17703186032345

INFORMACION DE SEGURIDAD

ALMACENAMIENTO:

Almacene sin abrir a temperatura no mayor a 30°C. Siga
cuidadosamente las instrucciones del médico en cuanto y cuan
frecuente se debe alimentar al nifio.

PRECAUCIONES
ESPECIALES:

LATA: Almacene la lata sin abrir a temperatura ambiente. Una vez
abierta la lata, el contenido debe usarse dentro de las tres semanas
siguientes. Tape la lata y almacénela en un lugar fresco y seco (no en
el refrigerador).

CAJA: Guarde la caja sin abrir a temperatura ambiente en un lugar
fresco y seco (no en el refrigerador). Una vez abierta la bolsa y después
de preparar cada porcion, doble la parte superior de la bolsa y guardela.
Después del uso, asegurese de guardar la cuchara medidora limpia y
seca. No congele el producto y evite el calor excesivo. El producto debe
usarse dentro de las 3 semanas siguientes después de abierto.

ENVASE PLASTICO: Guarde el recipiente sin abrir a temperatura
ambiente en un lugar fresco y seco (no en el refrigerador). Una vez
abierta la bolsa y después de preparar cada porcion, doble la parte
superior de la bolsa y guardela dentro del recipiente, guarde la cuchara
medidora, limpia y seca, en la parte interna de la tapa.




Cierre bien. No refrigere el producto y evite el calor excesivo. El
producto debe usarse dentro de las 3 semanas siguientes después de
abierto. Asegurese de limpiar y secar el recipiente antes de cada uso.

MANEJO DE
DERRAMES:

Coloque en un contenedor adecuado para disposicion. Lave el area con
una solucion al 10% v/v de hipoclorito de sodio, luego limpie el area
usando una solucién detergente seguida de agua limpia.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017018800 DE 11 de Mayo de 2017
Por la cual se goncede un Registro Sanitario de Alimentos (Alto Riesgo)
El Director de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, en ejercicio de sus facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, con base en lo
previsto con la Ley 9a. de 1979, Ley 1755 de 2015, Resolucién 2674 de 2013 modificada por Ia
Resolucién 3168 de 2015, Resolucion 719 de 2015,

ANTECEDENTES

Por medio del Decreto - Ley 019 de 2012, se dictaran postulados para suprirﬁa‘r a reformar regulaciones,
procedimientos y tramites innecesarios existentes en la administracion publica,

El Articulo 126 de la precipitada norma establece: “Los alimenlos que se fabriquen, envasen o importen
para su comercializacion en el termitorio nacional requerian de nolificacion sanitaria, permiso sanitario o
registro sanitario, segin o4 riesgo de esios productos en salud piblica, de conformidad con |a
reglamentacion que expida el Ministerio de Salud ¥ Proteccitn Social, dentro de los seis (6) meses
siguientes a la entrada en vigencia del presente decreto”, (Negrilla fuera de texto,)

En consecuencia, la Resolucion 2674 de fecha 22 de julio de 2013, reglaments el aludido articulo con el
fin de garantizar su aplicacién.

Que mediante Resolucién No. 719 de Marzo 11 de 2015 se establece la clasificacion de alimentos para
consumo humano de acuerdo con el riesgo en salud publica.

Que mediante la Resolucién 3168 de 2015 el Ministerio de Salud y Proteccién Social modifice el Articulo
37 de la Resolucitn 2674 de 2013.

Que mediante escrito radicgdo bajo el No. 2017065602 de fecha 11/05/2017. el (la) Sefior (a)
FERNANDO HIGUERA RODRIGUEZ. actuando en calidad de apoderado y/o representante legal,
presentS solicitud de concesién de Registro Sanitario para el producto abajo referido.

CONSIDERACIONES

Wenlicsdos los requisitos establecidos en el Ariculo 38 de la Resolucion 2674 de 2013 y la Resolucién
718 de 2015 y en cumplimiento con las disposiciones sanitarias para la concesién de dicho tramite, la

DFeccin de Almentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA

RESUELVE

ARTICULOD PRIMERO. - Copceder REGISTRD SANITARIO por el término de CINCOD (5) afios al
producio gue se describe a continuacion:

REGISTRO SANITARIO No.. RSA-003443-2017

EXPEDIENTE 20127381 RADICACION: 2017065602
MODALIDAD: IMPORTAR, ENVASAR Y VENDER
PRODUCTO: FORMULA, INFANTIL EN POLVO BAJA EN LACTOSA, CON HIERRO,

CON PROTEINA PARCIALMENTE HIDROLIZADA, NUCLEOTIDOS,
DHA, LUTEINA Y EL PREBIOTICO HMO 2'-FL PARA LACTANTES DE 0

A 12 MESES.

MARCA (5) SIMILAC® 1 TOTAL COMFORT PROSENSITIVE

PRESENTACIONES

COMERCIALES: Lata X 360g, X 820 g.

« Caja X 350g (contiene una bolsa X 350g), Caja X 700g (contiene dos

bolsas X 350g c/u), Caja X 1400g (contiene cuatro bolsas X 350g ciu),
Caja X 2100g {contiene seis bolsas X 350g c/u),
Envase plastico con 1 bolsa X 350 g, Envase plastico con 1 bolsa X 700
g, Envase plastico con 2 bolsas X 350 Q clu,

TITULAR (ES): ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA SA con domiciio en
BOGOTA -D.C.

FABRICANTE (ES): ABBOTT LABORATORIES S.A. con domicilio en ESPANA

IMPORTADOR {ES): ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA SA. con domicilio en
BOGOTA-D.C.

T ——— R, (e | gsEm
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017018800 DE 11 de Mayo de 2017

Por la cual se concede un Registro Sanitario de Alimentos (Alto Riesgo)
El Director de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentas
INVIMA, en ejercicio de sus fgcultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, con base en lo
previsto con la Ley 9a de 1979, Ley 1765 de 2015, Resolucidn 2674 de 2013 modificada por la

Resolucion 3168 de 2015, Resolucian 719 de 2015,

ENVASADOR (ES): OPEN MARKET S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C.

ARTICULO SEGUNDO: El producto debe cumplir con los requisitos sanitarios que le sean aplicables en
matena de rofulado de alimentos de conformidad con lo dispuesto en la Resolucion 5109 de 2005,

Resolucion 333 de 2011 si es el caso,

ARTICULO TERCERO: Los derechos que se deriven de esta resolucion, quedaran sujetos a revision
posterior de la documentacidn que soporta el cumplimiento de los requisitos exigibles segun el caso, por
parie de la DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, quien asi mismo realizara las actividades de Inspeccién,
Vigilancia y Control a que hagjla lugar de conformidad con la previsto por la Resolucién 2674 de 2013

madificada por la Resolucién 3168 de 2015,

ARTICULO CUARTO:- Notificar la presente resolucion al interesado, advirtiends que contra la misma
procede Unicamente el Recurso de Reposicién, que debera interponerse ante el DIRECTOR TECNICO
DE ALIMENTOS Y BEBIDAS del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS INVIMA, dentro de los dias DIEZ (10) siguientes a su notificacién personal, de conformidad
con lo sefialado en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO QUINTO: La vigencia del presente Registro sanitario se contara a partir de la firmeza de |a
presente resolucidn de conformidad con Io dispuesto en el articulo 87 del Cédige de Procedimiento

Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO SEXTO: La presgpte resolucidn rige a partir de la fecha de sjecutoria.
NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 11 de Mayo de 2017

Este espacio, hasta Ia firma se considera en blanco.

7 2

SERGIO ALFONSO TRONCOSO RICO
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

Revision Técnica: Erika Elizabeth Arague Mieth 1356
Revisidn Legal: Fiorella Denise Moscoso Mejia Cadigo 2162

Firma valida
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Date: 2017 051 coT
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NUTRICIA

‘ LIFE-TRANSFORMING NUTRITION
I
i

GROWTH CHALLENGES %

2

o

NEUTRO

k FortinI

Categoria Mipres

Registro sanitario
1701

RSA-0011568-2021

o (I 4

Descripcién

Alimento para propésitos médicos especiales. Férmula polimérica,
hipercaldrica, en polvo, con proteinas, carbohidratos, grasas (acidos
grasos linoleico y alfa-linolénico), vitaminas, minerales vy
oligoelementos. Para el manejo nutricional de nifios entre 2 a 10
anos, via oral o por sonda, con desnutricién secundaria o asociada
a pardlisis cerebral, cardiopatias congénitas (malformaciones
congénitas), SIDA, neoplasias malignas (estadio IllIl y IV), que no
puedan cubrir sus necesidades nutricionales con una alimentacion
convencional.




NEUTRO

(@]
o
(@)
N Informacién Nutricional
Condiciones médicas %
« Nifios con requerimientos o
energéticos incrementados. |<_[
o ) L. 5 Por 100 Por  Por100 ml
« Desnutricién proteico-calérica Energia y Nutrientes Unidad  gdepolvo 100 keal (30.4 % P/V)
secundaria a enfermedades. Valor energético keal 493 100 150
T . . kJ 2065 420 630
« Pardlisis cerebral, cardiopatias Proteinas g 1 2 34
congénitas (malformaciones - g 226 46 69
congenitas), SIDA, neoplasias Concentracion Grasas saturadas g 57 12 17
mal'gnas (estadio I} 11l Yy V) *30,4% P/V Grasas monoinsaturadas g 13.6 28 41
Grasas poliinsaturadas g 33 07 1.0
o Ac. t g 0 0
Caracteristicas ¢ grasos rans 0
. . L. . Colesterol mg 0 0 0
* Sin lactosa.  Contiene acidos grasos esenciales: T . — e o
* Contiene hierro y zinc. = Acido linoleico y Acido alfa-linolénico. Astcares p 146 20 s
Lactosa g <0.10 <0.02 <0.03
o) Fibra dietaria g 0 0 0
Fuente de Proteinas Caseinato de calcio
Fuente de Carbohidratos Maltodextrina, sacarosa Vitamina A mcg RE 226 46 69
. ) ) Vitamina C mg 58 12 18
Fuente de Lipidos Aceites vegetales (palma, girasol, canola) Vitamina D3 meg 54 1" 17
Proteinas 9% Vitam?na E mg a-TE 65 13 2
Distribucién Calérica Carbohidratos 50% Vitarnina K meg 22 44 66
Lipidos 41% Vitamina B1 (Tiamina) mg 076 015 0.23
X Vitamina B2 (Riboflavina) mg 0.80 0.16 0.24
Carga Estimada Renal de Solutos (mOsm/L) 309* Vitarmin B3 (Niacina) e 80 16 o4
Osmolaridad (mOsm/L) 425* Vitamina B5 (Acido pantoténico) mg 165 0.33 0.50
. . Vitamina B6 (Piridoxina) mg 0.59 0.12 018
Osmolalidad (mOsm/kg de agua) b 590 Vitamina B9 (Acido félico) meg 88 18 27
Vitamina B12 (Cobalamina) mcg 0.86 018 0.26
Biotina mcg 17 35 52
" Sodi m, 222
Preparacién* ocle e - &
- 3 . Potasio mg 494 100 150
* En liquidos: Para preparar una porcién, mezcle 7 cucharas medidoras a ras (6,1 g de polvo Cloruro mg 334 68 101
cada una) en 110 mL de agua. Calcio mg 277 56 a4
Fosforo mg 244 50 74
i
%) é} Magnesio mg 51 10 16
B 4= -+ U = Hierro mg 49 0.99 15
\. Zinc mg 50 10 15
10 mL Cucharas Revolver Densidad Cobre mg 044 0.09 014
de agua medidoras energética Yodo mcg 50 10 15
(“4279) Selenio meg 17 35 52
L o . o Colina mg 100 20 30
* Ensélidos: Adicione 7 cucharas medidoras a ras (6,1 g de polvo cada una) distribuidas en las [ZCarniting mg 10 20 30
comidas del dia. Espolvoréelo solamente cuando la preparacion esté lista para consumir. Taurina mg 26 24 1
No adicionar durante la coccion. Inositol mga 52 1 6

Cucharas Espolvorear

medidoras sobre las
(42,7 9) comidas del dia

Material destinado exclusivamente para los representantes de visita médica de DANONE BABY NUTRITION COLOMBIA SA.S.y profesionales de la salud. a) La leche materna es el

mejor alimento para el nifio. b) Si no se siguen estrictamente las indicaciones de preparacion e higiene, el alimento proporcionado es perjudicial para la salud del nifio. c) La utilizacién
del biberén incide negativamente en la calidad y cantidad de la lactancia materna. d) Utilicese bajo recomendacion del profesional de la salud. Los alimentos para propésitos médicos

especiales deben ser utilizados bajo supervision del profesional de la salud. DANONE respalda la recomendacion mundial de la OMS sobre la lactancia materna exclusiva durante
los primeros seis meses de vida y la continuacion de la lactancia hasta dos afios y mas, combinada con la introduccion segura de alimentos complementarios apropiados.
DANONE BABY NUTRITION COLOMBIA SA.S. CARRERA 7 # 155 C - 30 TORRE E NORTH POINT - PISO 28 BOGOTA D.C, COLOMBIA

LIFE-TRANSFORMING NUTRITION



NUTRICIA

GROWTH CHALLENGES %
‘ LIFE-TRANSFORMING NUTRITION

-

e

p x A% : |
[ R
@

2 - 10 anos
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Categoria Mipres
1701

Registro sanitario
RSA-0011568-2021

° (4

Descripcion

Alimento para propdsitos médicos especiales. Férmula
polimérica, hipercaldrica, en polvo, con proteinas,
carbohidratos, grasas (4cidos grasos linoleico 'y
alfa-linolénico), vitaminas, minerales y oligoelementos. Para
el manejo nutricional de nifios entre 2 a 10 anos, via oral o
por sonda, con desnutricibn secundaria o asociada a
parélisis cerebral, cardiopatias congénitas (malformaciones
congénitas), SIDA, neoplasias malignas (estadio ILIll y V),
que no puedan cubrir sus necesidades nutricionales con
una alimentacién convencional.




2 - 10 anos
e 5

(@]
(@) \
o) \
N Informacién Nutricional A
Condiciones médicas % o
» Nifios con requerimientos o
energéticos incrementados. |<_[
D o . ri 3 Por Por Por100 ml
. eSﬂUé”C.'On proftelco—dcadonca e S Unidad 100 g de polvo 100 keal (30.4 % P/V)
Secundaria a enfermedages; Valor energético keal 492 100 150
s . . kJ 2065 420 630
« Paralisis cerebral, cardiopatias Proteinas g " 25 .
congénitas (malformaciones — - 22'6 4.6 6'9
congénitas), SlDA’ neoplasias Concentracién Grasas saturadas g 57 12 17
mallgnas (estadio I1, 11 y V) *30,4% P/V Grasas monoinsaturadas 8 13.6 28 41
Grasas poliinsaturadas g 33 07 1.0
Caracteristicas (C R S : g o g
. . . . m 0
* Sin lactosa.  Contiene acidos grasos esenciales: Et’l:s‘::’l gg 6?3 155 —
» Contiene hierro y zinc. - Acido linoleico y Acido alfa-linolénico. aer'l ratos . e 0 s
zZucares 3 A X
Lactosa g <0.10 <0.02 <0.03
[0) Fibra dietaria g 0 0 0
Fuente de Proteinas Caseinato de calcio
Fuente de Carbohidratos Maltodextrina, sacarosa Vitamina A meg RE 205 46 68
Vitamina C mg 58 12 17
Fuente de Lipidos Aceites vegetales (palma, girasol, canola) Vitamina D3 meg 54 1" 17
Proteinas 9% Vitamina E mg a-TE 65 13 20
Distribucién Calérica Carbohidratos 50% Vitamina K meg 22 44 6.6
Lipidos 41% Vitamina B1 (Tiamina) mg 0.76 0.15 023
Vitamina B2 (Riboflavina) mg 0.79 0.16 0.24
Carga Estimada Renal de Solutos (mOsm/L) 308* Vitamina B3 (Niacina) = a0 % i
Osmolaridad (mOsm/L) 425* Vitamina B5 (Acido pantoténico) mg 165 0.33 0.50
Vitamina B6 (Piridoxina) mg 059 0.12 0.18
. *
Osmolalidad (mOsm/kg de agua) L 550 Vitamina B9 (Acido folico) meg a7 18 57
Vitamina B12 (Cobalamina) mcg 0.86 018 0.26
Biotina mcg 17 35 52
Preparacién* Sodlo. mg 222 45 67
. - . Potasio mg 493 100 150
* En liquidos: Para preparar una porcién, mezcle 7 cucharas medidoras a ras (6,1 g de polvo Cloruro e P 68 101
cada una) en 110 mL de agua. Calcio mg 277 56 84
A Fosforo mg 244 50 74
7 %3 é} Magnesio mg 51 10 16
@ 4= = U = Hierro mg 49 099 15
\. Zinc mg 50 10 15
10 mL Cucharas Revolver Densidad Cobre mg 0.44 0.09 0.14
de agua medidoras energética Yodo meg 49 10 15
427
(4279) Selenio mcg 17 35 52
. - . o Colina mg 99 20 30
* Ensélidos: Adicione 7 cucharas medidoras a ras (6,1 g de polvo cada una) distribuidas en las e s 09 20 %0
comidas del dia. Espolvoréelo solamente cuando la preparacion esté lista para consumir. Taurina me 3'6 7’4 1'1
No adicionar durante la coccion. iresital T 52 1'1 16

e

Cucharas Espolvorear
medidoras sobre las
(427 9) comidas del dia

Material destinado exclusivamente para los representantes de visita médica de DANONE BABY NUTRITION COLOMBIA SA.S.y profesionales de la salud. a) La leche materna es el

mejor alimento para el nifio. b) Si no se siguen estrictamente las indicaciones de preparacion e higiene, el alimento proporcionado es perjudicial para la salud del nifio. c) La utilizacién
del biberén incide negativamente en la calidad y cantidad de la lactancia materna. d) Utilicese bajo recomendacion del profesional de la salud. Los alimentos para propésitos médicos

especiales deben ser utilizados bajo supervision del profesional de la salud. DANONE respalda la recomendacion mundial de la OMS sobre la lactancia materna exclusiva durante
los primeros seis meses de vida y la continuacion de la lactancia hasta dos afios y mas, combinada con la introduccion segura de alimentos complementarios apropiados.
DANONE BABY NUTRITION COLOMBIA SA.S. CARRERA 7 # 155 C - 30 TORRE E NORTH POINT - PISO 28 BOGOTA D.C, COLOMBIA

LIFE-TRANSFORMING NUTRITION
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA

RESOLUCION Nro. 2021005853 del 26 de Febrero de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario de Alimentos (Alto Riesgo)

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 de 2012, con

base en lo previsto por laLey 9a. de 1979, Ley 1755 de 2015, Resolucion 2674 de 2013 modificada por
la Resolucion 3168 de 2015, Resolucion 719 de 2015.

ANTECEDENTES

Por medio del Decreto - Ley 019 de 2012, se dictarén postulados para suprimir a reformar regulaciones,
procedimientos y tramites innecesarios existentes en la administracion publica.

El Articulo 126 de la precipitada norma establece: "Los alimentos que se fabriquen, envasen o importen para
su comercializacion en el territorio nacional requerirdn de Notificacion Sanitaria, Permiso Sanitario o Registro
Sanitario segun el riesgo de estos productos en salud publica, de conformidad con la reglamentacion que
expida el Ministerio de Salud y Proteccién Social, dentro de los seis (6) meses siguientes a la entrada en
vigencia del presente decreto".

En consecuencia, la Resolucion 2674 de fecha 22 de julio de 2013, reglamento el aludido articulo con el fin
de garantizar su aplicacion.

Que mediante Resolucion No. 719 de Marzo 11 de 2015 se establece la clasificacion de alimentos para
consumo humano de acuerdo con el riesgo en salud publica.

Que mediante la Resolucion 3168 de 2015, el Ministerio de Salud y Proteccion Social modificé el Articulo 37
de la Resolucion 2674 de 2013.

Que mediante escrito radicado bajo el No. 20211034719 de fecha 2021/02/25 el (la) Sefor(a) NATHALIA
WALTEROS LARA actuando en calidad de apoderado y/o representante legal, presenté solicitud de
concesion de Registro Sanitario para el producto abajo referido

CONSIDERACIONES

Verificados los requisitos establecidos en el Articulo 38 de la Resoluciéon 2674 de 2013 y la Resolucién 719
de 2015, y en cumplimiento con las disposiciones sanitarias para la concesion de dicho tramite, la Direccidn
de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, .

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Conceder REGISTRO SANITARIO por el termino de CINCO (5) afios al producto
que se describe a continuacion:

REGISTRO RSA-0011568-2021
SANITARIO No.:

VIGENTE HASTA: 2026/02/26

EXPEDIENTE: 20198048 RADICACION: 20211034719
MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER
PRODUCTO: ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES. FORMULA

POLIMERICA, HIPERCALORICA, EN POLVO, CON PROTEINAS,
CARBOHIDRATOS GRASAS (ACIDOS GRASOS LINOLEICO Y ALFA-
LINOLENICO), VITAMINAS, MINERALES Y OLIGOELEMENTOS. PARA EL
MANEJO NUTRICIONAL DE NINOS ENTRE 2 A 10 ANOS, ViA ORAL O POR
SONDA, CON DESNUTRICION SECUNDARIA O ASOCIADA A PARALISIS
CEREBRAL, CARDIOPATIAS CONGENITAS (MALFORMACIONES CONGENITAS),
SIDA, NEOPLASIAS MALIGNAS (ESTADIO

1,111 % IV), QUE NO PUEDAN CUBRIR SUS NECESIDADES NUTRICIONALES CON
UNA ALIMENTACION CONVENCIONAL. SABORES NEUTRO Y VAINILLA.

MARCA: FORTINI, NUTRINIDRINK, DANONE, NUTRICIA,,
PRESENTACION 400 g,

COMERCIAL:

TITULAR(ES): MILUPA GMBH con domicilio en ALEMANIA,

Carrera 10 # 64 - 28 PBX: 2948700 Pagina Web http://www.invima.gov.co Pagina 1 de 2
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA

FABRICANTE(S): MILUPA GMBH con domicilio en ALEMANIA,
IMPORTADOR(ES) DANONE BABY NUTRITION COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.,

ARTICULO SEGUNDO: EIl producto debe cumplir con los requisitos sanitarios que le sean aplicables en
materia de rotulado de alimentos de conformidad con lo dispuesto en la Resolucion 5109 de 2005,
Resolucion 333 de 2011 si es el caso.

ARTICULO TERCERO: Los derechos que se deriven de esta resolucion, quedaran sujetos a revisiéon
posterior de la documentacion que soporta el cumplimiento de los requisitos exigibles segun el caso, por
parte de la DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, quien asi mismo realizara las actividades de Inspeccion,
Vigilancia y Control a que halla lugar de conformidad con la previsto por la Resoluciéon 2674 de 2013
modificada por la Resolucion 3168 de 2015.

ARTICULO CUARTO: Notificar la presente resolucion al interesado, advirtiendo que contra la misma procede
unicamente el Recurso de Reposicion, que debera interponerse ante el DIRECTOR DE ALIMENTOS Y
BEDIBAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA,
dentro de los dias a su notificacion personal, de conformidad con lo sefialado en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO QUINTO: La vigencia del presente Registro sanitario se contara a partir de la firmeza de la
presente resolucion de conformidad con lo dispuesto en el articulo 87 del Cdédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO SEXTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

De igual manera, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, manifiesta que
el interesado declaré que el producto amparado cumple con todos los requisitos establecidos por el Articulo
126 del Decreto 019 de 2012, Resolucion 2674 de 2013 y Resolucién 719 de 2015 y las normas sanitarias
vigentes aplicables, y que toda la informacion suministrada a la autoridad es auténtica y veraz, que su
comercializacion sera posterior a la presente notificacion cumpliendo estrictamente con las especificaciones
de calidad definidas para el producto y que se encuentra sometido vigilancia posterior por parte de las
autoridades sanitarias correspondientes, de acuerdo con lo establecido en las precitadas normas. Por lo tanto
asume la responsabilidad sobre cualquier inconsistencia que se presente entre la informacién suministrada y
la que resulte de las acciones que se ejerzan por parte de las autoridades.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C. el 26 de Febrero de 2021

Los derechos que se deriven de este Registro Sanitario quedaran sujetos a revisién posterior por parte del
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA quien realizara las
actividades de Inspeccion, Vigilancia y Control a que halla lugar de conformidad con lo previsto por la
Resolucion 2674 de 2013.

La impresién en soporte cartular (papel) es una reproduccion del documento original que se encuentra en
formato electronico firmado digitalmente, cuya representacion digital goza de plena autenticidad, integridad y
no repudio, en cumplimiento de la ley 527 de 1999 (Articulos 6 a 13y 28) y de la ley 962 de 2005 (Articulo 6)

NOTA: La informacién consignada es fiel copia de la inscrita en la Base de Datos de Registros
Sanitarios del INVIMA a la fecha de su expedicion. El documento electrénico se puede consultar en la
direccion http://www.invima.gov.co

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
CARLOS ALBERT,
ROBLES COC

Fecha: 2021/0F126
13:51:45 C

Razon: Inv@
Locacion: BQGTAD.C., - f 4 ;
Colombia | N & | ]

CARLOS ALBERTO ROBLES COCUYAME
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

Carrera 10 # 64 - 28 PBX: 2948700 Pagina Web http://www.invima.gov.co Pagina 2 de 2



FICHA TECNICA

B oyd Arr PROKLEIN NET Version 02
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Proklein
r % -_/

Prokelin NET es un alimento para propdsitos médicos especiales polimérico, en polvo,
a base de aislado de proteina de suero de leche con maltodextrina, vitaminas y
minerales, para dar soporte nutricional a personas entre los 4 y 18 afios con desnutricion
secundaria a una condicion clinica y que no logran suplir sus requerimientos
nutricionales o metabdlicos con una alimentacion normal o modificada.

Proklein NET es una formula polimérica pediatrica estandar, alta en proteina, moderada
en carbohidratos, con EPA y DHA, vitaminas y minerales, libre de sacarosa y fructosa;
para promover el anabolismo proteico, apoyar la funcidon inmune, antioxidante y
antiinflamatoria, y favorecer la tolerancia y la salud gastrointestinal. Es adecuado como
nutricion enteral total o parcial, via oral o por sonda.

Poblacién: personas entre los 4 y 18 afos con desnutricion secundaria a alteraciones
gastrointestinales, enfermedades desgastantes, o a alteraciones neurolégicas, o que
requieren nutricién enteral total.

Porciéon recomendada: 1 a 4 porciones diarias administradas por via oral o por sonda
para alimentacién enteral. Cada porcién se debe preparar inmediatamente antes de

administrar.

Tamano de la porcion: 60 g.

Aporte nutricional

Elaborado por: Ana Rivera Revisado por: Lina Salgar Aprobado por: Miguel Munera
CARGO: Coordinadora de Soporte Cientifico |CARGO: Gerente de Soporte Cientifico y Nutricional CARGO: Gerente General

FECHA: noviembre 2021 FECHA: noviembre 2021 FECHA: noviembre 2021
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g
Macronutrientes y energia P(':;:)Cié)n orc?ones V‘Z;T Micronutrientes Porcién (60 g) | 4 porciones
g9 P Vitamina A, Ul 489 1956
Proteina, g Vitamina D, Ul 257 1028
itamina D,
Aislado de proteina de suero 13,4 53,6 21%
de leche Vitamina E, Ul 9 36
Grasa, g Vitamina K, pg 26 104
Aceite de canola, oliva y 9,3 37,2 32% Vitamina C, mg 39 156
pescado Vitamina B+, mg 0,4 1,6
Carbohidratos, g o
30 120 46% Vitamina Bz, mg 0,4 16
Maltodextrina Vitamina Bs, mg 41 16,4
Fibra dietaria, g 0.85 34 1% Vitamina Bs, mg 1,3 52
Fibra de avena y FOS Vitamina Bs, mg 0,5 2
Energia, kcal 258 1032 100% Biotina, mcg 6,4 25,6
Perfil de grasas Acido folico, ug 102 408
Acidos grasos saturados, g 1,2 4,8 4% Vitamina B1z, ug 2,4 9,6
Acidos grasos 54 216 19% Colina, mg 92 368
monoinsaturados, g ' ' -
Acidos grasos Potasio, mg 513 2052
N 2,2 8,8 8% -
poliinsaturados, g Sodio, mg 216 864
Acido linoléico (LA), g 1,5 6 5% Fésforo, mg 362 1448
Acido linolénico (ALA), g 0,54 2,16 2% Cloro, mg 201 804
EPA + DHA, g 0,24 0,96 - Calcio, mg 436 1744
Hierro, mg 5,2 20,8
Magnesio, mg 78 312
Manganeso, mg 0,6 2,4
Zinc, mg 3,8 15,2
Selenio, ug 12 48
Cromo, ug 38 152
Cobre, mg 0,6 2,4
Yodo, ug 38 152
Molibdeno, ug 15 60
Carnitina, mg 13 52
Inositol, mg 32 128
Taurina, mg 24 96

Osmolaridad: 288 mOsm/I

Presentaciones:

Elaborado por: Ana Rivera

FECHA: noviembre 2021

CARGO: Coordinadora de Soporte Cientifico

Revisado por: Lina Salgar
CARGO: Gerente de Soporte Cientifico y Nutricional

FECHA: noviembre 2021

Aprobado por: Miguel Munera
CARGO: Gerente General

FECHA: noviembre 2021




FICHA TECNICA Version 02
B oy d PROKLEIN NET ersion
NUTRITIO CODIGO: 21-FT-PKNET-002 Paginas 4

e Lata x 420 g. Incluye cuchara dosificadora de 12 g. Contiene 7 porciones. Una
porcion equivale a 5 medidas.

e Sobrex60g

e LPMx60g

Sabor: Crema de vainilla

Preparacion:

Lata: mezclar 5 medidas rasas (60 g) en 200 ml de agua a temperatura ambiente.
Sobre: disolver todo el contenido del sobre (60 g) en un vaso de agua de 200 ml a
temperatura ambiente.

LPM: agregar agua potable y a temperatura ambiente en el interior del LPM hasta la
linea roja impresa en el envase. Agitar durante 30 segundos. Verificar el volumen, si
es necesario adicionar mas agua hasta alcanzar la marca. Volumen final 240 mi

Recomendacién:
Preparar inmediatamente antes de suministrar.

Ingredientes:
Sabor crema de vainilla

Maltodextrina, Aislado de proteina de suero de leche, Aceite vegetal de canola, Aceite
vegetal de oliva, Aceite de pescado, Fosfato tricalcico, Sabor artificial, Citrato de
potasio (regulador de acidez), Lecitina de soya (emulsificante), Fibra de avena, Cloruro
de potasio, Fosfato mono-sédico, Fructo-oligosacaridos, Monoglicéridos de aceites
vegetales (emulsificante), Colina, Citrato de sodio (acidulante), Goma xantan
(espesante), Oxido de magnesio, Sulfato de cobre , Vitamina C (acido ascérbico),
Bisglicinato ferroso, Taurina, Carnitina, Sucralosa, Vitamina E, Sulfato de zinc, A-
tocoferol acetato, Vitamina Bs (niacina), Sulfato de manganeso, Vitamina Bs (acido
pantoténico), Vitamina A, Vitamina Bs (pirodixina), Vitamina K, Vitamina B4(tiamina),
Inositol, Vitamina B2 (riboflavina), Picolinato de cromo, Vitamina Bg (acido félico),
Yoduro de potasio, Selenito de sodio, Molibdato de sodio, Vitamina B12 (Cobalamina),
Biotina.

Condiciones de almacenamiento: almacenar en un lugar con ventilacién apropiada,
evitando la exposicion al sol. Una vez abierto el producto se debe almacenar tapado,
maximo a 25 °C y se debe consumir en el menor tiempo posible.

Elaborado por: Ana Rivera
CARGO: Coordinadora de Soporte Cientifico

FECHA: noviembre 2021

Revisado por: Lina Salgar
CARGO: Gerente de Soporte Cientifico y Nutricional

FECHA: noviembre 2021

Aprobado por: Miguel Munera
CARGO: Gerente General

FECHA: noviembre 2021
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Vida util: 18 meses
Tipo y material de envase y empaque:

e Presentacion lata: tarro de hojalata, cierre apertura total con sobretapa plastica.
— Dimension lata Proklein NET x 420 g: 13,4 cm x 10 cm

¢ Presentacion sobre: sobre de poliéster-aluminio-polietileno.
— Dimension sobre Proklein NET x 60 g: 12cm x 17 cm

e Presentacion LPM (listo para mezclar): botella PEAD (polietileno de alta calidad)

con tapa plastica.
— Dimensién LPM Proklein NET x 60 g: 7,85 cm x 12,5 cm
Registro Sanitario INVIMA: RSA-0007150-2018.

Cadigo de barras de productos:

Sabor crema de vainilla
Latax420 g 7709979366966
Sobre x 60 g 7709356890619
LPM x 60 g 7709979366959

Cadigo de barras de embalajes:

Sabor crema de vainilla
Lata x 24 unidades de 420 g 17709979366963
Sobre x 100 unidades de 60 g 17709356890616
LPM x 40 unidades de 60 g 17709979366956

Fabricante: Boydorr Nutrition SAS. Predio San Rafael, Vereda Vuelta grande. Zona
Franca Metropolitana, Bodega 9, Cota, Colombia. Para Boydorr SAS.

Elaborado por: Ana Rivera Revisado por: Lina Salgar Aprobado por: Miguel Munera

CARGO: Coordinadora de Soporte Cientifico |CARGO: Gerente de Soporte Cientifico y Nutricional CARGO: Gerente General

FECHA: noviembre 2021 FECHA: noviembre 2021 FECHA: noviembre 2021
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RESOLUCION Nro. 2023041994 del 8 de Septiembre de 2023
Por la cual se concede una Renovacion de Registro Sanitario de Alimentos (Alto Riesgo)

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 de 2012, con

base en lo previsto por laLey 9a. de 1979, Ley 1755 de 2015, Resolucion 2674 de 2013 modificada por
la Resolucion 3168 de 2015, Resolucion 719 de 2015.

ANTECEDENTES

Por medio del Decreto - Ley 019 de 2012, se dictarén postulados para suprimir a reformar regulaciones,
procedimientos y tramites innecesarios existentes en la administracion publica.

El Articulo 126 de la precipitada norma establece: "Los alimentos que se fabriquen, envasen o importen para
su comercializacion en el territorio nacional requerirdn de Notificacion Sanitaria, Permiso Sanitario o Registro
Sanitario segun el riesgo de estos productos en salud publica, de conformidad con la reglamentacion que
expida el Ministerio de Salud y Proteccién Social, dentro de los seis (6) meses siguientes a la entrada en
vigencia del presente decreto".

En consecuencia, la Resolucion 2674 de fecha 22 de julio de 2013, reglamento el aludido articulo con el fin
de garantizar su aplicacion.

Que mediante Resolucion No. 719 de Marzo 11 de 2015 se establece la clasificacion de alimentos para
consumo humano de acuerdo con el riesgo en salud publica.

Que mediante la Resolucion 3168 de 2015, el Ministerio de Salud y Proteccion Social modificé el Articulo 37
de la Resolucion 2674 de 2013.

Que mediante escrito radicado bajo el No. 20231238759 de fecha 2023/09/07 el (la) Sefior(a) MIGUEL
FERNANDO MUNERA GOMEZ actuando en calidad de apoderado y/o representante legal, presenté solicitud
de concesién de Renovacién Registro Sanitario para el producto abajo referido

CONSIDERACIONES

Verificados los requisitos establecidos en el Articulo 38 de la Resoluciéon 2674 de 2013 y la Resolucién 719
de 2015, y en cumplimiento con las disposiciones sanitarias para la concesion de dicho tramite, la Direccién
de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, .

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Conceder RENOVACION DE REGISTRO SANITARIO por el termino de Cinco (5)
afios al producto que se describe a continuacion:

RENOVACION DE RSA-0007150-2018
REGISTRO
SANITARIO No.:

EXPEDIENTE: 20155756 RADICACION: 20231238759
MODALIDAD: FABRICAR, ENVASAR Y VENDER
PRODUCTO: ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES POLIMERICO, EN

POLVO, A BASE DE MALTODEXTRINA Y PROTEINA DE SUERO DE LECHE CON
ACEITE DE CANOLA, EPA, DHA, VITAMINAS Y MINERALES, PARA DAR
SOPORTE N,UTRICIONAL A PERSONAS ENTRE LOS 4 Y 18 ANOS CON
DESNUTRICION PROTEICO-CALORICA MODERADA O SEVERA SECUNDARIA A
VIH EN ETAPA SIDA, ENFERMEDAD INFLAMATORIA INTESTINAL, ESTADO
CRITICO O SEPSIS, QUEMADURAS A PARTIR DE GRADO I, PARALISIS
CEREBRAL, SECUELAS DE TRAUMA CRANEOENCEFALICO, CANCER EN
ESTADIOS 11l Y IV: LEUCEMIA AGUDA LINFOBLASTICA, LEUCEMIA MIELOIDE
AGUDA, LINFOMA NO HODGKIN, NEUROBLASTOMA TUMOR DE WILMS,
TUMOR CEREBRAL, TUMOR OSEO Y HEPATOBLASTOMA EN DONDE NO SE
LOGRAN SUPLIR LOS REQUERIMIENTOS NUTRICIONALES O METABOLICOS
CON UNA ALIMENTACION NORMAL O MODIFICADA. VARIEDADES. VARIEDAD
1. CON AISLADO DE PROTEINA DE SUERO DE LECHE. VARIEDAD CON
AISLADO DE PROTEINA DE SUERO DE LECHE ENDULZADO CON SUCRALOSA
Y STEVIA SABOR VAINILLA. VARIEDAD CON AISLADO DE PROTEINA DE
SUERO DE LECHE ENDULZADO CON SUCRALOSA SABOR VAINILLA.
VARIEDAD 2. VARIEDAD CON AISLADO DE PROTEINA DE SUERO DE LECHE Y
CONCENTRADO DE PROTEINA DE SUERO DE LECHE. VARIEDAD CON
AISLADO DE PROTEINA DE SUERO DE LECHE Y CONCENTRADO DE
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PROTEINA DE SUERO DE LECHE ENDULZADO CON SUCRALOSA Y STEVIA
SABOR VAINILLA. VARIEDAD CON AISLADO DE PROTEINA DE SUERO DE
LECHE Y CONCENTRADO DE PROTEINA DE SUERO DE LECHE ENDULZADO
CON SUCRALOSA SABOR VAINILLA. VARIEDAD 3. CON CONCENTRADO DE
PROTEINA DE SUERO DE LECHE. VARIEDAD CON CONCENTRADO DE
PROTEINA DE SUERO DE LECHE ENDULZADO CON SUCRALOSA Y STEVIA
SABOR VAINILLA. VARIEDAD CON CONCENTRADO DE PROTEINA DE SUERO
DE LECHE ENDULZADO CON SUCRALOSA SABOR VAINILLA,,

MARCA: PROKLEIN NET, PROKLEIN NET PEDIATRICO, PROKLEIN TEN, PROWHEY
KIDS, PRONOI NET, PRONOI TEN, PRONENO NET, PRONENO TEN, NENOCARE
TEN, NENOCARE NET.,

PRESENTACION Sobre trilaminado, Bolsa/Sobre Doypack, Tarro plastico, frasco LPM plastico y Tarro

COMERCIAL: de hojalata. ,Presentaciones individuales: 60 g, 300 g, 360 g, 420 g, 600 g, 720 g,
900 g, 1200 g, 1800 g, 2400 g, 3600 g. ,Presentaciones multiples: 2 a 50 unidades de
cualquiera de las presentaciones individuales. ,

TITULAR(ES): BOYDORR SAS con domicilio en CHIA - CUNDINAMARCA,

FABRICANTE(S): PHARMALACTEOS S.A. Ubicado en la AVENIDA 68 No0.12-58, con domicilio en
BOGOTA - D.C., BOYDORR NUTRITION SAS Ubicado en la Predio San Rafael,
Vereda Vuelta Grande, Zona Franca Metropolitana Bodega 9, con domicilio en COTA
- CUNDINAMARCA,

ENVASADOR(ES): EMPAQUES DE COLOMBIA EMPACANDO S.A.S. Ubicado en la CARRERA 42
No.20B-58, con domicilio en BOGOTA - D.C.,

ARTICULO SEGUNDO: EIl producto debe cumplir con los requisitos sanitarios que le sean aplicables en
materia de rotulado de alimentos de conformidad con lo dispuesto en la Resolucion 5109 de 2005,
Resolucion 333 de 2011 si es el caso. De igual manera, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos — INVIMA, manifiesta que el interesado declaré que el producto amparado cumple con todos los
requisitos establecidos por el Articulo 126 del Decreto 019 de 2012, Resolucion 2674 de 2013 y Resolucion
719 de 2015 y las normas sanitarias vigentes aplicables, y que toda la informacién suministrada a la
autoridad es auténtica y veraz, que su comercializacion sera posterior a la presente notificacion cumpliendo
estrictamente con las especificaciones de calidad definidas para el producto y que se encuentra sometido
vigilancia posterior por parte de las autoridades sanitarias correspondientes, de acuerdo con lo establecido
en las precitadas normas. Por lo tanto asume la responsabilidad sobre cualquier inconsistencia que se
presente entre la informacién suministrada y la que resulte de las acciones que se ejerzan por parte de las
autoridades.

ARTICULO TERCERO: Los derechos que se deriven de esta resolucion, quedaran sujetos a revision
posterior de la documentacion que soporta el cumplimiento de los requisitos exigibles segun el caso, por
parte de la DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, quien asi mismo realizara las actividades de Inspeccion,
Vigilancia y Control a que haya lugar de conformidad con la previsto por la Resolucion 2674 de 2013
modificada por la Resolucion 3168 de 2015.

ARTICULO CUARTO: Natificar la presente resolucion al interesado, advirtiendo que contra la misma procede
Unicamente el Recurso de Reposicion, que debera interponerse ante el DIRECTOR DE ALIMENTOS Y
BEDIBAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA,
dentro de los dias a su notificacion personal, de conformidad con lo sefialado en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO QUINTO: La vigencia de la presente Renovacion de Registro sanitario se contara a partir de la
firmeza de la presente resolucion de conformidad con lo dispuesto en el articulo 87 del Codigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO SEXTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C. el 8 de Septiembre de 2023

Los derechos que se deriven de esta Renovacion de Registro Sanitario quedaran sujetos a revisién posterior
por parte del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA quien
realizara las actividades de Inspeccion, Vigilancia y Control a que halla lugar de conformidad con lo previsto
por la Resolucién 2674 de 2013.

La impresion en soporte cartular (papel) es una reproduccion del documento original que se encuentra en
formato electrénico firmado digitalmente, cuya representacion digital goza de plena autenticidad, integridad y
no repudio, en cumplimiento de la ley 527 de 1999 (Articulos 6 a 13 y 28) y de la ley 962 de 2005 (Articulo 6)
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NOTA: La informacién consignada es fiel copia de la inscrita en la Base de Datos de Registros
Sanitarios del INVIMA a la fecha de su expedicion. El documento electrénico se puede consultar en la
direccion http://www.invima.gov.co

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
ALBA ROCIOJIMBNEZ
TOVAR /

Fecha: 2023/09/08
12:55:40 C
Razon: Invi

Locacion: m DTAD.C.,
Colombia

b

ALBA ROCIO JIMENEZ TOVAR
DIRECTORA(E) TECNICA DE ALIMENTOS Y
BEBIDAS

Carrera 10 # 64 - 28 PBX: 2948700 Pagina Web http://www.invima.gov.co Pagina 3 de 3




A La salud
f;—‘? es de todos
Republica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos -

RESOLUCION Nro. 2022007021 del 11 de Abril de 2022
Por la cual se concede una Renovacion de Registro Sanitario de Alimentos (Alto Riesgo)

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 de 2012, con

base en lo previsto por la Ley 9a. de 1979, Ley 1755 de 2015, Resolucion 2674 de 2013 modificada por
la Resolucion 3168 de 2015, Resolucion 719 de 2015.

ANTECEDENTES

Por medio del Decreto - Ley 019 de 2012, se dictarén postulados para suprimir a reformar regulaciones,
procedimientos y tramites innecesarios existentes en la administracion publica.

INVIMA

El Articulo 126 de la precipitada norma establece: "Los alimentos que se fabriquen, envasen o importen para
su comercializacion en el territorio nacional requerirdn de Notificacion Sanitaria, Permiso Sanitario o Registro
Sanitario segun el riesgo de estos productos en salud publica, de conformidad con la reglamentacion que
expida el Ministerio de Salud y Proteccion Social, dentro de los seis (6) meses siguientes a la entrada en
vigencia del presente decreto".

En consecuencia, la Resolucion 2674 de fecha 22 de julio de 2013, reglamento el aludido articulo con el fin
de garantizar su aplicacion.

Que mediante Resolucion No. 719 de Marzo 11 de 2015 se establece la clasificacion de alimentos para
consumo humano de acuerdo con el riesgo en salud publica.

Que mediante la Resolucion 3168 de 2015, el Ministerio de Salud y Proteccion Social modificé el Articulo 37
de la Resolucion 2674 de 2013.

Que mediante escrito radicado bajo el No. 20221057934 de fecha 2022/04/08 el (la) Sefior(a) FERNANDO
HIGUERA RODRIGUEZ actuando en calidad de apoderado y/o representante legal, presenté solicitud de
concesién de Renovacion Registro Sanitario para el producto abajo referido

CONSIDERACIONES

Verificados los requisitos establecidos en el Articulo 38 de la Resoluciéon 2674 de 2013 y la Resolucién 719
de 2015, y en cumplimiento con las disposiciones sanitarias para la concesion de dicho tramite, la Direccién
de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, .

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Conceder RENOVACION DE REGISTRO SANITARIO por el termino de Cinco (5)
afios al producto que se describe a continuacion:

RENOVACION DE
REGISTRO
SANITARIO No.:

RSA-003778-2017

EXPEDIENTE: 20129549 RADICACION: 20221057934

MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER

ALIMENTO LIQUIDO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES, POLIMERICO,
A BASE DE CARBOHIDRATOS DE DIGESTION LENTA, PARA INTERVENCION
NUTRICIONAL POR ViA ORAL O SONDA A ADULTOS CON DIABETES TIPO 2 O
HIPERGLICEMIA CON DESNUTRICION PROTEICO-CALORICA MODERADA O
SEVERA ASOCIADA A COMPLICACIONES: NEFROPATIA, NEUROPATIA,
NEUROLOGICAS, CIRCULATORIAS; ADULTOS EN ESTADO CRITICO EN PRE Y
POST OPERATORIO DE CIRUGIA MAYOR, QUE NO LOGRAN SUPLIR SUS
REQUERIMIENTOS NUTRICIONALES Y/O METABOLICOS CON ALIMENTACION
NORMAL O MODIFICADA. SABORES VAINILLA, FRESA' Y CHOCOLATE.,

GLUCERNA® LIQUIDO.,

PRODUCTO:

MARCA:

PRESENTACION 3.1 Botella plastica de copolimero etileno — polietileno x 237 ml 8 (80z). 3.2

COMERCIAL: Presentaciones comerciales: Botella x 237 MI. Pack X 2, 4, 6, 8, 10, 12, 16, 20, 24,
30,32,36 botellas x 237 ml.,
TITULAR(ES): ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA -D.C.,

FABRICANTE(S):

ABBOTT NUTRITION con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA,
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA

IMPORTADOR(ES) ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C,,

ARTICULO SEGUNDO: EIl producto debe cumplir con los requisitos sanitarios que le sean aplicables en
materia de rotulado de alimentos de conformidad con lo dispuesto en la Resolucion 5109 de 2005,
Resolucion 333 de 2011 si es el caso. De igual manera, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos — INVIMA, manifiesta que el interesado declaré que el producto amparado cumple con todos los
requisitos establecidos por el Articulo 126 del Decreto 019 de 2012, Resoluciéon 2674 de 2013 y Resolucion
719 de 2015 y las normas sanitarias vigentes aplicables, y que toda la informaciéon suministrada a la
autoridad es auténtica y veraz, que su comercializacion sera posterior a la presente notificacion cumpliendo
estrictamente con las especificaciones de calidad definidas para el producto y que se encuentra sometido
vigilancia posterior por parte de las autoridades sanitarias correspondientes, de acuerdo con lo establecido
en las precitadas normas. Por lo tanto asume la responsabilidad sobre cualquier inconsistencia que se
presente entre la informacién suministrada y la que resulte de las acciones que se ejerzan por parte de las
autoridades.

ARTICULO TERCERO: Los derechos que se deriven de esta resolucion, quedaran sujetos a revision
posterior de la documentacion que soporta el cumplimiento de los requisitos exigibles segun el caso, por
parte de la DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, quien asi mismo realizara las actividades de Inspeccion,
Vigilancia y Control a que haya lugar de conformidad con la previsto por la Resolucion 2674 de 2013
modificada por la Resolucion 3168 de 2015.

ARTICULO CUARTO: Naotificar la presente resolucion al interesado, advirtiendo que contra la misma procede
unicamente el Recurso de Reposicidn, que debera interponerse ante el DIRECTOR DE ALIMENTOS Y
BEDIBAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA,
dentro de los dias a su notificacion personal, de conformidad con lo sefalado en el Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO QUINTO: La vigencia de la presente Renovacion de Registro sanitario se contara a partir de la
firmeza de la presente resolucion de conformidad con lo dispuesto en el articulo 87 del Cddigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO SEXTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C. el 11 de Abril de 2022

Los derechos que se deriven de esta Renovacion de Registro Sanitario quedaran sujetos a revisién posterior
por parte del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA quien
realizara las actividades de Inspeccion, Vigilancia y Control a que halla lugar de conformidad con lo previsto
por la Resolucién 2674 de 2013.

La impresion en soporte cartular (papel) es una reproduccion del documento original que se encuentra en
formato electrénico firmado digitalmente, cuya representacion digital goza de plena autenticidad, integridad y
no repudio, en cumplimiento de la ley 527 de 1999 (Articulos 6 a 13 y 28) y de la ley 962 de 2005 (Articulo 6)

NOTA: La informacién consignada es fiel copia de la inscrita en la Base de Datos de Registros
Sanitarios del INVIMA a la fecha de su expedicion. El documento electrénico se puede consultar en la
direccion http://www.invima.gov.co

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
CARLOS ALBERT,
ROBLES COC

Fecha: 2022/04/11
12:41:42 C

Razon: Inv@
Locacion: BQGTAD.C., - f 4 ;
Colombia | N & | ]

CARLOS ALBERTO ROBLES COCUYAME
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
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FICHA TECNICA DE PRODUCTO

ALIMENTO PARA PROPOSITOS
MEDICOS ESPECIALES

Alimento liquido para propositos médicos
especiales, polimerico a base de carbohidratos de
digestion lenta (maltodextrina modificada,
sucramaltosa) para personas con diabetes o
hiperglicemia con un estado nutricional
deteriorado pre y post operatorios, que se

encuentran en estados criticos y clinicos, y que
no logran suplir sus requerimientos nutricionales
y/o metabolicos con una alimentacion normal o
modificada.

(Denominacion en el Registro Sanitario)

<)




COMPOSICION

INGREDIENTES: agua, maltodextrina de maiz, concentrado de
proteina de leche, sucromaltosa, glicerina, concentrado de proteina
de soya, aceite de cartamo alto en oleico, aceite de canola, aceite de
soya, fructooligosacaridos de cadena corta, saborizantes naturales y
artificiales, fosfato de magnesio, citrato de potasio, citrato de sodio,
lecitina de soya, cloruro de potasio, fosfato de calcio, cloruro de
colina, cloruro de sodio, 4cido ascorbico, cloruro de magnesio,
carragenina, acesulfame de potasio, curcuma, sulfato ferroso,
acetato de dl-alfa-tocoferol, sulfato de zinc, sucralosa, niacinamida,
pantotenato de calcio, cromo picolinato, sulfato de manganeso,
sulfato ctiprico, palmitato de vitamina A, clorhidrato de piridoxina,
clorhidrato de cloruro de tiamina, riboflavina, cido f6lico, biotina,
molibdato de sodio, yoduro de potasio, selenato de sodio,
filoquinona, cianocobalamina, vitamina D3. Contiene leche e
ingredientes provenientes de la soya.

INFORMACION NUTRICIONAL POR 100 mL: Energia 93 Kcal,
388 kJ, Proteina 4.6 g, Grasa Total 3.4 g, Grasa Saturada 0.3 g, Grasa
Trans O g, Acido Linolénico (omega 3) 0.135 g, Colesterol 4 mg,
Carbohidratos Totales 12.2 g, Fibra Dietaria 1.6 g, VITAMINAS:
Vitamina A, 527 IU, 158 mcg-RE, Vitamina D 42 IU, 1.1 mcg, Vitamina
E 3.2 IU, 2.1 mg-TE, Vitamina K 8 mcg, Vitamina C 25 mg, Folato 42
mcg, Tiamina 0.16 mg, Riboflavina 0.18 mg, Vitamina B6 0.21 mg,
Vitamina B12 0.6 mcg, Niacina 2.1 mg, Acido Pantoténico 1.1 mg,
Biotina 32 mcg, Colina 58 mg, MINERALES: Sodio 84 mg, Potasio
181 mg, Cloruro 115 mg, Calcio 105 mg, Fésforo 105 mg, Magnesium
42 mg, Hierro 1.9 mg, Zinc 1.6 mg, Manganeso 0.21 mg, Cobre 0.21
mg, Yoduro 15.8 mcg, Selenio 74 mcg, Cromo 86 mcg, Molibdeno 9
meg.

INFORMACION REGULATORIA

REGISTRO SANITARIO RSA-003778-2017
NUMERO DE EXPEDIENTE 20129549

CATEGORIA DEL REGISTRO  Alimento para propdsitos médicos

especiales
VIGENCIA 11/04/2027
TITULAR Abbott Laboratories de Colombia S.A.S
FABRICANTE Abbott Nutrition - Casa Grande,

USA; Altavista, USA
IMPORTADOR Abbott Laboratories de Colombia S.A.S
TIEMPO DE VIDA UTIL 15 meses
MATERIAL DE ENVASE « Botella plastica resellable
E%E\igggj'léﬁ_lEOSN ES * Botella plastica re-sellable X 237 mL

INFORMACION LOGISTICA

VERSION MARZO DE 2020

INFORMACION DE USO

Glucerna® para personas con diabetes o hiperglicemia con un estado
nutricional deteriorado pre y post operatorios, que se encuentran en
estado criticos y clinicos, y que no logran suplir sus requerimientos
nutricionales y/o metabdlicos con una alimentacion normal o
modificada.

140106

No administar por via parenteral

No usar en galactosemia

No destinado para uso en nifios, a menos que sea recomendado
por un profesional de la salud

Oral/Sonda
Listo para consumir
Administrar sélo bajo supervision médica

Para administracion por sonda siga las recomendaciones
del profesional de la salu

INFORMACION DE CALIDAD

» Almacene sin abrir a temperatura ambiente. Una vez abierto cubra,
refrigere y utilice dentro de las 24 horas siguientes.

En caso de tener alguna queja relacionada con la calidad del producto,
o un evento adverso por favor comunicarse al Teléfono: 628 56 00 -
Ext.: 5785, Call Center: 01800 5189379 ¢ escribir al correo electrénico:
pss.anicolombia@abbott.com

El producto se fabrica en un sitio de manufactura soportado por un
solido sistema de aseguramiento de calidad en cumplimiento con todos
los requisitos regulatorios establecidos por las autoridades sanitarias
del pais de origen y de las regulaciones locales aplicables. El sitio de
manufactura cuenta con certificaciones de calidad e inocuidad que
cumplen los mas altos estandares internacionales.

El producto se encuentra incluido dentro del programa de vigilancia
post mercadeo de la compainia.

f‘*.’fﬁai:ﬂma-

Gerente de Aseguramiento de Calidad




@TRK]A ADULTS + 12 ainos

LIFE-TRANSFORMING NUTRITION

@ Descripcion

Alimento para propésitos médicos especiales. Férmula polimérica,
hipercaldrica, hiperproteica, liquida, lista para usar, a base de maltodextrina,
con fibras dietarias, lipidos, &cidos grasos monoinsaturados (MUFAS),
vitaminas, minerales, oligoelementos y carotenoides. Para el manejo

I= nutricional enteral por sonda o acceso enteral, de nifios a partir de 12 afios,
= adultos y adultos mayores con desnutricién proteico-calérica moderada o
e severa asociada a insuficiencia cardiaca congestiva, estado posquirdrgico,
§ traumatismo intracraneal, sepsis, o enfermedad renal crénica en estadio 5,
= con diabetes mellitus o hiperglicemia que no pueden suplir sus
(?U requerimientos nutricionales con una alimentacién normal o modificada.
3
@
@ Registro sanitario @ Categoria Mipres
RSA-0022977-2022. 1501 Alta en Proteina - Proteina
mayor al 20% de la
energia total.
4 Densidad caldrica T 1,5 kecal/mL )
Fuente de proteinas Caseinato de sodio y proteina de soya parcialmente hidrolizada
Fuente de carbohidratos Maltodextrina, isomaltulosa
Fuente de fibra Inulina, oligofructosa, goma arabiga, polisacéridos de soya,
celulosa y almidén resistente
Fuente de lipidos Aceites vegetales (canola y girasol) y aceite de pescado
Distribucion calérica Proteinas 20,5%

Carbohidratos 31,1%

Grasas 46,4%

Fibra 2%

Osmolaridad (mOsm/L) 395
_ Osmolalidad (mOsm/kg de agua) | 515 )

@ Condiciones Médicas
Personas con desnutricién proteico calérica moderada o severa, cursando con
condiciones como:

* Diabetes

« Insuficiencia cardiaca congestiva
« Estado posquirlrgico
 Traumatismo intracraneal

 Sepsis
e Enfermedad renal crénica en estadio 5
* Hiperglicemia

@ Caracteristicas

« Hipercaldrico e hiperproteico.

« Con fibra MF6 (6 tipos de fibras) 80% fibra soluble, 20% fibra insoluble.
« Adicion de carotenoides para el mantenimiento de la defensa
antioxidante y la respuesta inmune.!

» EPA y DHA proveniente de aceite de pescado.

* Presentacion, botella OpTri de 1000mL
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Nutrison rdvanced

Diason Energy HP



GUTRICIA ADULTS

LIFE-TRANSFORMING NUTRITION

@ Instrucciones de administracion

El volumen a administrar debe estar
definido por el profesional de salud.

Manipule el producto de forma higiénica.
Una mala higiene o manipulacién puede
afectar la salud de la persona. No adicione
agua u otra sustancia al producto.

1. Lave sus manos

2. Agite el producto y compruebe la
apariencia.

3. Conecte la nutricién al equipo.

4. Conecte la sonda al producto

5. Abra la valvula de la sonda y ajuste la
infusion.

Ingredientes: Agua, maltodextrina, aceites
vegetales (aceite de canola, aceite de girasol),
caseinato de sodio, isomaltulosa, proteina de soya
parcialmente hidrolizada, fibras dietarias (inulina,
oligofructosa, goma arabiga, polisacéaridos de soya,
celulosa, almidén resistente), saborizante artificial a
vainilla, aceite de pescado, citrato de potasio, acido
citrico (regulador de acidez), carbonato de calcio,
cloruro de potasio, lecitina de soya (emulsificante),
citrato de sodio, hidréxido de magnesio, carotenoides,
cloruro de colina, L-ascorbato de sodio (vitamina C),
fosfato acido dipotasico, hidréxido de potasio, lactato
ferroso, acetato de DL-alfa-tocoferilo (vitamina E),
sulfato de zinc, acetato de retinilo (vitamina A),
cloruro de cromo, gluconato de cobre, sulfato de
manganeso, D-pantotenato de calcio (vitamina B5),
nicotinamida (vitamina B3), selenito de sodio,
cianocobalamina, hidrocloruro de tiamina cloruro
(vitamina B1), D-biotina, acido folico (vitamina B9),
colecalciferol  (vitamina D3), hidrocloruro  de
piridoxina (vitamina B6), riboflavina (vitamina B2),
yoduro de potasio, fluoruro de sodio, molibdato de
sodio, fitomenadiona (vitamina K1). Contiene
ingredientes derivados de leche, soya y pescado.

® PRECAUCIONES

INFORMACION NUTRICIONAL

Energiay Nutrientes Unidad  Por100mL Por100 kcal
Valor energético keal 150 100
k] 626
Proteina g 7,69 514
Leucina mg 716 478
Valina mg 498 333
Isoleucina mg 417 278
Grasas totales g 1,72 5,16
Grasas saturadas g 0,82 0,55
Grasas monoinsaturadas g 4,63 3,09
Grasas poliinsaturadas g 2,28 1,53
Carbohidratos g 1,7 7,81
Azicares g 4,46 2,98
Isomaltulosa g 3,95 2,64
Fibra g 1,50 1,00
Soluble g 1,19 0,80
Insoluble g 0,31 0,20
Carotenoides myg 0,30 0,20
Vitaminas, minerales y otros nutrientes
Vitamina A mcg RE 119 79,5
Vitamina C mg 21,8 14,5
Vitamina D3 mcg 1,02 0,68
Vitamina E mg o-TE 3,63 2,42
Vitamina K mcg 7,71 515
Vitamina B1 (Tiamina) mg 0,23 0,15
Vitamina B2 (Riboflavina) mg 0,24 0,16
Vitamina B3 (Niacina) mg NE 2,63 1,75
Vitamina B5 (Acido pantoténico) mg 0,77 0,51
Vitamina B6 (Piridoxina) mg 0,24 0,16
Vitamina B9 (Acido fdlico) mcg 42,0 28,1
Vitamina B12 (Cobalamina) mcg 0,72 0,48
Biotina mcg 5,82 3,89
Sodio mg 131 87,5
Potasio mg 200 134
Cloruro mg 98,1 65,5
Calcio mg 824 551
Fésforo mg 82,1 54,9
Magnesio mg 375 25,0
Hierro mg 1,86 1,24
Zinc mg 1,40 0,94
Cobre mg 0,21 0,14
Manganeso mg 0,38 0,25
Molibdeno mcg 1,7 7,81
Selenio mcg 8,70 5,81
Cromo mcg 14,0 9,35
Yodo mcg 15,5 10,4
Colina mg 534 357

Utilizar solo bajo supervisién médica. No utilizar por via parenteral. Utilizar por sonda.
Utilizar por via enteral. El producto no es apto para personas con galactosemia, alergia
a la proteina de leche de vaca (APLV) o soya; personas que requieran una dieta libre de
fibra. Monitorear el estado de hidratacion. Usar con precaucién en personas con

alteracion de la funcion renal o gastrointestinal.

Referencias

1. Jakobsen LH, et al. Gastrointestinal tolerance and plasma status of carotenoids, EPA and DHA with a fiber-enriched tube feed in
hospitalized patients initiated on tube nutrition: Randomized controlled trial. Clin Nutr. 2017 Apr;36(2):380-388

Material destinado exclusivamente para los representantes de visita médica de DANONE BABY

NUTRITION COLOMBIA SAS.y profesionales de la salud.
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i.ﬂ MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

u:ﬁ

RESOLUCION Nro. 2022044362 del 28 de Diciembre de 2022
Por la cual se concede un Registro Sanitario de Alimentos (Alto Riesgo)

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 de 2012, con

base en lo previsto por laLey 9a. de 1979, Ley 1755 de 2015, Resolucion 2674 de 2013 modificada por
la Resolucion 3168 de 2015, Resolucion 719 de 2015.

ANTECEDENTES

Por medio del Decreto - Ley 019 de 2012, se dictarén postulados para suprimir a reformar regulaciones,
procedimientos y tramites innecesarios existentes en la administracion publica.

El Articulo 126 de la precipitada norma establece: "Los alimentos que se fabriquen, envasen o importen para
su comercializacion en el territorio nacional requerirdn de Notificacion Sanitaria, Permiso Sanitario o Registro
Sanitario segun el riesgo de estos productos en salud publica, de conformidad con la reglamentacion que
expida el Ministerio de Salud y Proteccion Social, dentro de los seis (6) meses siguientes a la entrada en
vigencia del presente decreto".

En consecuencia, la Resolucion 2674 de fecha 22 de julio de 2013, reglamento el aludido articulo con el fin
de garantizar su aplicacion.

Que mediante Resolucion No. 719 de Marzo 11 de 2015 se establece la clasificacion de alimentos para
consumo humano de acuerdo con el riesgo en salud publica.

Que mediante la Resolucion 3168 de 2015, el Ministerio de Salud y Proteccion Social modificé el Articulo 37
de la Resolucion 2674 de 2013.

Que mediante escrito radicado bajo el No. 20221274377 de fecha 2022/12/26 el (la) Sefior(a) MARIA
VICTORIA USSA CABRERA actuando en calidad de apoderado y/o representante legal, presento solicitud de
concesion de Registro Sanitario para el producto abajo referido

CONSIDERACIONES

Verificados los requisitos establecidos en el Articulo 38 de la Resoluciéon 2674 de 2013 y la Resolucién 719
de 2015, y en cumplimiento con las disposiciones sanitarias para la concesion de dicho tramite, la Direccién
de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, .

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Conceder REGISTRO SANITARIO por el termino de CINCO (5) afios al producto
que se describe a continuacion:

REGISTR O RSA-0022977-2022
SANITARIO No.:

VIGENTE HASTA: 2027/12/28

EXPEDIENTE: 20242801 RADICACION: 20221274377
MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER
PRODUCTO: ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES. FORMULA

POLIMERICA, HIPERCALORICA, HIPERPROTEICA, LIQUIDA, LISTA PARA USAR,
A BASE DE MALTODEXTRINA CON FIBRAS DIETARIAS LIPIDOS, ACIDOS
GRASOS MONOINSATURADOS (MUFAS), VITAMINAS MINERALES,
OLIGOELEMENTOS Y CAROTENOIDES. PARA EL MANEJO NUTRICIONAL
ENTERAL POR SONDA O ACCESO ENTERAL, DE NINOS A PARTIR DE 12 ANOS,
ADULTOS Y ADULTOS MAYORES CON DESNUTRICION PROTEICO-CALORICA
MODERADA O SEVERA ASOCIADA A INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA,
ESTADO POSQUIRURGICO, TRAUMATISMO INTRACRANEAL, SEPSIS, o]
ENFERMEDAD RENAL CRONICA EN ESTADIO 5, CON DIABETES MELLITUS O
HIPERGLICEMIA QUE NO PUEDEN SURLIR SUS REQUERIMIENTOS
NUTRICIONALES CON UNA ALIMENTACION NORMAL O MODIFICADA.,

MARCA: NUTRISON ADVANCED DIASON ENERGY HP, DANONE, NUTRICIA,

PRESENTACION BOTELLA DE 1000 mL,
COMERCIAL:
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fi.j" MINISTERIO DE SALUD Y

% PROTECCION SOCIAL
TITULAR(ES): N.V. NUTRICIA con domicilio en PAISES BAJOS,
FABRICANTE(S): N.V. NUTRICIA con domicilio en PAISES BAJOS,

IMPORTADOR(ES) DANONE BABY NUTRITION COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA -D.C.,

ARTICULO SEGUNDO: EIl producto debe cumplir con los requisitos sanitarios que le sean aplicables en
materia de rotulado de alimentos de conformidad con lo dispuesto en la Resolucion 5109 de 2005,
Resolucion 333 de 2011 si es el caso.

ARTICULO TERCERO: Los derechos que se deriven de esta resolucion, quedaran sujetos a revision
posterior de la documentacion que soporta el cumplimiento de los requisitos exigibles segun el caso, por
parte de la DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, quien asi mismo realizara las actividades de Inspeccion,
Vigilancia y Control a que halla lugar de conformidad con la previsto por la Resolucion 2674 de 2013
modificada por la Resolucion 3168 de 2015.

ARTICULO CUARTO: Notificar la presente resolucion al interesado, advirtiendo que contra la misma procede
unicamente el Recurso de Reposicidon, que debera interponerse ante el DIRECTOR DE ALIMENTOS Y
BEDIBAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA,
dentro de los dias a su notificacion personal, de conformidad con lo sefialado en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO QUINTO: La vigencia del presente Registro sanitario se contara a partir de la firmeza de la
presente resolucion de conformidad con lo dispuesto en el articulo 87 del Cdédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO SEXTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

De igual manera, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, manifiesta que
el interesado declar6 que el producto amparado cumple con todos los requisitos establecidos por el Articulo
126 del Decreto 019 de 2012, Resolucion 2674 de 2013 y Resolucién 719 de 2015 y las normas sanitarias
vigentes aplicables, y que toda la informacién suministrada a la autoridad es auténtica y veraz, que su
comercializacion sera posterior a la presente notificacion cumpliendo estrictamente con las especificaciones
de calidad definidas para el producto y que se encuentra sometido vigilancia posterior por parte de las
autoridades sanitarias correspondientes, de acuerdo con lo establecido en las precitadas normas. Por lo tanto
asume la responsabilidad sobre cualquier inconsistencia que se presente entre la informaciéon suministrada y
la que resulte de las acciones que se ejerzan por parte de las autoridades.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C. el 28 de Diciembre de 2022

Los derechos que se deriven de este Registro Sanitario quedaran sujetos a revision posterior por parte del
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA quien realizara las
actividades de Inspeccion, Vigilancia y Control a que halla lugar de conformidad con lo previsto por la
Resolucion 2674 de 2013.

La impresion en soporte cartular (papel) es una reproduccién del documento original que se encuentra en
formato electrénico firmado digitalmente, cuya representacién digital goza de plena autenticidad, integridad y
no repudio, en cumplimiento de la ley 527 de 1999 (Articulos 6 a 13 y 28) y de la ley 962 de 2005 (Articulo 6)

NOTA: La informacién consignada es fiel copia de la inscrita en la Base de Datos de Registros
Sanitarios del INVIMA a la fecha de su expedicion. El documento electrénico se puede consultar en la
direccién http://www.invima.gov.co

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
CARLOS ALBERT,
ROBLES COC

Fecha: 2022/1%/28
10:04:27 C

Razon: Inv@
Locacion: BQE@PTA D.C.,
Colombia

CARLOS ALBERTO ROBLES COCUYAME
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA

RESOLUCION Nro. 2022033778 del 13 de Septiembre de 2022
Por la cual se concede un Registro Sanitario de Alimentos (Alto Riesgo)

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 de 2012, con

base en lo previsto por laLey 9a. de 1979, Ley 1755 de 2015, Resolucion 2674 de 2013 modificada por
la Resolucion 3168 de 2015, Resolucion 719 de 2015.

ANTECEDENTES

Por medio del Decreto - Ley 019 de 2012, se dictarén postulados para suprimir a reformar regulaciones,
procedimientos y tramites innecesarios existentes en la administracion publica.

El Articulo 126 de la precipitada norma establece: "Los alimentos que se fabriquen, envasen o importen para
su comercializacion en el territorio nacional requerirdn de Notificacion Sanitaria, Permiso Sanitario o Registro
Sanitario segun el riesgo de estos productos en salud publica, de conformidad con la reglamentacion que
expida el Ministerio de Salud y Proteccion Social, dentro de los seis (6) meses siguientes a la entrada en
vigencia del presente decreto".

En consecuencia, la Resolucion 2674 de fecha 22 de julio de 2013, reglamento el aludido articulo con el fin
de garantizar su aplicacion.

Que mediante Resolucion No. 719 de Marzo 11 de 2015 se establece la clasificacion de alimentos para
consumo humano de acuerdo con el riesgo en salud publica.

Que mediante la Resolucion 3168 de 2015, el Ministerio de Salud y Proteccion Social modificé el Articulo 37
de la Resolucion 2674 de 2013.

Que mediante escrito radicado bajo el No. 20221208921 de fecha 2022/09/12 el (la) Sefior(a) FERNANDO
HIGUERA RODRIGUEZ actuando en calidad de apoderado y/o representante legal, presenté solicitud de
concesioén de Registro Sanitario para el producto abajo referido

CONSIDERACIONES

Verificados los requisitos establecidos en el Articulo 38 de la Resoluciéon 2674 de 2013 y la Resolucién 719
de 2015, y en cumplimiento con las disposiciones sanitarias para la concesion de dicho tramite, la Direccién
de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, .

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Conceder REGISTRO SANITARIO por el termino de CINCO (5) afios al producto
que se describe a continuacion:

REGISTRO RSA-0021763-2022
SANITARIO No.:

VIGENTE HASTA: 2027/09/13

EXPEDIENTE: 20237638 RADICACION: 20221208921
MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER
PRODUCTO: ALIMENTO LiQUIDO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES,

OLIGOMERICO, HIPERPROTEICO E HIPERCALORICO, A BASE DE SOLIDOS DE
JARABE DE MAIZ Y PROTEINA HIDROLIZADA, CON ARGININA EPA, DHA, PARA
ALIMENTACION POR SONDA, PARA ADULTOS CON DESNUTRICION
PROTEICO-CALORICA MODERADA O SEVERA SECUNDARIA O ASOCIADA A:
STRESS METABOLICO (PERSONAS EN UCI, SEPSIS, PROCESOS
INFECCIOSOS), POLITRAUMATISMO SEVERO, TRAUMA CRANEOENCEFALICO
SEVERO, CONDICIONES PRE O POST QUIRURGICAS QUEMADURAS GRADOS
mytv, CANCER DE CABEZA Y CUELLO EN ESTADIOS Il Y IV QUE NO LOGRAN
SUPLIR SUS REQUERIMIENTOS NUTRICIONALES CON UNA ALIMENTACION
NORMAL O MODIFICADA,

MARCA: PIVOT®,

PRESENTACION Frasco Listo para colgar (LPC) X 1000 mL.,

COMERCIAL:

TITULAR(ES): ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.,
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA

FABRICANTE(S): ABBOTT NUTRITION con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA,
IMPORTADOR(ES) ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C,,

ARTICULO SEGUNDO: EIl producto debe cumplir con los requisitos sanitarios que le sean aplicables en
materia de rotulado de alimentos de conformidad con lo dispuesto en la Resolucion 5109 de 2005,
Resolucion 333 de 2011 si es el caso.

ARTICULO TERCERO: Los derechos que se deriven de esta resolucion, quedaran sujetos a revisiéon
posterior de la documentacion que soporta el cumplimiento de los requisitos exigibles segun el caso, por
parte de la DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, quien asi mismo realizara las actividades de Inspeccion,
Vigilancia y Control a que halla lugar de conformidad con la previsto por la Resoluciéon 2674 de 2013
modificada por la Resolucion 3168 de 2015.

ARTICULO CUARTO: Notificar la presente resolucion al interesado, advirtiendo que contra la misma procede
unicamente el Recurso de Reposicion, que debera interponerse ante el DIRECTOR DE ALIMENTOS Y
BEDIBAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA,
dentro de los dias a su notificacion personal, de conformidad con lo sefialado en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO QUINTO: La vigencia del presente Registro sanitario se contara a partir de la firmeza de la
presente resolucion de conformidad con lo dispuesto en el articulo 87 del Cdédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO SEXTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

De igual manera, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, manifiesta que
el interesado declaré que el producto amparado cumple con todos los requisitos establecidos por el Articulo
126 del Decreto 019 de 2012, Resolucion 2674 de 2013 y Resolucién 719 de 2015 y las normas sanitarias
vigentes aplicables, y que toda la informacion suministrada a la autoridad es auténtica y veraz, que su
comercializacion sera posterior a la presente notificacion cumpliendo estrictamente con las especificaciones
de calidad definidas para el producto y que se encuentra sometido vigilancia posterior por parte de las
autoridades sanitarias correspondientes, de acuerdo con lo establecido en las precitadas normas. Por lo tanto
asume la responsabilidad sobre cualquier inconsistencia que se presente entre la informacién suministrada y
la que resulte de las acciones que se ejerzan por parte de las autoridades.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C. el 13 de Septiembre de 2022

Los derechos que se deriven de este Registro Sanitario quedaran sujetos a revisién posterior por parte del
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA quien realizara las
actividades de Inspeccion, Vigilancia y Control a que halla lugar de conformidad con lo previsto por la
Resolucion 2674 de 2013.

La impresién en soporte cartular (papel) es una reproduccion del documento original que se encuentra en
formato electronico firmado digitalmente, cuya representacion digital goza de plena autenticidad, integridad y
no repudio, en cumplimiento de la ley 527 de 1999 (Articulos 6 a 13y 28) y de la ley 962 de 2005 (Articulo 6)

NOTA: La informacién consignada es fiel copia de la inscrita en la Base de Datos de Registros
Sanitarios del INVIMA a la fecha de su expedicion. El documento electrénico se puede consultar en la
direccion http://www.invima.gov.co

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
CARLOS ALBERT,
ROBLES COC

Fecha: 2022/0§13
16:40:53 C

Razon: Inv@
Locacion: BQGTAD.C., - f 4 ;
Colombia | N & | ]

CARLOS ALBERTO ROBLES COCUYAME
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
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FICHA TECNICA DE PRODUCTO

Pivot® 1.5 Cal

ALIMENTO PARA
— PROPOSITOS MEDICOS
oo = ESPECIALES

-

Alimento liquido para propdsitos médicos especiales,
oligomérico, hiperprotéico e hipercaldrico, a base de
solidos de jarabe de maiz y proteina hidrolizada, con
arginina, EPA, DHA, para alimentacion por sonda, para
adultos con desnutricion proteico-calérica moderada o
severa secundaria o asociada a: stress metabolico

(personas en UC, sepsis, procesos infecciosos),
politraumatismo severo, trauma craneoencefdlico severo,
condiciones pre o post quirlrgicas, quemaduras grados lll y

IV, cancer de cabeza y cuello en estadios lll y IV que no
logran suplir sus requerimientos nutricionales con una
alimentacion normal o modificada.

(Denominacion en el Registro Sanitario)

Version Noviembre 2022




COMPOSICION

FORMULA CUALITATIVA

INGREDIENTES: Agua, sélidos de jarabe de maiz, caseinato de
sodio, hidrolizado de proteina de suero, lipidos estructurados (aceite
marino interesterificado [contiene uno o mas de los siguientes:
anchoa, bacalao, arenque americano, abadejo, salmoén, sardina, atin],
triglicéridos de cadena media), aceite de soya , aceite de canola, L-
arginina, fructooligosacaridos de cadena corta; menos del 0,5 % de:
citrato de potasio, acido citrico), fosfato de calcio, cloruro de magnesio,
lecitina de soya, fosfato de magnesio, cloruro de colina, saborizante
natural y artificial, &cido ascérbico, gel de celulosa, cloruro de potasio,
carragenina, hidroxido de potasio, taurina, L-carnitina, goma de
celulosa, sulfato de zinc, sulfato ferroso, acetato de d-alfa tocoferilo,
niacinamida, sulfato de manganeso, pantotenato de calcio, sulfato de
cobre, clorhidrato de tiamina, clorhidrato de piridoxina, riboflavina,
beta caroteno, palmitato de vitamina A, cloruro de cromo, acido félico,
molibdato de sodio, selenato de sodio, yoduro de potasio, filoquinona,
biotina, vitamina D3, vitamina B12.

Contiene ingredientes de lechey soya.

INFORMACION NUTRICIONAL POR 100 mL: Energia 150/6287
Kcal/k], Proteina 938 g, Grasa 5.1 g, Carbohidratos 1724 g, Fibra
Dietaria Total 0.75 g, Agua 75.0 g, Taurina 15 mg, L-Carnitina 15 mg,
Vitamina A 299/998 mcg RE/ Ul, Vitamina D3 2.78/111 mcg/ Ul,
Vitamina E 2.7 /4.0 mg o TE/ U, Vitamina K1 126 mcg, Vitamina C
304 mg, Acido Fdlico 36.6 mcg, Vitamina Bl 020 mg, Vitamina B2
0.21 mg, Vitamina B6 0.23 mg, Vitamina B12 0.51 mcg, Niacina 2.53mg
NE, Acido Pantoténico 0.89 mg, Biotina 3.0 mcg, Colina 76 mg, Sodio
148 mg, Potasio 198 mg, Cloruro 160 mg, Calcio 101 mg, Fésforo 97
mg, Magnesio 42.1 mg, Hierro 2.36 mg, Zinc 3.08 mg, Manganeso 051
mg, Cobre 220 mcg, Yodo 169 mcg, Selenio 7.8 mcg, Cromo 10.5 mcg,
Molibdeno 16.8 mcg.

Pivot® contiene 0.8 g de L-glutamina por 100 mL-

INFORMACION REGULATORIA

REGBIRO SANITARIO RSA-0021763-2022

NUMERODEEXPEDIENTE 20237638

CATEGORIADELREGISTRO Alimento para propésitos médicos
especiales

VIGENCIA 9/13/2027

TIULAR Abbott Laboratories de Colombia S.A.S

FABRICANTE Abbott Nutrition — Columbus, USA

IMPORTADOR Abbott Laboratories de Colombia S.A.S

TIEMPODEVIDAUTIL » Botella plastica: 12 meses

MATERAL DEENVASE * Botella plastica dePolietileno de

alta densidad
PRESENTAGONES ¢ Botella plastica lista para colgar
COMERCIALES (LPC) x1000 mL

INFORMACION LOGISTICA

PIVOT® | EAN13 | EAN14

BOTHLLA 1000
mL

Version Marzo 2021

7703186033253 17703186033250

INFORMACION DE USO

USO DEL PRODUCTO

Pivot® es un alimento de uso especial, especialmente disefiado para
pacientes adultos con desnutricién proteico-calérica moderada o severa, y
que requieren una intervencién nutricional especial, para la rapida
recuperacion de su estado nutricional y de su funcionalidad. El uso de este
producto esta indicado en personas que requieran soporte nutricional en un
volumen limitado deliquidos.

Puede ser utilizado como tnica fuente de nutricién o como nutricién
complementaria. Pivot® no contiene gluten ni lactosa.

ra

CODIGO MIPRES

Pendiente

PRECAUCIONES

¢ Noadministar por via parenteral
¢ Nousar en galactosemia

VIA DE ADMINISTRACION

e Sonda
e Listo para usar

o Administrar solo bajo supervision médica
o Parala administracion sigalas recomendaciones del
profesional de la salud.

INFORMACION DE CALIDAD

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

e Almacenar sin abrir atemperatura ambiente. Una vez abierto,
tapar, refrigerar y utilizar dentro delas 24 horas siguientes.
Evite la exposicion prolongadaa la luz.

DATOSDE CONTACTO

En caso de tener alguna queja relacionada con la calidad del producto, o
un evento adverso por favor comunicarse al Teléfono: 628 56 00 - Ext.:
5785, Call Center: 01800 5189379 6 escribir al correo electrénico:

pss.anicolombia@abbott.com

ra

DECLARACION DECALIDAD

El producto se fabrica en un sitio de manufactura soportado por un
solido sistema de aseguramiento de calidad en cumplimiento con todos
los re quisitos regulatorios establecidos por las autoridades sanitarias
del pais de origen y de las regulaciones locales aplicables. El sitio de
manufactura aienta con certificaciones de calidad e inocuidad que
cumplen los mas altos estandares internacionales.

El producto se encuentra incluido dentro del programa de vigilancia
postmercadeo de la compaiiia.

?ﬂdl«m@%-

Gerente de Aseguramiento de Calidad

) Abbott
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Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA

RESOLUCION Nro. 2023049291
Por la cual se Modifica una Resolucion

=
b

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 laley 9a. de 1979, Decreto - Ley 019 de 2012, Ley 1755 de 2015,

Resolucion 2674 de 2013, Resolucion 719 de 2015

EXPEDIENTE: 20234551 RADICACION: 20231254116 FECHA: 2023/09/27
REGISTRO No.:  RSA-0021067-2022 VIGENCIA: 2027/08/04

ANTECEDENTES

Mediante RESOLUCION Nro. 2022026518 del 4 de agosto de 2022 este instituto Concede REGISTRO
SANITARIO por el termino de CINCO (5) afios al producto: REGISTRO SANITARIO No.: RSA-0021067-
2022, VIGENTE HASTA: 2027/08/04, EXPEDIENTE: 20234551 RADICACION: 20221172371, MODALIDAD:
IMPORTAR Y VENDER, PRODUCTO: ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES.
FORMULA POLIMERICA, LISTA PARA CONSUMIR, LIQUIDA, DE VOLUMEN REDUCIDO,
HIPERCALORICA, HIPERPROTEICA CON CARBOHIDRATOS PROTEINA LACTEA, GRASAS,
VITAMINAS, MINERALES ACIDOS GRASOS ESENCIALES (LINOLEICO Y ALFA- LINOLENICO)
COLINA. PARA ALIMENTACION POR VIA ORAL EN NINOS MAYORES DE 6 ANOS Y ADULTOS CON
REQUERIMIENTOS NUTRICIONALES INCREMENTADOS EN DESNUTRICION PROTEICO-CALORICA,
DURANTE SITUACIONES DE REGENERACION Y CICATRIZACION DE TEJIDOS EN QUEMADURAS A
PARTIR DE GRADO 2, SIDA, CANCER EN TRATAMIENTO CON QUIMIOTERAPIA Y RADIOTERAPIA,
CAQUEXIA SECUNDARIA A ENFERMEDADES CATABOLICAS, QUE NO PUEDAN SUPLIR sSus
REQUERIMIENTOS NUTRICIONALES CON UNA ALIMENTACION CONVENCIONAL MARCA: FORTISIP
COMPACT PROTEIN, DANONE, NUTRICIA, PRESENTACION COMERCIAL: BOTELLA DE 125 mL EN la
CAJA POR 4 UNIDADES. TITULAR(ES): N.V. NUTRICIA con domicilio en PAISES BAJOS,
FABRICANTE(S): N.V. NUTRICIA con domicilio en PAISES BAJOS, IMPORTADOR(ES): DANONE BABY
NUTRITION COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.,

Que mediante RESOLUCION Nro. 2023024875 de fecha 6 de Junio de 2023, el Invima MODIFICA La
Resolucion que concedié Registro Sanitario En el sentido de autorizar: 1. ADICION DE PRESENTACION
COMERCIAL: BOTELLA Y/O CAJA POR 125 mL, BOTELLA DE 125 mLEN CAJA POR 4 UNIDADES

Que mediante radicado No. 20231254116 de fecha 2023/09/27 el Sefior(a) MARIA VICTORIA USSA
CABRERA actuando en calidad de apoderado y/o representante legal presento solicitud de modificacién al
Registro Sanitario en mencién.,

En el sentido de autorizar:
1. Modificacion de nombre por adicion de sabores.

CONSIDERACIONES

Una vez revisada la documentacion aportada por el interesado, el despacho observa que cumple con los
requisitos establecidos en el Decreto - Ley 019 de 2012, la Resolucion 2674 de 2013, Resoluciéon 719 de
2015, la Resolucién 3168 de 2015, y la Resolucion No. 2016008980 del 15 de marzo de 2016, expedida por
el Invima para la concesion de dicho tramite. Con fundamento en lo anterior, la Direccién de Alimentos y
Bebidas.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR La Resolucion que concedié Registro Sanitario No. RSA-0021067-
2022, a favor de TITULAR(ES): N.V. NUTRICIA con domicilio en PAISES BAJOS,

En el sentido de autorizar:

1. Modificacion de nombre por adicion de sabores, quedando en adelante:ALIMENTO PARA PROPOSITOS
MEDICOS ESPECIALES. FORMULA

POLIMERICA, LISTA PARA CONSUMIR, LIQUIDA, DE VOLUMEN
REDUCIDO, HIPERCALORICA HIPERPROTEICA CON CARBOHIDRATOS,
PROTEINA LACTEA GRASAS, VITAMINAS, MINERALES ACIDOS GRASOS
ESENCIALES (LINOLEICO Y ALFA LINOLENICO) Y COLINA. PARA
ALIMENTACION POR ViA ORAL EN NINOS MAYORES DE 6 ANOS Y
ADULTOS CON REQUERIMIENTOS NUTRICIONALES INCREMENTADOS EN
DESNUTRICION PROTEICO-CALORICA, DURANTE SITUACIONES DE
REGENERACION Y CICATRIZACION DE TEJIDOS EN QUEMADURAS A
PARTIR DE GRADO 2, SIDA, CANCER EN TRATAMIENTO CON

Carrera 10 # 64 - 28 PBX: 2948700 Pagina Web http://www.invima.gov.co Pagina 1 de 2
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Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA

QUIMIOTERAPIA'Y RADIOTERAPIA, CAQUEXIA SECUNDARIA A
ENFERMEDADES CATABOLICAS, QUE NO PUEDAN SUPLIR SUS
REQUERIMIENTOS NUTRICIONALES CON UNA ALIMENTACION
CONVENCIONAL. SABORES NEUTRO, FRUTOS ROJOS Y TROPICAL.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar La presente Resolucion advirtiéndole que contra ella procede Unicamente
el Recurso de Reposicion, que debera interponerse ante LA DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ
(10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefalados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: Los derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetos a la revision
posterior que debe realizar LA DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo previsto por el Articulo 1
de la Resolucién 3168 de 2015.

ARTICULO CUARTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota, D.C. El 18 de Octubre de 2023

La impresion en soporte cartular (papel) es una reproducciéon del documento original que se encuentra en
formato electronico firmado digitalmente, cuya representacion digital goza de plena autenticidad, integridad y
no repudio, en cumplimiento de la ley 527 de 1999 (Articulos 6 a 13 y 28) y de la ley 962 de 2005 (Articulo 6)

NOTA: La informacién consignada es fiel copia de la inscrita en la Base de Datos de Registros
Sanitarios del INVIMA a la fecha de su expedicion. El documento electrénico se puede consultar en la
direccion http://www.invima.gov.co

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
CARLOS ALBERT,
ROBLES COC

Fecha: 2023/1@718
09:51:08 C

Razon: Inv@
Locacion: BQGTAD.C., - f 4 ;
Colombia | N & | ]

CARLOS ALBERTO ROBLES COCUYAME
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
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Fortisip

Compact Protein

Registro sanitario
RSA-0021067-2022

Categoria MIPRES: 1501

(Alta en Proteina - Proteina mayor al 20% de la energia total)
Descripcion Cédigo MIPRES: 150141

Alimento para propositos médicos especiales. Formula polimérica, lista para consumir, liquida, de
volumen reducido, hipercaldrica, hiperproteica, con carbohidratos, proteina lactea, grasas, vitaminas,
minerales, acidos grasos esenciales (linoleico y alfa-linolénico) y colina. Para alimentacién por via
oral en nifios mayores de 6 afios y adultos con requerimientos nutricionales incrementados en
desnutricion proteico-caldrica, durante situaciones de regeneracion y cicatrizacidn de tejidos en
quemaduras a partir de grado 2, SIDA, cancer en tratamiento con quimioterapia y radioterapia,
caquexia secundaria a enfermedades catabdlicas, que no puedan suplir sus requerimientos
nutricionales con una alimentacién convencional.



6 anos en

Condiciones médicas

* Manejo nutricional de nifios mayores de 6 adelante y
afos y adultos con requerimientos
nutricionales incrementados en desnutricion AdUltOS

proteico - calérica

* Situaciones de regeneracion y cicatrizacion

de tejidos
Informacién Nutricional
» En quemaduras a partir de grado 2 ormacio utriciona -
oA Energia y Nutrientes Unidad  Por 100 mL P;;‘::B" Por 100 keal
Vol » keal 245 306,25 100
. Céérjcter en tratamiento con quimioterapia y alor energetico W 1032 1290 420
radioterapia
Proteinas g 14,6 18,25 5,9
J . CatqtégTia secundaria a enfermedades S ——— a 96 12 39
ios | - catabolicas
Sabor Frutos RO]OS Grasas saturadas g 0,86 1,08 0,35
Cont. Net: 125 mL Grasas monoinsaturadas g 56 7 23
t. Net.:
" m Grasas poliinsaturadas g 29 363 12
Caracteristicas Acido alfa-linolénico mg 445 556 181
. , . Acido linolei 2259 2823 919
* Hipercalérico: 2,45 kcal/mL: 306,25 kcal / botella oo noterce e
« Hiperproteico: 18,25 g de proteina / botella i =0
* Relacién omega 6/3: 5,10 Ac.grasos trans g 0 0 0
« Contenido de Omega 3:556 mg / botella Carbohidratos totales g 25,3 31,63 10,3
* Versatilidad en sabores: Frutos Rojos, Tropical y Neutro Aztcares g 137 1713 56
;
( Fuente de Proteinas Proteinas de leche \ Vitamina A mcg RE 288 360 Lird
Fuente de Carbohidratos Maltodextrina, AzUcar Vitamina C mg 307 3838 125
itami 208 26 08
Fuente de Lipidos Aceites vegetales (Aceite de Colza, Vitamina © e ’ o
P Sasie eb el Vitarnina £ mga-TE 49 613 199
Proteinas 23.8% Vitamina K mcg 189 2363 s
,O /0
Distribuciéon Calérica Carbohidratos 412% Vitamina B1 (Tiamina) mg 052 065 021
Grasas 35% Vitamina B2 (Riboflavina) mg 056 07 023
Densidad Calérica (kcal/mL) 2,45* Vitarmina B3 (Niacina) g NE 412 515 168
Osmolaridad (mOsm/L) 570* Vitarnina B5 (Acido pantoténico) mg 153 191 062
Osmolalidad (mOsm/kg de agua) 900* Vitamina B6 (Piridoxina) mg 061 076 025
kCarga renal potencial de solutos (mOsm/L) S 971 j Vitamina BO (Acido fdiico) meg E05 UIE 20
“En porcion (botella 125 ml) Vitamina B12 (Cobalamina) mcg 09 113 037
Biotina mcg 101 1263 41
VI?/ ge Oa::larlmnlstracnon ol e 0 = 63
’ Potasio mg 976 122 397
Instrucciones de uso: Clowro me 0 ° 44
Calcio mg 350 4375 143
LA SALUD DE LA PERSONA DEPENDE QUE SIGA CUIDADOSAMENTE LAS , I
INSTRUCCIONES DE PREPARACION Y USO. UNA PREPARACION Fosforo me 282 3525 s
INCORRECTA PUEDE SER PERJUDICIAL PARA LA SALUD. Magnesio mg 54 675 22
, . . Hierro mg 219 274 089
1. Lave sus manos y asegUrese que la botella se encuentre limpia. . - o o8
2. Antes de consumir el producto agitelo vigorosamente. e e ' ' :
3. Una vez abierto, cierre la botella y almacene en la nevera por méximo Manganeso mg 064 08 026
24 horas Cobre mg 035 044 014
4. Pasadas las 24 horas de abierta la botella, deseche el alimento restante
Yodo mcg 49 6125 20
) ; Molibdeno mcg 215 26,88 8,76
Precauciones: UTILIZAR SOLO BAJO SUPERVISION MEDICA. NO UTILIZAR POR S 4 105 628
ViA PARENTERAL. UTILIZAR POR ViA ORAL. NO UTILIZAR COMO UNICA FUENTE elenio e : : '
DE NUTRICION. No apto para menores de 6 afos. No suministrar a personas con Cromo meg 13 16,25 529
Alergia a la Proteina de Leche de Vaca. No suministrar a personas con galactosemia, Floor e 02 025 008

con falla gastrointestinal, obstruccién intestinal completa o sepsis intra-abdominal
mayor. Usar con precaucion en personas con falla renal. Colina mg 994 12425 405
Durante su uso, se debe monitorear la ingesta de liquidos para asegurar un estado de
hidratacion adecuado.

@JTRICIA

Material destinado exclusivamente para los representantes de visita médica de DANONE BABY NUTRITION COLOMBIA SAS. y profesionales de la salud. LIFE-TRANSFORMING NUTRITION
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Fortisip

Compact Protein

Ingredientes: Agua, maltodextrina,
proteinas de leche, azUcar, aceites vegetales
(aceite de colza, aceite de girasol),
saborizante (leche), fosfato hidrégeno de
magnesio, emulsificante (lecitina de soya),
cloruro de colina, L-ascorbato de sodio,
citrato de potasio, fosfato hidrégeno de
dipotasio, lactato ferroso, acetato de DL-alfa
tocoferil, gluconato de cobre, sulfato de zinc,
sulfato de manganeso, D-pantotenato de
calcio, hidrocloruro de tiamina, hidrocloruro
de piridoxina, nicotinamida, riboflavina,
acetato de retinilo, fluoruro de sodio, acido
pteroilmonoglutamico (acido folico), cloruro
de cromo, molibdato de sodio, selenito de
sodio, D-biotina, fitomenadiona, yoduro de
potasio, colecalciferol, cianocobalamina.
Contiene ingredientes derivados de la leche
y soya.

Ingredientes:
proteinas de leche, azUcar, aceites vegetales
(aceite de colza, aceite de girasol),
saborizante (pifia, jengibre, mango, banano),

Agua, maltodextrina,

fosfato hidrégeno de magnesio,
emulsificante (lecitina de soya), cloruro de
colina, L-ascorbato de sodio, citrato de
potasio, fosfato hidrogeno de dipotasio,
colorante natural (curcumina), lactato
ferroso, acetato de DL-alfa tocoferil,
gluconato de cobre, sulfato de zinc, sulfato
de manganeso, D-pantotenato de calcio,
hidrocloruro de tiamina, hidrocloruro de
piridoxina, nicotinamida, riboflavina, acetato
de retinilo, fluoruro de sodio, &cido
pteroilmonoglutdmico (acido folico), cloruro
de cromo, molibdato de sodio, selenito de
sodio, D-biotina, fitomenadiona, yoduro de
potasio, colecalciferol, cianocobalamina.
Contiene ingredientes derivados de la leche
y soya.

@TRICI& -
fortisip

Sabor Frutos Rojos

Fortisip Compact Protein Sabor
Frutos Rojos

Ingredientes: Agua, maltodextrina,
proteinas de leche, azUcar, aceites vegetales
(aceite de colza, aceite de girasol),
saborizante (frutos rojos), fosfato hidrégeno
de magnesio, emulsificante (lecitina de
soya), cloruro de colina, colorante natural
(carmin), L-ascorbato de sodio, citrato de
potasio, fosfato hidrogeno de dipotasio,
lactato ferroso, acetato de DL-alfa tocoferil,
gluconato de cobre, sulfato de zinc, sulfato
de manganeso, D-pantotenato de calcio,
hidrocloruro de tiamina, hidrocloruro de
piridoxina, nicotinamida, riboflavina, acetato
de retinilo, fluoruro de sodio, &cido
pteroilmonoglutamico (acido folico), cloruro
de cromo, molibdato de sodio, selenito de
sodio, D-biotina, fitomenadiona, yoduro de
potasio, colecalciferol, cianocobalamina.
Contiene ingredientes derivados de la leche
y soya.

Instrucciones de conservacién del producto antes y después de abierto: Almacenar en lugar fresco, limpio y seco sin exposicion solar.
Una vez abierto, cierre la botella y almacene en la nevera por méaximo 24 horas, después de este tiempo deseche los restos del alimento.

Envasado en atmosfera protectora.

Fabricado por:

N.V. Nutricia, Eerste Stationsstraat, 186, 2712 HM. Zoetermeer, Paises Bajos

Importado y distribuido en Colombia por:

Danone Baby Nutrition Colombia SAS Carrera 7 #155 C - 30, Piso 28, Torre £, North Point

Bogoté D.C, Colombia

Material destinado exclusivamente para los representantes de visita médica de DANONE BABY NUTRITION COLOMBIA SAS.y profesionales de la salud.

&IJTRICIA

LIFE-TRANSFORMING NUTRITION
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Formula terapéutica F-100

F-100 THERAPEUTIC MILX
e . 'I""..x .Il '.r--'
. araly bt
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© Notrisot 2017

Concepto del
producto y
Poblaciéon meta

POBLACION META:

La Férmula terapéutica F-100 (Férmula 100 Kcal/100ml) fue disefiada para la rehabilitacién
nutricional de pacientes padeciendo desnutricion aguda moderada o severa que han tenido
complicaciones. Conviene para nifios a partir de 6 meses de edad.

CONTEXTO DE USO:

Los pacientes sufriendo de desnutricién aguda moderada o severa que han recuperado apetito
y que no tienen complicaciones médicas mayores pueden iniciar la fase de rehabilitacion para
ganar peso (fase de transicidon o fase 2). Este tratamiento se puede hacer con la Férmula
terapéutica F-100 en hospital o con un producto de tipo FTLC Férmula Terapéutica Lista para
Consumir (Plumpy’Nut®) en ambulatorio o en hospital.

BENEFICIOS DEL PRODUCTO:

Desarrollada por Nutriset a partir de 1993, la leche terapéutica F-100 fue especialmente
disefiada para la rehabilitacion nutricional de las personas que sufren de desnutricion aguda
moderada o severa, durante la fase de recuperacidn nutricional (fase de transicion o fase 2)
del protocolode tratamiento de la desnutricidon aguda severa elaborado por la Organizacion
Mundial de laSalud (OMS 1999).

Ficha técnica Férmula Terapéutica F-100 @ 1
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Recomendaciones
de uso

La Formula terapéutica F-100 estd disefiada conforme a las especificaciones definidas por
los nutricionistas para el tratamiento de la desnutricion aguda severa tipo marasmo
(emaciacidn intensa), kwashiorkor (malnutricion edematosa) o formas mixtas de
malnutricion.

Su férmula con baja osmolaridad mejora la absorcidn intestinal de los nutrientes.

PREPARACION:

F-100 es una Formula terapéutica en polvo, que se reconstituye afiadiendo agua potable.

Serecomienda reconstituir justo antes de consumir.

(A 1 -Llavarse las manosy esterilizar los utensilios, limpiar y desinfectar
{ el espacio de trabajo
=S
\ .
NS4 2 - Hervir agua potable
3 - Con precaucidn para no quemarse, verter la cantidad requerida
deagua hervida enfriada a 70°C en una taza. Usar un termémetro
limpioy estéril.
<= :-( 4 - En la taza, afiadir el nUmero requerido de cucharada razas de polvo

(ver tabla a continuacién). Guardar inmediatamente la cuchara
= medidora en la lata sin lavar.

5 - Mezclar con un utensilio estéril

6 - Enfriar hasta temperatura de consumo (< a 37 °C). Verificar con una
gota en el interior de la muieca

7 - Identificar la taza (F-100, dia y hora de preparacion)

8 - Botar la leche no consumida dentro de las 2 horas siguiendo su
reconstituciéon. Limpiar los utensilios.

9 - En caso de tener que reconstituir férmula con antelacion, se tiene
que conservar en una nevera (£ 4°C) durante 2 horas maximo.
| Desechar la leche refrigerada que no fue consumida durante las
e siguientes 2 horas de su preparacién. Puede aparecer una
f sedimentacion durante la conservacién en la nevera, en ese caso agitar
la leche refrigerada antes de consumir.

10 - Importante: En caso de no disponer de una nevera, le aconsejamos
siempre preparar la férmula terapéutica F-100 al momento de
consumir seguin sus necesidades.

Para mas informacion sobre la preparacion:
http://www.who.int/foodsafety/publications/micro/PIF_Care sp.pdf

Ficha técnica Férmula Terapéutica F-100 2

sanuteam



http://www.who.int/foodsafety/publications/micro/PIF_Care_sp.pdf

Cucharadas Cantidad de agua (ml)  Cantidad estimada de Férmula F-10(
reconstituida (ml)

2 50 57
4 100 114
74 (= 1 lata) 1850 2109

1 cucharada dosis = 5,49

Casos especificos:

Para los nifios con desnutricion aguda menores de 6 meses de edad, preparar la férmula
diluyendo 2 cucharadas razas en 67,5ml de agua potable (en vez de 50 ml) y administrar
con la técnica de suplementacidn por succidn, con una sonda de lactancia, taza o cuchara.

UTILIZACION:

La Formula terapéutica F-100 ha sido disefiada especialmente para la fase de recuperacion
nutricional (fase de transicion o fase 2) del tratamiento de la desnutricién aguda moderada o
severa que han presentado complicaciones. Los nifios con complicaciones médicas deben
estabilizarse durante la fase 1 del tratamiento con la formula terapéutica F-75, antes de
empezar la rehabilitacidon nutricional con F-100.

La Férmula terapéutica F-100 debe ser utilizada en centros de rehabilitacidn nutricional donde
ejerce personal médico y no debe ser distribuida directamente a las familias. La Férmula
terapéutica F-100 tiene que ser utilizada bajo prescripcién médica y recomendaciones de
nutricionistas.

CANTIDAD DIARIA RECOMENDADA:

—— A parte de 6 meses de edad

Cantidad diaria *
Cantidad / kg de peso corporeo / dia: 200 ml de leche reconstitulda / kg de peso corpéreo / dia
(=130 ml de leche reconstituida / kg de peso / dia)
Equivalente kcal / kg de peso corporeo / dia: 200 Kkcal / kg de peso corporeo/dia
(>130 kcal / kg de peso corpéreo / dia)

* En cuanto se inicia manejo con férmula terapéutica F 100 se debe brindar una cantidad
de 150 ml/kg/dia e ir transitando hasta llegar a 200 ml/kg/dia que es la meta. El profesional
encargado prescribira las cantidades acorde a la necesidad del paciente en hospitalizacion.
* Ver el protocolo de la OMS (OMS 1999)* de la desnutricién aguda severa para el volumen
de leche por kg de peso corporal que se debe administrar y la frecuencia de las tomas
diarias.

Dar pequefias cantidades de comida de manera regular e incitar a los nifios a consumirla
lo mas frecuentemente posible, cada 2 a 4 horas. Preparando solo la cantidad
recomendada para cada toma.

" LaFérmula erapéutica F-100 no conviene para la alimentacién de nifos |
bien nutridos.

La lactancia materna se recomienda al menos hasta los 24
meses de edad, y exclusivamente durante los primeros 6
& meses de vida. )
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Ingredientes

Aceites vegetales (palma, coco, soya), maltodextrina, leche descremada, proteinas de suero
de leche desmineralizado, concentrado de proteinas de suero de leche, lactosa, minerales
(citrato de tripotasico, hidrogeno fosfato dipotasico, citrato de magnesio, cloruro de potasio,
fosfato tricdlcico, bicarbonato de potasio, citrato de calcio, sulfato de zinc, éxido de
magnesio, cloruro de magnesio, yodato de potasio, hidréxido de calcio, selenito de sodio,
sulfato de cobre), azucar, emulsificante: lecitina de soya, vitaminas (A, C, E, K, niacina, acido
pantoténico, B2, B1, B6, acido fdlico, biotina, D3, B12), antioxidantes: extracto rico en
tocoferoles, palmitato de ascorbile.

Alérgenos: productos lacteos y soya

La formula terapéutica F-100 no contiene organismos genéticamente modificados (OGM),
ni ingredientes de origen animal excepto productos lacteos.

Energia (Kcal) 527 500 550 100 lodo 105pug 70pug 140 pg 20 ug
Proteil
- er:zrz:,zatsotal) 11%  10,0% 12,0% 11% Selenio  30ug 20pg 40 g 5,7 ug
(]
Lipidos o o o 0 .
(% energfa total) 51,0% 45% 60% 51,0% Sodio <290 mg 110 mg 290 mg <56 mg
Acidos grasos n-6 N
=7% 3% 10% =7% VitaminaA 08mg 08mg 1,7mg 0,15-0,3mg

(% energia total)

Acidos grasos n-3

(% energia total) ~0/6%  03%  25%  =06%  VitaminaD 15pg 15ug 30Mg 29-57kg
0

Carbohidratos

0, 0, 0, 0, i H _

(% energia total) 38% 28% 45% 38% VitaminaE 20mg 20mg 30mg 3,8-5,7mg
Lactosa 22 g 21g 23g 4g VitaminaC 60mg 60mg 175mg >9,5mg
Azlcar 1g - - 02¢g VitaminaB1 500 pg 500 pg 1200 pg > 95 pug

Humedad 2,5 max - 25¢ - VitaminaB2 16mg 16mg 2,4mg >0,3mg
Calcio 400 mg 300 mg 600 mg 76 mg VitaminaB6 0,6mg 0,6mg 1,3mg >0,1 mg
Fosforo 400 mg 300 mg 600 mg 76 mg  VitaminaB12 1,6ug 1,6pug 3,5ug >0,3 ug
. 1100 . .
Potasio 1200 mg o 1400 mg 228 mg Vitamina K 15 pg 15 pg 50ug  2,8-9,5ug
Magnesio 110mg 80mg 140mg 21mg Biotina 60 pg 60pug 130pg >11pg
Zinc 12,5mg 11mg 14 mg 2,4 mg Acido félico 200ug 200ug 500 pg >38 ug
Cobre 1,5mg 14mg 18mg  03m Acido 3mg 3mg 6mg >057m
2 mg Lamg lomg ,5 Mg pantoténico g g 8 : g
. <0,35 .
Hierro . - 0,35mg <0,07 mg Niacina 5mg 5mg 10 mg >0,95 mg
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Estandares de
calidad

Para la Formula terapéutica F-100 reconstituida:

Osmolaridad: 280 - 320 mOsm/ L de liquido

Todas las sales minerales y vitaminas contenidas en la Fdrmula terapéutica F-100 forman parte de
las “Listas de Referencia de Sales Minerales y Compuestos Vitaminicos para Uso en Alimentos para
Lactantes y Nifios” del Codex Alimentarius estandar CAC/GL10-1979 (enmendado 1983, 1991,
2009).

Todas las materias primas corresponden a la calidad “alimentacién humana” y cumplen con las
recomendaciones generales del Codex Alimentarius (STAN 200-1995, STAN 207-1999,STAN 212-
1999).

La Formula terapéutica F-100 estad envasada en atmédsfera protectora para optimizar su vida util,
en latas herméticas al aire y a la humedad.

El material del embalaje de las latas cumple con los requisitos de contacto con los alimentos segun
la Regulacién Europea 1935/2004, 27 de octubre de 2004.

FECHA DE DURABILIDAD MIiNIMA:
La fecha de durabilidad minima aparece en la lata y es de 24 meses tras la fecha de fabricacion.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

1. Conservar la férmula terapéutica F-100 en un lugar seco y fresco, a una temperatura inferior a 30°C
(86°F).

2. Serecomienda no apilar las estibas.

3. Las cajas fueron especialmente seleccionadas para resistir a los trayectos largos. Diversos criterios
fueron tomados en consideracidon al momento de escoger el tamafio de dichas cajas, optimizando
su utilizacién en diferentes modos de transporte.

ENVASE UNITARIO:

Lata de 400 g.

PLAN DE CARGA

Estimacion para Cajas
laspovisiones de Unidad 24 latas de 400 g
los programas Peso neto por caja 9.6 kg
Peso bruto estimado/ caja 13.7 kg
Dimensiones de cada caja 42.2x31.8x259cm

El contenido de una caja de féormula terapéutica F-100 permite el tratamiento (fase de
transicion y fase 2) de aproximadamente 2 nifios (pesando 5kg) durante aproximadamente
20 dias.

* * Esta estimacion estd indicada para intentar ayudar a la gestion de las provisiones. No tiene
la intencidn de ser un plan de racionamiento y no toma en cuenta los fendmenos de apetito u
otros factores que cambian de un individuo al otro
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Republica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA

RESOLUCION Nro. 2021022440 del 8 de Junio de 2021
Por la cual se concede una Renovacion de Registro Sanitario de Alimentos (Alto Riesgo)

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 de 2012, con

base en lo previsto por la Ley 9a. de 1979, Ley 1755 de 2015, Resolucion 2674 de 2013 modificada por
la Resolucion 3168 de 2015, Resolucion 719 de 2015.

ANTECEDENTES

Por medio del Decreto - Ley 019 de 2012, se dictaron postulados para suprimir a reformar regulaciones,
procedimientos y tramites innecesarios existentes en la administracion publica.

El Articulo 126 de la precipitada norma establece: "Los alimentos que se fabriquen, envasen o importen para
su comercializacion en el territorio nacional requerirdn de Notificacion Sanitaria, Permiso Sanitario o Registro
Sanitario segun el riesgo de estos productos en salud publica, de conformidad con la reglamentacion que
expida el Ministerio de Salud y Proteccion Social, dentro de los seis (6) meses siguientes a la entrada en
vigencia del presente decreto".

En consecuencia, la Resolucion 2674 de fecha 22 de julio de 2013, reglamento el aludido articulo con el fin
de garantizar su aplicacion.

Que mediante Resolucion No. 719 de Marzo 11 de 2015 se establece la clasificacion de alimentos para
consumo humano de acuerdo con el riesgo en salud publica.

Que mediante la Resolucion 3168 de 2015, el Ministerio de Salud y Proteccion Social modificé el Articulo 37
de la Resolucion 2674 de 2013.

Que mediante escrito radicado bajo el No. 20211110595 de fecha 2021/06/08 el (la) Sefior(a) LUZ HELENA
VARGAS actuando en calidad de apoderado y/o representante legal, presenté solicitud de concesién de
Renovacion Registro Sanitario para el producto abajo referido

CONSIDERACIONES

Verificados los requisitos establecidos en el Articulo 38 de la Resoluciéon 2674 de 2013 y la Resolucién 719
de 2015, y en cumplimiento con las disposiciones sanitarias para la concesion de dicho tramite, la Direccién
de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, .

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Conceder RENOVACION DE REGISTRO SANITARIO por el termino de Cinco (5)
afios al producto que se describe a continuacion:

RENOVACION DE RSA-001754-2016
REGISTRO
SANITARIO No.:

EXPEDIENTE: 20113505 RADICACION: 20211110595
MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER

PRODUCTO: MEZCLA LACTEA ENRIQUECIDA CON VITAMINAS Y MINERALES.

MARCA: F - 100,

PRESENTACION Sobre o Lata, rango de 10 g a 2000 g en intervalos de 1 g.,

COMERCIAL:

TITULAR(ES): SANUTEAM S.A.S. con domicilio en BOGOTA-D.C.,

FABRICANTE(S): NUTRISET con domicilio en FRANCIA, ISIGNY SAINTE-MERE con domicilio en

FRANCIA,
IMPORTADOR(ES) SANUTEAM S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C,,

ARTICULO SEGUNDO: EIl producto debe cumplir con los requisitos sanitarios que le sean aplicables en
materia de rotulado de alimentos de conformidad con lo dispuesto en la Resolucion 5109 de 2005,
Resolucion 333 de 2011 si es el caso. De igual manera, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos — INVIMA, manifiesta que el interesado declaré que el producto amparado cumple con todos los
requisitos establecidos por el Articulo 126 del Decreto 019 de 2012, Resolucion 2674 de 2013 y Resolucion
719 de 2015 y las normas sanitarias vigentes aplicables, y que toda la informaciéon suministrada a la
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA

autoridad es auténtica y veraz, que su comercializacion sera posterior a la presente notificacion cumpliendo
estrictamente con las especificaciones de calidad definidas para el producto y que se encuentra sometido
vigilancia posterior por parte de las autoridades sanitarias correspondientes, de acuerdo con lo establecido
en las precitadas normas. Por lo tanto asume la responsabilidad sobre cualquier inconsistencia que se
presente entre la informacién suministrada y la que resulte de las acciones que se ejerzan por parte de las
autoridades.

ARTICULO TERCERO: Los derechos que se deriven de esta resolucion, quedaran sujetos a revisiéon
posterior de la documentacion que soporta el cumplimiento de los requisitos exigibles segun el caso, por
parte de la DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, quien asi mismo realizara las actividades de Inspeccion,
Vigilancia y Control a que haya lugar de conformidad con la previsto por la Resoluciéon 2674 de 2013
modificada por la Resolucion 3168 de 2015.

ARTICULO CUARTO: Naotificar la presente resolucion al interesado, advirtiendo que contra la misma procede
unicamente el Recurso de Reposicion, que debera interponerse ante el DIRECTOR DE ALIMENTOS Y
BEDIBAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA,
dentro de los dias a su notificacion personal, de conformidad con lo sefialado en el Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO QUINTO: La vigencia de la presente Renovacion de Registro sanitario se contara a partir de la
firmeza de la presente resolucion de conformidad con lo dispuesto en el articulo 87 del Cdédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO SEXTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C. el 8 de Junio de 2021

Los derechos que se deriven de esta Renovacion de Registro Sanitario quedaran sujetos a revisién posterior
por parte del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA quien
realizara las actividades de Inspeccion, Vigilancia y Control a que halla lugar de conformidad con lo previsto
por la Resolucién 2674 de 2013.

La impresién en soporte cartular (papel) es una reproduccion del documento original que se encuentra en
formato electronico firmado digitalmente, cuya representacion digital goza de plena autenticidad, integridad y
no repudio, en cumplimiento de la ley 527 de 1999 (Articulos 6 a 13 y 28) y de la ley 962 de 2005 (Articulo 6)

NOTA: La informacién consignada es fiel copia de la inscrita en la Base de Datos de Registros
Sanitarios del INVIMA a la fecha de su expedicion. El documento electrénico se puede consultar en la
direccion http://www.invima.gov.co

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
CARLOS ALBERT,
ROBLES COC
Fecha: 2021/04108
15:27:01 C
Razon: Invi

Locacion: m DTAD.C., ; .
Colombia f 1l a | ]

CARLOS ALBERTO ROBLES COCUYAME
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
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Formula terapéutica F-75
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Concepto del
producto y
Poblaciéon meta

POBLACION META:
La formula terapéutica F-75 (Férmula 75 Kcal/100ml) fue disefiada para estabilizar a los

pacientes durante la fase 1 del tratamiento de la desnutricion aguda severa. Conviene a los
nifios/as a partir de 6 meses de edad.

CONTEXTO DE USO:

Cuando los nifos que sufren de desnutricion aguda severa llegan al hospital, presentan en
general complicaciones médicas (infecciones, insuficiencia cardiaca, renal, hepatica, entre
otras). Nifios en tal estado de salud no pueden tolerar las cantidades habituales de proteinas,
grasas y sodio, ademas del necesario control de liquidos suministrados. Es por ello, que resulta
de vital importancia empezar el tratamiento dandole alimentos pobres en proteinas, grasas y
sodio, pero ricos en carbohidratos (formula terapéutica F-75).

BENEFICIOS DEL PRODUCTO:

La féormula terapéutica F 75 es desarrollada por Nutriset en conformidad con las
especificaciones de los nutricionistas y especialmente disefiada para la estabilizacién
(restablecimiento de las funciones metabdlicas y del equilibrio electrolitico) de los pacientes
durante el tratamiento de las complicaciones médicas cuando padecen desnutricion aguda
severa, llamada fase 1 en el protocolo de tratamiento de la desnutricion aguda severa
elaborado por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS 1999 (1) .

Ficha técnica Formula Terapéutica F-75
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PREPARACION:

El producto F-75 es una férmula terapéutica en polvo que se reconstituye afiadiendo agua
potable (Utilizar agua hervida y refrescada a 40°C). Se recomienda reconstituir justo antes de
consumir

1 - Lavarse las manos y esterilizar los utensilios, limpiar y desinfectarel
espacio de trabajo

2 - Hervir agua potable

3 - Con precaucion para no quemarse, verter la cantidad requerida de
agua hervida enfriada a 70°C en una taza. Usar un termdémetro limpioy

estéril
Py 4 - En la taza, anadir el numero requerido de cucharadas razas en polvo
g‘ﬁ-? . . . . .z . .z
JU gue se requieran segun la indicacion (ver tabla a continuacion). Guardar
inmediatamente la cucharaen la lata sin lavar.
:jﬁ S
\ ) 5 - Mezclar con un utensilio estéril
G. 6 - Enfriar hasta temperatura de consumo (< a 37 °C). Verificar conuna
(- gl gota en el interior de la mufieca
(7 e , .,
%y_v 7 - Identificar la taza (F-75, dia y hora de preparacion)
“,
9 8 - Botar la leche no consumida dentro de las 2 horas luego de su
(= 5 = reconstitucién. Limpiar los utensilios.
\\\' ‘_,.‘
9 - En caso de tener que reconstituir férmula con antelacién, se tiene
o gue conservar en una nevera (< 4°C) durante 2 horas maximo. Desechar
’ ' e la leche refrigerada que no fue consumida durante las siguientes 2 horas

de su preparacidon. Puede aparecer una sedimentacidon durante la
conservacién en la nevera, en ese caso agitar la leche refrigerada antes
de consumir.

Importante: En caso de no disponer de una nevera, le aconsejamos
siempre preparar la férmula terapéutica F-75 al momento de consumir
segln sus necesidades.

Para mas informacion sobre la preparacion:
http://www.who.int/foodsafety/publications/micro/PIF_Care_sp.pdf

Cucharadas Cantidad de agua (ml) Cantidad estimada de Férmula F-75
reconstituida (ml)
2 50 55
4 100 111
88 (=1 lata) 2 200 2438

Una cuchara dosis = 4.6g
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Ingredientes

UTILIZACION:

La formula terapéutica F-75 fue especialmente disefiada para el manejo de la primera fase del
tratamiento de la desnutricion aguda severa.

Debe ser utilizada en centros de salud o nutricionales donde ejerce personal médico, y no debe
ser distribuida directamente a las familias. La férmula terapéutica F-75 tiene que ser
administrada con prescripcion médica y de acuerdo con las recomendaciones de los
nutricionistas.

A partir de la fase de transicion y de la fase 2, utilizar la férmula terapéutica clasica (F-100).

CANTIDAD ACONSEJADA

Cantidad aconsejada®;|

Cantidad / kg de peso corporeo / dia ! 130 ml de leche reconstituida / kg de peso corporeo / dia
Equivalente kcal / kg de peso corporeo / dia : 80-100 kcal / kg de peso corporeo / dia

* Ver el protocolo de la OMS (OMS 1999)* o el protocolo nacional de la desnutricién aguda
severa para el volumen de férmula por Kg de peso corpdreo que se debe administrar y la
frecuencia de las tomas diarias.

Dar pequeiias cantidades de manera regular e incitar a los nifios a comer lo mas
frecuentemente posible (cada 2 a 4 horas).

/rl-a F-75 no esta disehnada para que los nifios cojan peso. Su \
utilizacion debe limitarse a la fase 1 del tratamiento. No conviene para
alimentar ninos bien nutridos.

Se recomienda la lactancia materna inmediatamente

después del nacimiento, y durante los 6 primeros meses de

vida como alimentacion exclusiva. Se recomienda seguir la
\:............. lactancia materna de manera continua hasta los 24 meses. j

Maltodextrina, aceites vegetales (palma, soya, coco), azucar, leche descremada, minerales
(fosfato tricalcico, hidrogeno fosfato dipotasico, cloruro de potasio, citrato tripotasico, cloruro
de magnesio, sulfato de zinc, 6xido de magnesio, yodato de potasio, selenito de sodio, sulfato
de cobre), concentrado de proteinas de suero de leche, vitaminas (C, E, niacina, acido
pantoténico, B2, A, B1, B6, acido félico, K1, biotina, D3, B12), emulsificante : lecitina de soya,
antioxidantes : extracto rico en tocoferoles, palmitato de ascorbile.

Alérgenos: caseina y proteina de soya

La férmula terapéutica F-75 no contiene organismos genéticamente modificados (OGM), ni
ingredientes de origen animal excepto caseina.
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Valores

Nutricionales

Para 100g de F-75 g g Para 100g de F-75 g
en polvo F-75 reconstit. en polvo F-75 reconstit
Promedic minl  maxi Promedic Promedic mini maxi Promedio
Energia (Keal) 452 410 470 77 ldo 105pg 70pg 140 g 17,9 ug
% :::;:a;m} 5% 3.8% 7.6% 5% Selenio 30pg  20pg  40pg 5,1 g
e 299% 27%  36%  29,9% sodie <100mg 20mg 100mg <17 mg
(% energia total)
‘::'1:‘;;3:;? =7% 3% 10% =7%  vitsminaA 08mg OBmg 17mg 0,14-03mg
‘::‘i‘:::;‘:‘t':;? =07% 03% 25%  =07%  VitaminaD 15pg 15pg  30pg  26-49pg
t;:;:’:::’ 65%  57%  67% 65% VitaminaE  20mg 20mg 30mg 3,4-49mg
Lactosa Tilg - 10g 1.2g vitaminaC B0mg 60mg 175mg »8,5mg
Azlcar 13,5g 11g 16g 24g VitaminaBl 500pg 500ug 1200 pg =85 ug
Humedad 4g - 4g - VitaminaB2 16mg 16mg 24mg >0,3mg
Calcid 450 mg 300 mg 600 mg Timg VitaminaB6 06mg O06mg 1,3mg >0,1mg
Fosforo 450 mg 300 mg 600 mg 77T mg Vitamina B12 16ug 16pg 3.5pg =03 pg
Potasid 837 mg 737 mg 938mg 142 mg Vitamina K 15 g 15 ug 50 pg 2,6-82ug
Magnesid S5emg 48mg B4 mg 9.5 mg Biotina 60 pg 60pg 130 ug =10 pg
Zinc 145mg 11mg 18mg 25mg Acido félico 200pg 200pg 500 pg >34 g
Cobre 16mg 14mg 1EBmg 0.27mg Mld.n : Img 3Img B mg >0,51mg
pantoténico
Hierro <03mg - 03mg <0,06mg Niatina S5mg Smg 10mg >0,85mg
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Para la formula terapéutica F-75 reconstituida:

Osmolaridad = 260 - 320 mOsm / L max.

La formula terapéutica F-75, se fabrica de acuerdo con los requisitos del “Cédigo de Practicas
de Higiene para Preparaciones en Polvo para lactantes y Nifios Pequefios” CAC/RCP66 —
2008.

Todas las sales minerales y las vitaminas contenidas en la férmula terapéutica F-75 forman
parte de las “Listas de Referencia de Sales Minerales y Compuestos Vitaminicos para Uso
en Alimentos para Lactantes y Nifios” del Codex Alimentarius estandar CAC/GL10-1979
(enmendado 1983, 1991, 2009).

Todas las materias primas corresponden a la calidad “alimentacién humana” y cumplen con
las recomendaciones generales del Codex Alimentarius (STAN 200-1995, STAN 207-1999, STAN
212-1999).

La férmula terapéutica F-75 esta envasada en atmdsfera protectora para optimizar su vida
util en latas herméticas al aire y a la humedad.

El material del embalaje de las latas cumple con los requisitos de contacto con los alimentos
segun la Regulacién Europea 1935/2004, del 27 de octubre de 2004.

FECHA DE DURABILIDAD MiNIMA:

La fecha de durabilidad minima aparece en la lata y es de 24 meses tras la fecha de

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Se recomienda conservar la férmula terapéutica F-75 en un lugar seco y fresco, a una
temperatura inferior a los 30°C (86°F).

Se recomienda no apilar las estibas.

Las cajas fueron especialmente seleccionadas para resistir a trayectos largos. Diversos criterios
fueron tomados en consideracién al momento de escoger el tamafio de dichas cajas,
optimizando su utilizacidon en diferentes modos de transporte.

ENVASE UNITARIO:

Lata de 400 g.

Ficha técnica Formula Terapéutica F-75 @
5
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Estimacion para las
provisiones de los|
programas

PLAN DE CARGA:

CAJAS
Unidad 24 Latas de 400g
Peso Neto/Caja 9,6 Kg
Peso Bruto estimado/Caja 13,7 Kg
Dimesiones Caja 42,2 x31,8x25,9cm

Referencias

El contenido de una caja de férmula terapéutica F-75 permite el tratamiento de 29 nifios (de 5
kg) con desnutricidn aguda severa en fase de estabilizacidon durante 3 dias.*

* Esta estimacion esta indicada para ayudar a la gestion de los inventarios. No tiene la
intencion de ser un plan de racionamiento, ni toma en cuenta los fenédmenos de apetito u otros
factores que cambien de un individuo al otro.

(1) OMS, 1999 « Tratamiento de la desnutricion aguda severa: manual para medicos
y otros profesionales sanitarios superiores »
OMS. Lineas directrices : actualizacion del manejo de la desnutricion aguda severa

para ninos de pecho y ninos. Ginebra : Organizacion Mundial de 1a Salud, 2013

(2) Golden MHN Severe malnutrition. In; Weatherall D), Ledingham JGG, Warell DA eds The
Oxtord Textbook of Medicine, Oxford: Oxford University Press Voll 3rd edition 1995; 1278

1296
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SANUTEAM SAS - Calle 36 # 16-32 BOGOTA - COLOMBIA,
Tel: +57 316 521 65 17 / +57 310 227 58 53
Email; inf sanuteam.com / contacto@sanuteam.com
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Republica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA

RESOLUCION Nro. 2021022441 del 8 de Junio de 2021
Por la cual se concede una Renovacion de Registro Sanitario de Alimentos (Alto Riesgo)

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 de 2012, con

base en lo previsto por la Ley 9a. de 1979, Ley 1755 de 2015, Resolucion 2674 de 2013 modificada por
la Resolucion 3168 de 2015, Resolucion 719 de 2015.

ANTECEDENTES

Por medio del Decreto - Ley 019 de 2012, se dictaron postulados para suprimir a reformar regulaciones,
procedimientos y tramites innecesarios existentes en la administracion publica.

El Articulo 126 de la precipitada norma establece: "Los alimentos que se fabriquen, envasen o importen para
su comercializacion en el territorio nacional requerirdn de Notificacion Sanitaria, Permiso Sanitario o Registro
Sanitario segun el riesgo de estos productos en salud publica, de conformidad con la reglamentacion que
expida el Ministerio de Salud y Proteccion Social, dentro de los seis (6) meses siguientes a la entrada en
vigencia del presente decreto".

En consecuencia, la Resolucion 2674 de fecha 22 de julio de 2013, reglamento el aludido articulo con el fin
de garantizar su aplicacion.

Que mediante Resolucion No. 719 de Marzo 11 de 2015 se establece la clasificacion de alimentos para
consumo humano de acuerdo con el riesgo en salud publica.

Que mediante la Resolucion 3168 de 2015, el Ministerio de Salud y Proteccion Social modificé el Articulo 37
de la Resolucion 2674 de 2013.

Que mediante escrito radicado bajo el No. 20211110586 de fecha 2021/06/08 el (la) Sefior(a) LUZ HELENA
VARGAS actuando en calidad de apoderado y/o representante legal, presenté solicitud de concesién de
Renovacion Registro Sanitario para el producto abajo referido

CONSIDERACIONES

Verificados los requisitos establecidos en el Articulo 38 de la Resoluciéon 2674 de 2013 y la Resolucién 719
de 2015, y en cumplimiento con las disposiciones sanitarias para la concesion de dicho tramite, la Direccién
de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, .

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Conceder RENOVACION DE REGISTRO SANITARIO por el termino de Cinco (5)
afios al producto que se describe a continuacion:

RENOVACION DE RSA-001764-2016
REGISTRO
SANITARIO No.:

EXPEDIENTE: 20113570 RADICACION: 20211110586
MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER

PRODUCTO: ALIMENTO LACTEO EN POLVO ENRIQUECIDO CON VITAMINAS Y MINERALES.
MARCA: F-75,

PRESENTACION Sobre 100g,102,5g, 3509, 400g, 800g.,Lata 400 gramos. ,

COMERCIAL:

TITULAR(ES): SANUTEAM S.A.S. con domicilio en BOGOTA-D.C.,

FABRICANTE(S): ISIGNY-SAINTE MERE con domicilio en FRANCIA, NUTRISET con domicilio en

FRANCIA,
IMPORTADOR(ES) SANUTEAM S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C,,

ARTICULO SEGUNDO: EIl producto debe cumplir con los requisitos sanitarios que le sean aplicables en
materia de rotulado de alimentos de conformidad con lo dispuesto en la Resolucion 5109 de 2005,
Resolucion 333 de 2011 si es el caso. De igual manera, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos — INVIMA, manifiesta que el interesado declaré que el producto amparado cumple con todos los
requisitos establecidos por el Articulo 126 del Decreto 019 de 2012, Resolucion 2674 de 2013 y Resolucion
719 de 2015 y las normas sanitarias vigentes aplicables, y que toda la informaciéon suministrada a la
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA

autoridad es auténtica y veraz, que su comercializacion sera posterior a la presente notificacion cumpliendo
estrictamente con las especificaciones de calidad definidas para el producto y que se encuentra sometido
vigilancia posterior por parte de las autoridades sanitarias correspondientes, de acuerdo con lo establecido
en las precitadas normas. Por lo tanto asume la responsabilidad sobre cualquier inconsistencia que se
presente entre la informacién suministrada y la que resulte de las acciones que se ejerzan por parte de las
autoridades.

ARTICULO TERCERO: Los derechos que se deriven de esta resolucion, quedaran sujetos a revisiéon
posterior de la documentacion que soporta el cumplimiento de los requisitos exigibles segun el caso, por
parte de la DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, quien asi mismo realizara las actividades de Inspeccion,
Vigilancia y Control a que haya lugar de conformidad con la previsto por la Resoluciéon 2674 de 2013
modificada por la Resolucion 3168 de 2015.

ARTICULO CUARTO: Naotificar la presente resolucion al interesado, advirtiendo que contra la misma procede
unicamente el Recurso de Reposicion, que debera interponerse ante el DIRECTOR DE ALIMENTOS Y
BEDIBAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA,
dentro de los dias a su notificacion personal, de conformidad con lo sefialado en el Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO QUINTO: La vigencia de la presente Renovacion de Registro sanitario se contara a partir de la
firmeza de la presente resolucion de conformidad con lo dispuesto en el articulo 87 del Cdédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO SEXTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C. el 8 de Junio de 2021

Los derechos que se deriven de esta Renovacion de Registro Sanitario quedaran sujetos a revisién posterior
por parte del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA quien
realizara las actividades de Inspeccion, Vigilancia y Control a que halla lugar de conformidad con lo previsto
por la Resolucién 2674 de 2013.

La impresién en soporte cartular (papel) es una reproduccion del documento original que se encuentra en
formato electronico firmado digitalmente, cuya representacion digital goza de plena autenticidad, integridad y
no repudio, en cumplimiento de la ley 527 de 1999 (Articulos 6 a 13 y 28) y de la ley 962 de 2005 (Articulo 6)

NOTA: La informacién consignada es fiel copia de la inscrita en la Base de Datos de Registros
Sanitarios del INVIMA a la fecha de su expedicion. El documento electrénico se puede consultar en la
direccion http://www.invima.gov.co

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
CARLOS ALBERT,
ROBLES COC
Fecha: 2021/04108
15:27:14 C
Razon: Invi

Locacion: m DTAD.C., ; .
Colombia f 1l a | ]

CARLOS ALBERTO ROBLES COCUYAME
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
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) Abbott
PULMOCARE:

ALIMENTO LiQUIDO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES
EN PACIENTES CON ENFERMADA PULMONAR CRONICA

ESPECIFICACIONES TECNICA

Proteina 5.94-6.70%
Grasa 8.87-9.94%
Vitamina A 6180-1000 IU/L
Vitamina E 91.7-104 1U/L
Vitamina C 400-900mg/L
Vitamina B6 6.14-7.98mg/L
Sodio 1120-1370PPM
Calcio 1010-1440 PPM
Fosforo 1010-1440 PPM
Zinc 24.2-30.4 PPM
ESPECIFICACIONES FISICOQUIMICAS

pH 6.40-6.70

Color Normal

Sabor Normal

Aroma Normal

INFORMACION GENERAL

ALIMENTO LIQUIDO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES EN

Aplicacién PACIENTES CON ENFERMADA PULMONAR CRONICA

Registro Sanitario: | RSiA03116314

Vida Util: 12 meses
Fabricante: ABBOT NUTRITION, ALTAVISTA USA
Presentacion Lata x 8onzas, Informacion de lote y fecha de expiracion codificada en la base de

Comercial: la lata




Ingredientes:

AGUA, CASEINATOS DE SODIO Y DE CALCIO, SACAROSA, ACEITE DE CANOLA,
MALTODEXTRINA DE MAIZ, ACEITE DE TRIGLICERIDOS DE CADENA MEDIA (MCT),
ACEITE DE MAIZ, ACEITE DE CARTAMO, ALTO EN OLEICO, CLORURO DE
MAGNESIO, FOSFATO DE CALCIO, LECITINA DE SOYA (EMULSIFICANTE), CITRATO
DE POTASIO (AGENTE QUELANTE), SABORIZANTES NATURALES Y ARTIFICIALES,
CITRATO DE SODIO, FOSFATO DE POTASIO, ACIDO ASCORBICO, CLORURO DE
COLINA, L-CARNITINA, TAURINA, GOMA GELLAN (ESTABILIZANTE), SAL,
(CLORURO DE SODIO) SULFATO DE ZINC, ACETATO DE D-ALFA TOCOFERILO,
SULFATO FERROSO, NIACINAMIDA, PANTOTENATO DE CALCIO, SULFATO DE
MANGANESO, SULFATO DE COBRE, CLORHIDRATO DE CLORURO DE TIAMINA,
CLORHIDRATO DE PIRIDOXINA, RIBOFLAVINA, BETACAROTENO, PALMITATO DE
VITAMINA A, ACIDO FOLICO, BIOTINA, CLORURO DE CROMO, MOLIBDATO DE
SODIO, YODURO DE POTASIO, SELENATO DE SODIO, FILOQUINONA,
CIANOCOBALAMINA, VITAMINA D3.

CONTIENE INGREDIENTES DE LECHE Y DE SOYA.

Empaque:

Bandeja corrugada x 24 latas de 8 onzas

Codigo de barras

PULMOCARE 807 7703186069917 17703186069914

INFORMACION DE SEGURIDAD

ALMACENAMIENTO: Almacene sin abrir a temperatura no mayor a 30°C.

MANEJO:

Producto listo para consumir. Agite bien la lata. Para uso oral o a través de
sonda. Puede ser usado como nutricion total o complementaria.
Administracion oral: Se recomienda de 1 a 3 latas (de 237mL) al dia o lo
que el médico sefiale. Administracion por sonda: La velocidad de flujo y
el volumen dependen de la condicién y tolerancia del paciente.
Requerimientos adicionales de liquidos deben ser cubiertos suministrando
agua. Manipule el producto cuidadosamente para evitar la contaminacion.
Se recomienda reemplazar el producto cada 24 horas

PRECAUCIONES

Consumir antes de la fecha de expiracion indicada en la lata

ESPECIALES:

Coloque en un contenedor adecuado para disposiciéon. Lave el area con
MANEJO DE - o . ) ; o .
DERRAMES: una solucion al 10% v/v de hipoclorito de sodio, luego limpie el area

usando una solucién detergente seguida de agua limpia.
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Repiblica de Colombia
Ministeric de Salud y Proteccion Social
Insfituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESCLUCION No. 2014030155 DE 17 de Septiembre de 2014
Par la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Alimentos i Bebidas del Instituto Nacional de Vigilaocia de Medicamentos ¥ Alimentos INVIMA, con
gieroicio de las facultadss lemales conferidas en el Drecrero 20078 del 2012 | con base en lo provisio por la Ley %a. de 1979, o
Drecres Beglamentario 3073 dz 1997 v Decreto Raglamentario 612 g 2000, v Tlecreto Reglamentamio 12 de 2000

RESUELVE

ARTICULD PRINMERO.- Conceder REGSISTRD SAMITARIOQ por el terming de 10 afos &1 producto que 3& describe a cantinuacidn:
REGISTRDO SANITARIO No.: FEEiA0AME312 VIGEMTE HASTA:

EXPEDIENTE: 20082629 RADICACION: 2on4rreres + o OOT D VL

MODALIDAD: IMPORTAR ¥ VEMDER

PRODUGTO: ALMENTO PARA PROPGSITOS MEDICOS ESPECIALES EN PACIENTES CON
EMFERMEDAD PULMONAR CRONICA, PULMOCARE

MARCA: PULMOCARE

PRESENTACIONES COMERCIALES:  LATA POR 237 mL (8 Oz)

TITULAR(ES]: ABEOTT LABCRATORIES DE COLOMEIA S A con domicilio en BOGOTA - D.C.

FABRICANTE!S): ABBOTT NUTRITION con domicilio an ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

IMPORTADOR(ES): ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA § A con domitilio en BOGOTA - D.C.

ARTICULC SEGUNDQ:- Conira la presente resolucion procedes Unicamente &l Recurso de Reposicion, que debers inteponerss
ant2 EL DIRECTOR DE ALIWMEWTOS ¥ BEBIDAS LEL IMSTITUTO MACIOMAL DE WIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS INVIMA dentro de Tes THEZ (10) dlas siguientes a la notificacitn personal, de conformidad con lo sefialado en el
Codige de Progedismiento Administrative vy de lo Conencioso Admimsirative. Una vez ejecutorisde guedard culminade &l
procedimignta administrativo.

ARTICULC TERCERE:- Los derechas que se deriven de esta Resolucidn quedaran sujetos al control posterior que debs
realizar el INGTITUTS NACICHAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS INVIMA de conformidad con o
previsto por el Articulo 2 del Decreto 642 de 2000.

ARTICULG CUARTOQ:-La presents resclucicn fge a parir de |a fecha de =0 ejecutoria.

COMUNIQUESE, HOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogetd DS, el 17 de Septiembre d= 2014

Em aspaci haiﬁ.'a firma s2 considera en blance.
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HARRY ALBERTCY SILWVA LLINAS
DIRECTOR OE ALIMEMTOS ¥ BEBIDAS
Proyecto

Revisian Legal: Diego Alexander Cepada Radriguaz Cedipn 1571
Revision Tecnica: Erika Elizabeath Aragque Misth 1356

Digitally signet:b
E RY ALBERS

P T L = T — | Y p——


jenif
Resaltado

jenif
Resaltado

jenif
Resaltado

jenif
Resaltado


-

es de todos

Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Naclonal de Vigllancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION Me. 2020006588 DE 24 de Febrero de 2020
Por la cual se corrige una Resolucion
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 § de octubre del 2012, con baseenlo
previsto por la ley 9a. de 1979, Decreto - Ley 019 de 2012, Ley 1755 de 2015, Resolucion 2674 de 2013,
Resolucion 719 de 2015,

EXPEDIENTE: 200825289  RADICACION: 20191255574
REGISTRO SANITARIO: RSiAQ316314 VIGENCIA 16/10/2024

ANTECEDENTES

Mediante RESOLUCION No. 2014030155 del 17 de septiembre del 2014 el Invima. Concedié el
REGISTRC SANITARIO No. RS5AD31168314, MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER PRODUCTO
ALIMENTO PARA PROPUSITOS MEDICOS ESPECIALES EN PACIENTES CON ENFERMEDAD
PULMONAR CRONICA, PULMOCARE MARCA PULMOCARE PRESENTACIONES COMERCIALES
LATA POR 237 ml (8oz) TITULAR(ES): ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S A con domiciiio en
BOGOTA - D.C. FABRICANTE(S). ABBOTT NUTRITION con domiclio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA IMPORTADOR{ES) ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S A con domicilic en BOGOTA
-D.C

Mediarnte Resolucidn No 2018050685 de 2019, El lnvima autorizo 8 de noviembre de 2019, autorizo
Cambio en el titular quadando ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA 5.A S, cambio en &l Importador
quedando ABEOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A.S.

Mediante radicado No 20181255574 de 2019, el titular solicitd correccidon de la resolucion 2013050686 de
2018

CONSIDERANDO
Revisada la solicitud de coreccitn manifiesta el inleresade que no se indicd en la resolucién acusada el
lipo de traémite, es decir, sefiala cambio en la razon social del ttular y fabricante de ABBOTT
LABORATORIES DE COLOMBIA S.A guedando adelante ABEBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA
S.A.8., sin embargo, lo solicitade fue cambic en la razén social del titular @ importador de ABBOTT
LABORATORIES DE COLOMBIA S A. gquedando adelante ABEOTT LABORATORIES DE COLOMBIA
S AS. lo cual se evidencia del contenido en el formato de salicitud inicial

Par lo anterior y en virtud de lo dispuesto en el Articulo 45 del Cedige de Procedimiento Admiristrativo y de
la Contencioso Administrativo, es procedente corregir el error de transcripcion,

En mérito de o expuesto, el Director Técnico de Almentos v Bebidas del INVIMA,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO-, Corregir la Resclucidn No 2019050886 de 2019, por las razones expuestas en la
parte considerativa de este proveide.

ARTICULO SEGUNDU-, En consecuencia, el articulo primero de |8 Resolucian No 2019050886 de 2018, &
 guedara asi:

ARTICULO PRIMERO: MCDIFICAR La Resolucion NO 2014030155 del 17 de sephembra del 2014 el

Invima, concedid el REGISTRO SANITARIO Mo RSAD3IM6314, a favor de TITULAR(ES) ABBOTT

LABORATORIES DE COLOMBIA 5.4 . con domicilio en BOGOTA -D.C.

En af senlido de aulonzar
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Republica de Colombla
Ministeric de Salud y Proteccion Social
Instituto Macional de Vigllancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2020006588 DE 24 de Febrero de 2020
Por la cual se corrige una Resolucion
El Director de Alimentos y Bebidas del Instituto Naclonal de Vigllancia de Medicamentos y Allmentos |NVIMA,
en ejerciclo de las facultades legales conferidas en el decreto 2078 del 8 de octubre del 2012, con base en lo
provisto por la ley 9a. de 1979, Decreto - Lay 019 de 2012, Ley 1755 de 2015, Resolucion 2674 de 2013,
Resolucion 718 de 2015,

Cambio en la razdén social def tftular e importador de ABBOTT LABORATORIES DE
COLOMBIA 5.A. quedande adelante ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA 5.A.5.

ARTICULC TERCERO-. MNatificar la presente Resolucion al interesado advittigndole gue cantra alla no
procede recurso alguno conforme al numeral 1 del articulo 87 del Cadigo de Procedimiento Administrativo y
de lo Contencioso Administrative

ARTICULO CUARTO - Esta Resolucion rige a partir de la fecha de su notificacian,
NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE

Se expide an Bogota D.C.. el 24 de Febrero de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco,

F f "\-_I
O 4o 382
I

CARLOS ALBERTO ROBLES COCUYAME
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

Prayncits (agel Edgar Carmnenn

Im/lfﬁb

L T T B N .

" FEB 2020

ESTE DOCUMENIO ES FIEL
COPiA DEL (MIE REPLYSA EN
EL ARCHIVG DE ESTA ENTIDAD
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Bogota D.C., 26/02/2019

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En Ja fecha sanqotifico persanaimente al Sefior(a) & £i2,4/0 7
LU EVETE identificado(a) con CEDULA CIUDADANIA N

¥~  expedida en /R efo-Je~ . en calidad de

; Ei EE Jgi » . con tarjeta Profesional N* , con el fin de
naotificarse de la Resolucian N* ] de| m ;

Se le entregd una copia auténtica del mencionade Acto Administrativo, en ;Im!ns
haciéndole (s} saber que, en caso de inconformidad contra la presente providencia,
puede (n) interponer los recursos de Reposicion vio Apelacion ante el Director
Técnico Correspondiente del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos Invima, de estos recursos podran hacerse uso dentro de ios diez {10} dias
siguwentes a la notificacion, en los términos sefalados en el Codigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrative.

s G 2 5S

Notificador:
Firma:
F:'W‘Qﬁ gt | / [
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Addrmin|strathe: | ‘ n “ ' |O
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LIFE-TRANSFORMING NUTRITION
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Fuente de Proteinas

Distribucion Calérica

Osmolaridad (mOsm/L)

Osmolalidad (mOsm/kg de agua)

@ Condiciones Médicas

« Nifios mayores de 3 afos y adultos con requerimientos

incrementados de proteina:

« Durante estados pre y postoperatorios.

« Caquexia secundaria a enfermedades catabdlicas.

=« Cancer en tratamiento con quimioterapia y radioterapia.

« Situaciones de regeneracion y cicatrizacion de tejidos
en quemaduras a partir de grado 2 o superficie

quemada corporal mayor al 15%.

@ Caracteristicas

@ Registro sanitario

+ 3 aios

Descripcioén

Alimento para propésitos médicos especiales, formula
modular en polvo a base de concentrado de proteina de leche
de vaca, para el manejo nutricional de nifios mayores de 3
afos y adultos con requerimientos incrementados de proteina
durante estados pre y postoperatorios, anorexia, SIDA,
caquexia secundaria a enfermedades catabdlicas, cancer en
tratamiento con quimioterapia y radioterapia, situaciones de
regeneracion y cicatrizacion de tejidos en quemaduras a partir
de grado 2 o superficie quemada corporal mayor al 15%, y de
adultos con sarcopenia y condiciones de capacidad géstrica
limitada después de la primera semana de la cirugia bariatrica.

@ Categoria Mipres
1601
Médulos de proteina,
carbohidratos y lipidos.

RSA-006170-2018

Concentrado de proteina de leche de vaca
(80% caseina y 20% proteina de suero)

Proteinas 95%
Carbohidratos 1%
Grasas 4%

25*
30"

* Anorexia
=« SIDA
o
» Adultos con:
« Sarcopenia
= Condiciones de capacidad gastrica
limitada después de la primera
semana de la cirugia bariatrica.

» Mezcla de diferentes tipos de proteinas de alto valor bioldgico (caseina + suero).

 Contiene calcio.

@ Preparacién®
* La cantidad de producto debe ser
determinada por el profesional
de la salud y depende de la edad,
el peso y los requerimientos de
proteina del individuo.

*No usar en preparaciones que requieran altas temperaturas (fritura, horneado mayor a 180°C)

9 @ ©

Por su sabor neutro
puede agregarse

Es apto
para cocinar*

Una cuchara
medidora de 2,5 g
de Casilan PRO
aporta2,2g
de proteina

a preparaciones
dulces y saladas

£ NUTRICIA

¥ Casilan PRO
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LIFE-TRANSFORMING NUTRITION

Informacién Nutricional

Unidad Por100 g

Energia kcal 368
kJ 1560
Grasa Total g 1,6
Grasa Saturada g 1,2
Grasa Trans g 0
Colesterol mg 0
Sodio mg 10
Potasio mg 140
Carbohidratos Totales g 1,2
Fibra dietaria g 0
Azlcares g 1,2
Proteinas g 87
Minerales
Calcio mg 1350
Fésforo mg 700
Magnesio mg <20

Cloruro mg 80
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Sacial
Instituto Nactonal de Vigilancia de Medicamentos ¥ Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No., 2018027972 DE & de Julio de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario e Alimentos (Alto Riesqa)
El Director de Alimentos y Bebidas del Institute Naciona| ds Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, et ejercicio de sus facultades legales conferidae en el Dacreto 2073 de 2012, con base =n lo

previsto con la Ley 9a. de 1979, Ley 1755 de 2015, Resclucidn 2874 de 2012 muodificada por la
Fesolucion 3188 de 2015, Resclucion 719 de 2015,

ANTECEDENTES

Mar media de! Decrato - Lay 019 de 2012, se dictaron postulades para suprimir a reformar regulaciones,
procedimientos v tramites inhecesarias existentes en la administracian plklica.

El Adticula 126 de la precipitads nomna establece: “Los afmentos Gue se fabiiquen, envasen o imoorten
fara sU oomercializacion en ef territario nacicnal requeriran de notificaciin sanffaria, permiso sanitario o
registra sanitarfo, segin &f mesgo de estos productas en salud pdbfica, de conformitad con la
regfarmentacidn que expida ef Ministerioc de Salud ¥ Proteceidn Social dentro de los seis (6) meses
sigiwentes & fa entrada en vigencia def presente decreto” {MNegrilla fuera de texto.}

En consecuencia, la Resolucidn 2674 de fechs 22 de julia de 2013, raglamentd el aludido aricula con el
fin de garantizar su aplicacién.

Que mediante Resolucion No. 719 de Marzo 11 de 2015 se establece la clasificacién de alimentos pars
consume humane de acterde con el riesgo en salud poblica,

Que mediants [a Resolucidn 3168 de 2013, el Minigteric de Salud v Proteccion Social modificd 2| Articula
37 de la Resolueion 2674 de 2013,

Que mediante escrito radicade bajo ! No. 20181123852 de fecha 0872018, e (ia} Sefior (a} MARIA
VICTORIA USSA CABRERA |, aciuando en calidad de apoderado yio representante legal, presentd
solicitud de concesidn de Registro Sanitario para el preducts abajo referide.

CONSIDERACIONES
Verificados los requisitos establecidos en el Articuln 38 de la Resolucion 2674 de 2012 ¥ la Resslucion

718 de 2015, y en cumplimienta con las disposicionss sanitarias para la concesion de dicha framite, la

Direccién de Alimentos v Bebidas del Instituts Nacional de Vigilancia de Medicamentas ¢ Alimentos
IR A, '

RESUELVE

ARTICULD PRIMERD. - Conceder REGISTRO SANITARIO por &l termino de CINCO {5) afos al
producto que se describe a continuacion:

REGISTRO SANITARIQ No.: RSA-006170-2018

EXPEDIENTE: 20147495 RADICACION: 20181133852
MODALIDALD, IMPORTAR ¥ VEWDER
PRCDUCTD: FORMULA MODULAR EN FOLVO A BASE DE GONCENTRADO DE

PROTEINA DE LECHE DE VACA. ALIMENTO PARA FROPOSITOS
MEDICOS ESPECIALES PARA EL MANEJC NUTRICIONAL DE NIROS
MAYORES DE 3 ANOS Y ADULTOS CON REQUERIMIENTOS
INCREMENTADOS DE PROTEINA DURANTE ESTADQOS PRE Y
POSTOPERATORIOS, ANOREXIA, SIDA, CAQUEXIA SECUNDARIA A
ENFERMEDADES CATABOLICAS, CANCER EN TRATAMIENTO CON
QUIMIOTERAPIA ¥  RADIOTERAPIA,  SITUACIONES  DE
REGENERACION Y CICATRIZACION DE TEJIDOS EN QUEMADURAS
A PARTIR DE GRADQ 2 O SUPERFICIE QUEMADA CORPORAL
MAYOR AL 15%, Y DE ADULTOS CON SARCOPENIA Y
CONDICIONES DE CAPACIDAD GASTRICA LIMITADA DESPUES DE
LA PRIMERA SEMANA DE LA CIRUGIA BARIATRICA.
MARCA (S): CASILAN PRO, PROTIFAR

rstints AN ACIONES, o S « i
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Repiiblica de Colambia
Ministerio de Salud y Prateccion Social -
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESQLUCION No. 2018027972 DE 5 de Julio de 218
Por Ia cual se cancede un Registre Sanitario de Alimentos {Ale Riesga)
El Director de Alimentos vy Bebidas del Institute Nacional de Wigilancia de Medicamentos y Alimantos
IMVIMA, &n ejercicia de sus facultades legales conferidas en =l Decrata 2078 de 2012, con basa en lo

previsto con la Ley 9a. de 1979, Ley 1755 de 2018, Resolucier 2674 de 2013 modificads por la
Resolucion 3168 de 2015. Resolucién 718 de 2015.

TITULAR {ES); MILUPA GMBH con domicilio en ALEMANIA

FABRICANTE (E3): MILUPA GMBH can domicific en ALEMANIA

IMPCRTADOR {ES): DANONE BABY NUTRITION COLOMEIA $AS con domicilio en BOGOTA
-b.C.

ARTICULD SEGUNDO: £ producto debe cumplir con los requisitos sanitarios gque le sean aplicables en

materia de rotulado de alimentos de conformidad con Io dispuesic en s Resolucidn 5108 de 2008,
Resolucion 333 de 2011 si es &l casc.

ARTICULO TERCERQ: Los derechoag que se deriven de ests resoltcion, quedaran sujetos & revizidn
posterior de la documentacion que soporta el cumplimients de los requisitos exigibles seqlin el caso, por
parte de la DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGHILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, quien asi misma realizara las actividades oe Inspeccisn,

Vigilancia y Control a que halla lugar de conformidad con |a previzto por [z Resolucidn 2874 de 2013
madificada par la Resclucitn 3168 de 2015,

ARTICULO CUARTO:- Maotificar la presente resolucién al intereszado, advitiende dus contra fa misma
proceds unicaments el Recussa de Reposicion, gue debera interpenarse ante el DIRECTOR TECNICO
DE ALIMENTOS Y BEBIDAS del INSTITUTO NAGIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥
ALIMENTOS INVIMA, dentre de los dias DIEZ (10} siguizntes a su notificacion personal, de conformidad
con lo sefialado en el Cadigo de Procedimiento Administrativo v de lo Contencinsa Administrativ,

ARTICULO QUINTO: La vigencia del presente Registro sanitario se cortara a partir de la firmeza de la
presente resolucion de conformidad con lo digspuesto en el articulo 87 del Codige de Procedimianto
Administrative v de lo Contencioso Administrativo.
ARTICULO SEXTO; La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejscutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotd D.C., el 5 de Julio de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco,

v 1 é‘
110 SERGIO ALFONSO TRONCOSO RICO
- aDIRECTDR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA

RESOLUCION Nro. 2022009249
Por la cual se Modifica una Resolucion

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 laley 9a. de 1979, Decreto - Ley 019 de 2012, Ley 1755 de 2015,

Resolucion 2674 de 2013, Resolucion 719 de 2015

EXPEDIENTE: 20113435 RADICACION: 20221065842 FECHA: 2022/04/21
REGISTRO No.:  RSA-001747-2016 VIGENCIA: 2026/06/09

ANTECEDENTES

Mediante Resolucion No. 2016031380 de 16 de Agosto de 2016, el INVIMA concedi6 Registro Sanitario No
RSA-001747-2016 paralMPORTAR Y VENDER el producto ALIMENTO DE USO ESPECIAL, COMPLETO,
SEMI-ELEMENTAL, HIPERCALORICO, BASADO EN PEPTIDOS, CON TRIGLICERIDOS DE CADENA
MEDIA (TCM) PARA PERSONAS CON FUNCION GASTROINTESTINAL DETERIORADA. VITAL® 1.5
MARCA (S):VITAL® 1,5 a favor de ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. con domicilio en
BOGOTA - D.C

Mediante Resolucion No 2017001849 del 20 de Enero de 2017, el INVIMA autorizo: 1.Adicién de marcas
comerciales quedando en adelante: VITAL 1.5®, ENSURE® PEPTIDOS, ENSURE® PEPTIDES, ENSURE®
ABSORB, ENSURE® DIGEST. 2.Cambio de la denominacién del producto quedando en adelante:
ALIMENTO DE USO ESPECIAL, COMPLETO, SEMI-ELEMENTAL, HIPERCALORICO, BASADO EN
PEPTIDOS, CON TRIGLICERIDOS DE CADENA MEDIA (TCM) PARA PERSONAS CON FUNCION
GASTROINTESTINAL DETERIORADA.

Mediante RESOLUCION Nro. 2021022619 del 9 de Junio de 2021 el INVIMA concedié: RENOVACION DE
REGISTRO SANITARIO por el termino de Cinco (5) afios al producto que se describe a continuacion:
RENOVACION DER E G 1 S TR O SANITARIO No.: RSA-001747-2016 EXPEDIENTE: 20113435
RADICACION: 20211111075 MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER PRODUCTO: ALIMENTODEUS
OESPECIAL,COMPLETO,SEMI-ELEMENTAL,HIPERCALORICO, BASADO EN
PEPTIDOS, CON TRIGLICERIDOS DE CADENA MEDIA (TCM) PARA PERSONAS CON FUNCION
GASTROINTESTINAL DETERIORADA. MARCA: VITAL 1. 5®, ENSURE® PEPTIDOS, ENSURE®
PEPTIDES, ENSURE® ABSORB, ENSURE® DIGEST., VITAL® 1.5, PRESENTACION COMERCIAL: Botella
plastica lista para colgar (LPC) X 1000 mL. Botella plastica re-sellable X 200mL, X 220 mL., TITULAR(ES):
ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D. C., FABRICANTE(S)'
ABBOTT LABORATORIES B.V. con domicilio en HOLANDA, IMPORTADOR(ES): ABBOTT LABORATORIES
DE COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.,

Que mediante radicado No. 20221065842 de fecha 2022/04/21 el Sefior(a) FERNANDO HIGUERA R.
actuando en calidad de apoderado y/o representante legal presento solicitud de modificacién al Registro
Sanitario en mencion.,

En el sentido de autorizar:

1. Adicién de fabricante
2. Adicion en la composicién del producto

3. Adicion de vida util del producto

CONSIDERACIONES

Una vez revisada la documentacion aportada por el interesado, el despacho observa que cumple con los
requisitos establecidos en el Decreto - Ley 019 de 2012, la Resolucion 2674 de 2013, Resolucién 719 de
2015, la Resolucion 3168 de 2015, y la Resolucion No. 2016008980 del 15 de marzo de 2016, expedida por
el Invima para la concesion de dicho tramite. Con fundamento en lo anterior, la Direccién de Alimentos y
Bebidas.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR La Resolucion que concedié Registro Sanitario No. RSA-001747-2016
, a favor de TITULAR(ES): ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA -
D.C,,
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA

En el sentido de autorizar:

1. Adicién de fabricante: ABBOTT NUTRITION, 1518 Main Street, Altavista, Virginia 24517. Estados Unidos.

2. Adicion en la composicion del producto: LPC (fuente Estados Unidos): Agua, maltodextrina de maiz,
ACEITES VEGETALES (lipidos estructurados de canola/TCM, triglicéridos de cadena media [MCT], canola),
hidrolizado de proteina de suero, sacarosa, caseinato de sodio hidrolizado, MINERALES (fosfato de
magnesio, citrato de potasio, fosfato de calcio, cloruro de potasio, carbonato de calcio , fosfato de sodio,
hidréxido de potasio (regulador de la acidez), cloruro de magnesio, sulfato de zinc, sulfato ferroso, sulfato de
manganeso, sulfato cuprico, cloruro de cromo, molibdato de sodio, selenato de sodio, yoduro de potasio),
fructooligosacaridos de cadena corta (FOS), sabor natural y artificial, éster de acido diacetil tartarico de mono
y diglicéridos (estabilizante), VITAMINAS (cloruro de colina, acido ascorbico, acetato de d-alfa-tocoferilo,
niacinamida, pantotenato de calcio, clorhidrato de tiamina, clorhidrato de piridoxina, palmitato de vitamina A,
riboflavina, acido félico, filoquinona, biotina, vitamina D3, vitamina B12), gel de celulosa (estabilizante), goma
de celulosa (estabilizante), carragenina (estabilizante), L-carnitina, taurina, sucralosa (edulcorante artificial),
polidimetilsiloxano (DMPS) (anti espumante)

3. Adicion de vida util del producto: Tiempo de vida util presentaciéon LPC de fuente Estados Unidos : 12
meses

ARTICULO SEGUNDO: Notificar La presente Resolucion advirtiéndole que contra ella procede unicamente
el Recurso de Reposicion, que debera interponerse ante LA DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ
(10) dias siguientes a su notificacion, en los términos senalados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: Los derechos que se deriven de esta Resoluciéon quedaran sujetos a la revision
posterior que debe realizar LA DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo previsto por el Articulo 1
de la Resolucién 3168 de 2015.

ARTICULO CUARTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota, D.C. El 28 de Abril de 2022

La impresién en soporte cartular (papel) es una reproduccion del documento original que se encuentra en
formato electronico firmado digitalmente, cuya representacion digital goza de plena autenticidad, integridad y
no repudio, en cumplimiento de la ley 527 de 1999 (Articulos 6 a 13 y 28) y de la ley 962 de 2005 (Articulo 6)

NOTA: La informacién consignada es fiel copia de la inscrita en la Base de Datos de Registros
Sanitarios del INVIMA a la fecha de su expedicion. El documento electrénico se puede consultar en la
direccion http://www.invima.gov.co

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

CARLOS ALBERTO ROBLES COCUYAME
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA

RESOLUCION Nro. 2021022619 del 9 de Junio de 2021
Por la cual se concede una Renovacion de Registro Sanitario de Alimentos (Alto Riesgo)

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 de 2012, con

base en lo previsto por la Ley 9a. de 1979, Ley 1755 de 2015, Resolucion 2674 de 2013 modificada por
la Resolucion 3168 de 2015, Resolucion 719 de 2015.

ANTECEDENTES

Por medio del Decreto - Ley 019 de 2012, se dictaron postulados para suprimir a reformar regulaciones,
procedimientos y tramites innecesarios existentes en la administracion publica.

El Articulo 126 de la precipitada norma establece: "Los alimentos que se fabriquen, envasen o importen para
su comercializacion en el territorio nacional requerirdn de Notificacion Sanitaria, Permiso Sanitario o Registro
Sanitario segun el riesgo de estos productos en salud publica, de conformidad con la reglamentacion que
expida el Ministerio de Salud y Proteccion Social, dentro de los seis (6) meses siguientes a la entrada en
vigencia del presente decreto".

En consecuencia, la Resolucion 2674 de fecha 22 de julio de 2013, reglamento el aludido articulo con el fin
de garantizar su aplicacion.

Que mediante Resolucion No. 719 de Marzo 11 de 2015 se establece la clasificacion de alimentos para
consumo humano de acuerdo con el riesgo en salud publica.

Que mediante la Resolucion 3168 de 2015, el Ministerio de Salud y Proteccion Social modificé el Articulo 37
de la Resolucion 2674 de 2013.

Que mediante escrito radicado bajo el No. 20211111075 de fecha 2021/06/09 el (la) Sefior(a) FERNANDO
HIGUERA RODRIGUEZ actuando en calidad de apoderado y/o representante legal, presenté solicitud de
concesién de Renovacion Registro Sanitario para el producto abajo referido

CONSIDERACIONES

Verificados los requisitos establecidos en el Articulo 38 de la Resoluciéon 2674 de 2013 y la Resolucién 719
de 2015, y en cumplimiento con las disposiciones sanitarias para la concesion de dicho tramite, la Direccién
de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, .

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Conceder RENOVACION DE REGISTRO SANITARIO por el termino de Cinco (5)
afios al producto que se describe a continuacion:

RENOVACION DE RSA-001747-2016
REGISTRO
SANITARIO No.:

EXPEDIENTE: 20113435 RADICACION: 20211111075
MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER
PRODUCTO: ALIMENTO DE USO ESPECIAL, COMPLETO, SEMI-ELEMENTAL,

HIPERCALORICO, BASADO EN PEPTIDOS, CON TRIGLICERIDOS DE CADENA
MEDIA (TCM) PARA PERSONAS CON FUNCION GASTROINTESTINAL
DETERIORADA.

MARCA: VITAL 1.5®, ENSURE® PEPTIDOS, ENSURE® PEPTIDES, ENSURE® ABSORB,
ENSURE® DIGEST., VITAL® 1.5,

PRESENTACION Botella plastica lista para colgar (LPC) X 1000 mL. Botella plastica re-sellable X 200
COMERCIAL: mL, X 220 mL.,

TITULAR(ES): ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA-D.C.,
FABRICANTE(S): ABBOTT LABORATORIES B.V. con domicilio en HOLANDA,

IMPORTADOR(ES) ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.,
ARTICULO SEGUNDO: EIl producto debe cumplir con los requisitos sanitarios que le sean aplicables en

materia de rotulado de alimentos de conformidad con lo dispuesto en la Resolucion 5109 de 2005,
Resolucion 333 de 2011 si es el caso. De igual manera, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA

Alimentos — INVIMA, manifiesta que el interesado declaré que el producto amparado cumple con todos los
requisitos establecidos por el Articulo 126 del Decreto 019 de 2012, Resolucion 2674 de 2013 y Resolucion
719 de 2015 y las normas sanitarias vigentes aplicables, y que toda la informaciéon suministrada a la
autoridad es auténtica y veraz, que su comercializacion sera posterior a la presente notificacion cumpliendo
estrictamente con las especificaciones de calidad definidas para el producto y que se encuentra sometido
vigilancia posterior por parte de las autoridades sanitarias correspondientes, de acuerdo con lo establecido
en las precitadas normas. Por lo tanto asume la responsabilidad sobre cualquier inconsistencia que se
presente entre la informacién suministrada y la que resulte de las acciones que se ejerzan por parte de las
autoridades.

ARTICULO TERCERO: Los derechos que se deriven de esta resolucion, quedaran sujetos a revisién
posterior de la documentacion que soporta el cumplimiento de los requisitos exigibles segun el caso, por
parte de la DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, quien asi mismo realizara las actividades de Inspeccion,
Vigilancia y Control a que haya lugar de conformidad con la previsto por la Resoluciéon 2674 de 2013
modificada por la Resolucion 3168 de 2015.

ARTICULO CUARTO: Noaotificar la presente resolucion al interesado, advirtiendo que contra la misma procede
unicamente el Recurso de Reposicion, que debera interponerse ante el DIRECTOR DE ALIMENTOS Y
BEDIBAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA,
dentro de los dias a su notificacion personal, de conformidad con lo sefialado en el Cddigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO QUINTO: La vigencia de la presente Renovacion de Registro sanitario se contara a partir de la
firmeza de la presente resolucion de conformidad con lo dispuesto en el articulo 87 del Cdédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO SEXTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C. el 9 de Junio de 2021

Los derechos que se deriven de esta Renovacion de Registro Sanitario quedaran sujetos a revisién posterior
por parte del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA quien
realizara las actividades de Inspeccion, Vigilancia y Control a que halla lugar de conformidad con lo previsto
por la Resolucion 2674 de 2013.

La impresién en soporte cartular (papel) es una reproduccion del documento original que se encuentra en
formato electronico firmado digitalmente, cuya representacion digital goza de plena autenticidad, integridad y
no repudio, en cumplimiento de la ley 527 de 1999 (Articulos 6 a 13 y 28) y de la ley 962 de 2005 (Articulo 6)

NOTA: La informacién consignada es fiel copia de la inscrita en la Base de Datos de Registros
Sanitarios del INVIMA a la fecha de su expedicion. El documento electrénico se puede consultar en la
direccion http://www.invima.gov.co

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

CARLOS ALBERTO ROBLES COCUYAME
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA

RESOLUCION Nro. 2022007375
Por la cual se Modifica una Resolucion

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 laley 9a. de 1979, Decreto - Ley 019 de 2012, Ley 1755 de 2015,
Resolucion 2674 de 2013, Resolucion 719 de 2015

EXPEDIENTE: 20113435 RADICACION: 20211292943 FECHA: 2021/12/23
REGISTRO No.:  RSA-001747-2016 VIGENCIA: 2026/06/09

ANTECEDENTES

Mediante Resolucion No. 2016031380 de 16 de Agosto de 2016, el INVIMA concedi6 Registro Sanitario No
RSA-001747-2016 paralMPORTAR Y VENDER el producto ALIMENTO DE USO ESPECIAL, COMPLETO,
SEMI-ELEMENTAL, HIPERCALORICO, BASADO EN PEPTIDOS, CON TRIGLICERIDOS DE CADENA
MEDIA (TCM) PARA PERSONAS CON FUNCION GASTROINTESTINAL DETERIORADA. VITAL® 1.5
MARCA (S):VITAL® 1,5 a favor de ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. con domicilio en
BOGOTA - D.C

Mediante Resolucion No 2017001849 del 20 de Enero de 2017, el INVIMA autorizo: 1.Adicién de marcas
comerciales quedando en adelante: VITAL 1.5®, ENSURE® PEPTIDOS, ENSURE® PEPTIDES, ENSURE®
ABSORB, ENSURE® DIGEST. 2.Cambio de la denominacién del producto quedando en adelante:
ALIMENTO DE USO ESPECIAL, COMPLETO, SEMI-ELEMENTAL, HIPERCALORICO, BASADO EN
PEPTIDOS, CON TRIGLICERIDOS DE CADENA MEDIA (TCM) PARA PERSONAS CON FUNCION
GASTROINTESTINAL DETERIORADA.

Mediante RESOLUCION Nro. 2021022619 del 9 de Junio de 2021 el INVIMA concedio:

RENOVACION DE REGISTRO SANITARIO por el termino de Cinco (5)

afos al producto que se describe a continuacion:

RENOVACIONDE RE G 1S TR O SANITARIO No.: RSA-001747-2016

EXPEDIENTE: 20113435 RADICACION: 20211111075

MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER
PRODUCTO:ALIMENTODEUSOESPECIAL,COMPLETO,SEMI-ELEMENTAL,
HIPERCALORICO, BASADO EN PEPTIDOS, CON TRIGLICERIDOS DE CADENA

MEDIA (TCM) PARA PERSONAS CON FUNCION GASTROINTESTINAL DETERIORADA.

MARCA: VITAL 1.5®, ENSURE® PEPTIDOS, ENSURE® PEPTIDES, ENSURE® ABSORB,

ENSURE® DIGEST., VITAL® 1.5,

PRESENTACION COMERCIAL: Botella plastica lista para colgar (LPC) X 1000 mL. Botella plastica re-
sellable X 200mL, X 220 mL.,

TITULAR(ES): ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.,
FABRICANTE(S): ABBOTT LABORATORIES B.V. con domicilio en HOLANDA,

IMPORTADOR(ES): ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.,

Que mediante radicado No. 20211292943 de fecha 2021/12/23 el Sefor(a) Fernando Higuera R. actuando en
calidad de apoderado y/o representante legal presento solicitud de modificacion al Registro Sanitario en
mencion.,

En el sentido de autorizar:
1. Cambio del Nombre del Producto.

CONSIDERACIONES

Una vez revisada la documentacion aportada por el interesado, el despacho observa que cumple con los
requisitos establecidos en el Decreto - Ley 019 de 2012, la Resolucion 2674 de 2013, Resolucién 719 de
2015, la Resolucion 3168 de 2015, y la Resolucion No. 2016008980 del 15 de marzo de 2016, expedida por
el Invima para la concesion de dicho tramite. Con fundamento en lo anterior, la Direccién de Alimentos y
Bebidas.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR La Resolucion que concedié Registro Sanitario No. RSA-001747-2016
, a favor de TITULAR(ES): ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA -
D.C,,
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA

En el sentido de autorizar:

1. Por las consideraciones realizadas por la SEAB en el Acta N° 7 de 2021, este despacho considera que se
hicieron los ajustes mencionados. En mérito de lo expuesto, se autoriza el cambio de nombre del producto,
quedando: Alimento para p r o p 6 sitos médicos especiales, oligomérico, hipercalérico, a base de
maltodextrina, proteina hidrolizada y triglicéridos de cadena media (TCM) para adultos con desnutricion
proteico-calérica moderada o severa que presentan problemas de malabsorcion intestinal asociados con
fibrosis quistica, insuficiencia pancreatica, enfermedad de Crohn, colitis ulcerativa, sindrome de intestino
corto, enterocolitis y sepsis, que no logran suplir sus requerimientos nutricionales con una alimentacion
normal o modificada.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar La presente Resolucion advirtiéndole que contra ella procede Unicamente
el Recurso de Reposicion, que debera interponerse ante LA DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ
(10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefalados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: Los derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetos a la revision
posterior que debe realizar LA DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo previsto por el Articulo 1
de la Resolucién 3168 de 2015.

ARTICULO CUARTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota, D.C. El 11 de Abril de 2022

La impresion en soporte cartular (papel) es una reproducciéon del documento original que se encuentra en
formato electronico firmado digitalmente, cuya representacion digital goza de plena autenticidad, integridad y
no repudio, en cumplimiento de la ley 527 de 1999 (Articulos 6 a 13 y 28) y de la ley 962 de 2005 (Articulo 6)

NOTA: La informacién consignada es fiel copia de la inscrita en la Base de Datos de Registros
Sanitarios del INVIMA a la fecha de su expedicion. El documento electrénico se puede consultar en la
direccion http://www.invima.gov.co

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

CARLOS ALBERTO ROBLES COCUYAME
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
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FICHA TECNICA DE PRODUCTO

ital
1.5kcal

ALIMENTO PARAPROPOSITOS
MEDICOS ESPECIALES

Alimento para propésitos médicos especiales, oligomérico,
hipercalorico, a base de maltodextrina, proteina hidrolizada
y triglicéridos de cadena media (TCM) para adultos con
desnutricion proteico-calorica moderada o severa que
presentan problemas de malabsorcion intestinal asociados
con fibrosis quistica, insuficiencia pancreatica, enfermedad
de Crohn, colitis ulcerativa, sindrome de intestino corto,
enterocolitis y sepsis, que no logran suplir sus
requerimientos nutricionales con una alimentacién normal
o modificada.

Denominacion en el Registro Sanitario

Version Abril 2024
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COMPOSICION

FORMULA CUALITATIVA

INGREDIENTES: Agua, maltodextrina, concentrado de proteina de
suero hidrolizada, ACEITES VEGETALES: (aceite de triglicéridos de
cadena media (TCM), aceite de canola), sacarosa, caseinato de sodio
hidrolizado, MINERALES: (carbonato de calcio, fosfato de magnesio
dibasico, fosfato de potasio dibasico, cloruro de potasio, citrato de
sodio, citrato de potasio, sulfato ferroso, sulfato de zinc, sulfato de
manganeso, sulfato ctiprico, molibdato de sodio, cloruro de cromo,
selenato de sodio, yoduro de potasio), saborizantes, esteres de acido
diacetil tartarico de mono y digliceridos (emulsificante), VITAMI-
NAS: (cloruro de colina, acido ascérbico, acetato de dhalfa tocoferilo,
niacinamida, pantotenato de calcio, palmitato de vitamina A,
dorhidrato de piridoxina, corhidrato de tiamina, riboflavina, acido
folico, filoquinona, biotina, Vitamina D3, cianocobalamina), celulosa
(estabilizante),  carragenina (estabilizante), Il-carnitina, taurina,
carboximetilcelulosa sddica (estabilizante), sucralosa (endulzante).
Puede contener: Cloruro de magnesio, fosfato de calcio tribasico. Conti.

INFORMACION NUTRICIONAL POR 100 mL: Energia 150/631 Kcal/
k], Proteina 6.75 g, Grasa 5.50 g, Carbohidratos 18.40 g, Agua 77.6 g,
Taurina 15 mg, Camitina 15 mg, VITAMINAS: Vitamina A (palmitato)
150/500 mcgRE/ UI, Vitamina D3 1.0/40 mcg/Ul/ mga TE, Vitamina E
1.9/2.85 mg a TE/UI, Vitamina K1 7.0 mcg, Vitamina C 18 mg, Acido
Folico 30 mcg, Vitamina B10.21 mg, Vitamina B2 0.30 mg, Vitamina B6
0.30 mg, Vitamina B12 0.50 mcg, Niacina equivalente 3.0 mg, Acido
Pantoténico 1.0 mg, Biotina 5.5 mcg, Colina 68 mg, MINERALES: Sodio
169 mg, Potasio 200 mg, Cloruro 150 mg, Calcio 100 mg, Fésforo 100 mg,
Magnesio 30 mg, Hierro 2.0 mg, Zinc 1.8 mg, Manganeso 0.50 mg, Cobre
240 mcg, Yodo 15 mcg, Selenio 9.5 mcg, Cromo 8.0 mcg, Molibdeno 18
mcg.

INFORMACION REGULATORIA

REGISTRO SANITARIO  RSA(001747-2016

NUMERO DE 20113435

EXPEDIENTE

CATEGORIA DEL Alimento con propésitos médicos especiales

REGISTRO

VIGENCIA 9/06/2026

TITUL AR Abbott Laboratories de Colombia
S.A.S

FABRICANTE Abbott Nutrition - Zwolle, Holanda

IMPORTADOR Abbott Laboratories de Colombia
S.A.S

TIEMPO DE VIDA UTIL Botella plastica re-sellable 15 Meses

MATERIAL DE ENVASE = Bo‘qella I:e'sellable de .
polipropileno adhesivo/etilen-

vinil-alcohol con foil de seguridad
y tapa de polipropileno.

RHESE A » Botella plastica re-sellable X 220

NES
COMERCIALES mL

VITAL 1.5 Kcal m EAN 14

BOTELLA 2920 mL
RPB

8710428011558 18710428011555

Version Abril 2024 <

INFORMACION DE USO
USO DEL PRODUCTO

VITAL® 1.5 keal es un alimento de uso especial, semi-elemental, basado en
péptidos especialmente disefiado para aquellos pacientes que presentan un
compromiso de la digestién, o problemas de malabsorcién, que llevan a una
funcién gastrointestinal deficiente y/o que padecen intolerancia a h alimen-
taciéon polimérica.

Personas con enfermedades criticas agudas o personas con compromisos
que promueven disfuncién gastrointestinal. Personas con enfermedades
digestivas tales como la enfermedad de Crohn, colitis ulcerativa, pancreatitis
aguda y crénica, sindrome de intestino corto entre otros.

Puede ser utilizado como tUnica fuente de nutricién o como nutricién
complementaria Vital®1,5no contiene glutenni lactosa.

CODIGO MIPRES 130106
PRECAUCIONES

e No administar por via parenteral

* Nousar en galactosemia

e No destinado para uso en nifios, a menos quesea
recomendado por un profesional de la salud

VIA DE ADMINISTRACION

Oral/Sonda
e Listo para usar
e Administrar solo bajo supervisionmédica
Para administracién porsonda siga las recomendaciones del
profesional de la salud.

INFORMACION DE CALIDAD
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

e Almacenar sin abrir a temperatura ambiente. Una vez abierto, la
porc ién no utilizada se debe tapar, refrigerar y utilizar dentro de
las 24 horas siguientes. Después de este tiempo se debe descartar
cualquier porciénno utilizada.

DATOSDE CONTACTO

En caso de tener alguna quejarelacionada con la calidad del producto,
o un evento adverso porfavor comunicarse al Teléfono: 628 56 00 - Ext.:
5785, Call Center: 01800 5189379 ¢ escribiral correo electronico:
pss.anicolombia@abbott.com

DECLARACION DE CALIDAD

El producto se fabrica en un sitio de manufactura soportado por un sélido
sistema de aseguramiento de calidad en cumplimiento con todos los
requisitos regula torios establecidos por las autoridades sanitarias del pais de
origen y de las regulaciones locales aplicables. El sitio de manufactura
cuenta con certificaciones de calidad e inocuidad que cumplen los mas altos
estandares internacionales. El producto se encuentra indluido dentro del
programa de vigilancia post mercadeode la companiia.

."J','
f)’“' 'watf 2

Gerente de Aseguramiento de Calidad

) Abbott
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— ] Abbott
PEDIASURE® CLINICAL

ALIMENTO COMPLETO, DENSAMENTE CALORICO PARA USO ESPECIAL EN NINOS
DE 2 A 13 ANOS CON REQUERIMIENTOS ENERGETICOS ELEVADOS Y/O

RESTRICCION DE VOLUMEN

INFORMACION GENERAL

INDICACION

Alimento completo, densamente calérico para uso especial en nifios
de 2 a 13 afios con requerimientos energéticos elevados y/o
restriccion de volumen

REGISTRO SANITARIO

RSA-001242-2016

INGREDIENTES

Agua, maltodextrina, caseinato de sodio y calcio, aceite de girasol alto en
oleico, aceite de soya, sacarosa, aceite de triglicéridos de cadena media
(TCM), concentrado de proteina de suero de leche, MINERALES (citrato de
potasio, cloruro de magnesio, fosfato tribasico de calcio, fosfato dibasico de
potasio, cloruro de potasio, sulfato ferroso, sulfato de zinc, sulfato cuprico,
sulfato de manganeso, fluoruro de sodio, yoduro de potasio, molibdato de
sodio, cloruro de cromo, selenito de sodio), fibra de avena,
fructooligosacaridos, polisacérido de soya, saborizante, goma arabiga, mono
y diglicéridos (emulsificante), lecitina de soya (emulsificante), carboximetil
celulosa, VITAMINAS (bitartrato de colina, acido ascérbico, acetato de dl-alfa
tocoferilo, niacinamida, pantotenato de calcio, palmitato de Vitamina A,
riboflavina, clorhidrato de tiamina, clorhidrato de piridoxina, vitamina D3,
acido félico, biotina, filoquinona, cianocobalamina), m-inositol, taurina , |-
carnitina. Puede contener: sulfato de magnesio, citrato de sodio. Contiene
ingredientes de leche, soya y cereales.

VIDA UTIL

12 meses

FABRICANTE

Abbott Laboratories B.V. Holanda

PRESENTACION
COMERCIAL

Botella plastica lista para colgar (LPC) X 500mL. Botella plastica re-
sellable x 220mL

CODIGO DE BARRAS

PEDIASURE PLUS 1.5C RTH WITH
FIBER 500 ML
PEDIASURE PLUS 1.5C RPB WITH
FIBER 220 ML

7703186031419 | 17703186031416

7703186031426 | 17703186031423




INFORMACION DE SEGURIDAD

INFLAMABILIDAD: N.A.
ESTABILIDAD / NA
REACTIVIDAD: o
MANEJO: Ninguna condicién especial requerida.

ALMACENAMIENTO:

Almacenar sin abrir a temperatura ambiente. Una vez abierto, tapar,
refrigerar y utilizar dentro de las 24 horas siguientes. Evite la
exposicion prolongada a la luz

PRECAUCIONES

Consumir antes de la fecha de expiracion indicada en la botella

ESPECIALES:
PROTECCION No reauerida
PERSONAL: au
PRIMEROS AUXILIOS: |No requeridos

Coloque en un contenedor adecuado para disposicion. Lave el area
MANEJO DE e o . : . .
DERRAMES: con una solucién al 10% v/v de hipoclorito de sodio, luego limpie el

area usando una solucién detergente seguida de agua limpia.
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NUEVO PAIS
Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016017402 DE 13 de Mayo de 2016
Por la cual se concede un Registro Sanitario de Alimentos (Alto Riesgo)
El Director de Alimentos v Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, en ejercicio de sus facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, con base en lo
previsto con la Ley 9a. de 1979, Ley 1755 de 2015 Resolucién 2674 de 2013 modificada por la
Resclucién 3168 de 2015, Resolucian 718 de 2015,

ANTECEDENTES

Par medio del Decreto - Ley 019 de 2012, se dictaron postulados para suprimir a reformar regulaciones,
procedimientos y trdmites innecesarios existentes en la administracion publica.

El Articulo 126 de la precipitada norma establece: “Los alimentos que se fabriquen, envasen o importen
para su comercializacion en el territorio nacional requerirdn de notificacion sanitaria, permiso sanitanio o
registro sanitario, segun el riesgo de eslos productos en salud publica, de conformidad con la
reqlamentacion que expida el Ministerio de Salud y Proteccion Social, dentro de los seis (6) meses
siguientes a la entradla en vigencia del presente decreto”. (Negrilla fuera de texio.)

En consecuencia, la Resolucién 2674 de fecha 22 de julio de 2013, reglamentd el aludido articulo con el
fin de garantizar su aplicacion,

Que mediante Resolucion No. 719 de Marzo 11 de 2015 se establece |a clasificacion de alimentos para
consumo humano de acuerdo con el riesgo en salud publica.

Que mediante la Resolucién 3168 de 2015, el Ministerio de Salud y Proteccion Social modificé el Articulo
37 de la Resolucion 2674 de 2013.

Que mediante escrito radicado bajo el No. 2016063924 de fecha 13/03/2016, el (la) Sefior (a)
FERNANDO HIGUERA RODRIGUEZ, actuando en calidad de apoderado y/o representante legal,
presentd solicitud de concesion de Registro Sanitario para el producto abajo referido,

CONSIDERACIONES
Verificados los requisitos establecidos en el Articulo 38 de la Resolucion 2674 de 2013 y la Resolucion
719 de 2015, y en cumplimiento con las disposiciones sanitarias para la concesion de dicho tramite, la
Direccion de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. - Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO (5) afios al
producto que se describe a continuacién:

REGISTRO SANITARIO No.. RSA-001242-2016

EXPEDIENTE: 20108428 RADICACION: 2016063524
MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER
PRODUCTO: ALIMENTO COMPLETO, DENSAMENTE CALORICO, PARA USO

ESPECIAL EN NINOS DE 2 A 13 ANOS CON REQUERIMIENTOS
ENERGETICOS ELEVADOS Y/O RESTRICCION DE VOLUMEN.
PEDIASUREE CLINICAL

MARCA (5). PEDIASURE® CLINICAL

PRESENTACIONES

COMERCIALES: Botella plastica lista para colgar (LPC) X 500 mL y X 1000 mL. Botella
plastica re-sellable X 220 mL.

TITULAR (ES): ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. con domicilio en
BOGOTA-D.C,

FABRICANTE (ES). ABBOTT LABORATORIES B.V. con domicilio en HOLANDA

IMPORTADOR (ES): ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. con domicilio en
BOGOTA -D.C.

ARTICULO SEGUNDO: El producto debe cumplir con los requisitos sanitarios que le sean aplicables en
materia de rotulado de alimentos de conformidad con lo dispuesto en la Resolucion 5109 de 2005,
Resolucion 333 de 2011 si es el caso,
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NUEVO PAIS
Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016017402 DE 13 de Mayo de 2016
Por la cual se concede un Registro Sanitario de Alimentos (Alto Riesgo)
El Director de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, en ejercicio de sus facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, con base en lo
previsto con la Ley 9a. de 1979, Ley 1755 de 2015, Resolucién 2674 de 2013 modificada por la
Resolucion 3168 de 2015, Resolucién 719 de 2015,

ARTICULO TERCERO: Los derechos que se deriven de esta resolucién, quedaran sujetos a revisidn
posterior de la documentacion que soporta el cumplimiento de los requisitos exigibles segun el caso, por
parte de la DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, guien asi mismo realizara las actividades de Inspeccién,
Vigilancia y Control a que halla lugar de conformidad con la previsto por la Resolucién 2674 de 2013
madificada por la Resolucién 3168 de 2015,

ARTICULO CUARTO:- Notificar la presente resolucién al interesado, advirtiendo gue contra la misma
procede unicamente el Recurso de Reposicidn, que deberd interponerse ante el DIRECTOR DE
ALIMENTOS Y BEBIDAS del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS INVIMA, dentro de los dias DIEZ (10) siguientes a su notificacién personal, de conformidad
con lo sefialado en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo,

ARTICULO QUINTO: La vigencia del presente Registro sanitario se contara a partir de la firmeza de la
presente resclucién de conformidad con lo dispuesto en el ariculo 87 del Cédigo de Procedimiento
Administrative y de lo Contencioso Administrativo,
ARTICULO SEXTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de gjecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 13 de Mayo de 2016
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

=

SERGIO ALFONSO TRONCOSO RICO

DIRECTOR DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
Revigion Legal: Maritza Sandoval Oyola. Codiga 1129
Revisidn Técnica: Miram Ardida Pefa, Cadigo 473

T Wvima
Location: Bogota, CO

Ltheed
0
Imifituies Nocional de Vigianca de Modicamnnton y Alimuntas — INVTRA Ié:,.l" Y
Comrern 10 N 84728 H i
PEL. 2048700 ‘.‘% f,'
&

Bemvatnt - [ninmésa



e, TODDE POR Ui
i Lo MUEVD PALS

Oy =2 cSulEGE Capteoidn

Repiiblica de Colombia
Ministeric de Salud y Proteccidon Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 201604¥E34 DE 15 de Noviembre de 2018
Por la cual =& Modifica una Resclucidn
El Director de Alimentos y Bebidas del Instituto MNacicnal de Vigilancia de Medicamentos v Alimentos
INVIMA, en gjercicie de las facultades legales conferidas en el decreto 2078 del 8 de octubre del 2IHM2,
con baze en lo previsto por la ley 9a. de 1879, Decrato - Ley 019 de 2012, Ley 1755 de 2015, Resolucidn
Z2E74 de 2013, Resolusién 719 de 2015,

EXPECIENTE: 20109428 RADICACION: 2016159261 FECHA: 09/M11/2018
REGISTRO SANITARIO: RSA-001242-2016 VIGENCIA Q1062021

ANTECEDENTES

Mediante Resolucion N® 2018017402 de 13 de Mayo de 2016 el INVIMA concedié registry
sanitaric de Alimentos (Alto Riesgo) N°® REA-001242.2016 para IMPORTAR Y VENDER

el producto: ALIMENTO COMPLETO, DENSAMENTE CALORICO, PARA USC ESPECIAL EN
NINOS DE 2 A 13 ANOS CON REQUERIMIENTOS ENERGETICOS ELEVADOS Y/O
RESTRICCION DE WYQLUMEN. PEDIASURE® CLINICALmarca:  PEDIASURE®  CLINICAL
presentacién comercial: Botella pléstica lista para colgar (LPC) X 500 mlL y X 1000 mL. Botella
plastiva re-sellable X 220 mL. fitular ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA 3.4, con
domicilio en BOGOTA - DLC. fabricante: ABBOTT LABORATORIES B.V. con domicilic en
HOLANDA  importador. ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. con domicilio en
BOGOTA - D.C.

Que mediante escrito radicado bajo e nimero 2016159281 de fecha 09/11/2016 | el Sefior
FERNANDQ HIGUERA RODRIGUEZ. actuando en calidad de apoderado, presentd solichtud de
modeficacion al Registro Sanitarie en mencian,

En al sentido que se autorice:

1. Adicion de marca comercial

CONSIDERANDG

Una vez evaluada la documentacion t&chico-legal aportada por et peticienario se pudo
constatar que cuniple con 1o establesido en el articuls 43 de [z Resolucion 2674 de 2013 v Ia
resolucion 3168 de 2015, y en congacuencia LA DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEEIDAS.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion Np, 2016017402 facha 13/05/2016 guUE
concedio Registro Sanitario nimero RSA-001242-2016 para IMPORTAR Y VENDER, el praducts
ALIMENTO COMPLETO, DENSAMENTE CALORICO, PARA USO ESPECIAL EN NIROS DE 2
A 13 ANOS CON REQUERIMIENTOS ENERGETICOS ELEVADOS Y/O RESTRICCION DE
VOLUMEN, PEDIASURE® CLINICAL, marcas PEDIASURE® CLINICAL 2 favor de ABROTT
LABORATORIES DE COLOMBIA $.4. con domicilic en BOGOTA - D.C.

En el zentido de autorizar

1. Adician de marca eormergial ; PEDIASURE® PLUS FIBRE.
ARTICULO SEGUNDO: Notificar La presente Resoluciin advirtiéndole que contra ella proceds

dnicamente el Recurse de Reposicidn, que deberd interponerse ante LA DIRECCION DE
ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANGIA DE MEDICAMENTOS
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Repikblica de Colombia
Ministeric de Salud vy Proteccidn Social
Insfituto Macienal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016047484 DE 15 de Noviembre de 2016
Por la coal se Modifica una Resolucidn
El Director de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigitancia de Medicamentas y Alirmentos
INVIMA, en ejervicio de las farultades fegales conferidas en el decreto 2078 del 8 de octiubre del 2012,

con base en lo previsto por la sy 9a. de 1979, Decreto - Ley (119 de 2012, Ley 1755 de 2045, Resolucién
2674 de 2013, Resolucién 719 de 2015.

Y ALIMEMTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10} dias siguientes a su notificacion, en los

terminos seralados en el Codigo de Procedimiento Admitistrativo ¥ de lo Contencioso
Administrativo,

ARTICULD TERCERG:- Los derechos que se deriven de esta Resolucion guedaran sufetos 3
I3 revision posterior que debe realizar LA DIRECCION DE ALIMENTOS ¥ BEBIDAS DEL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVINA de
confarmidad con lo previste por &l Articule 1 de la Resciucion 3168 de 20145,

ARTICULC CUARTO: La presente resolucin rige a partir de [a fecha de ejecutoria.

NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE

Se expide en Bogotd D.C., &l 15 de Noviembre de 2016

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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SERGIO ALFONSO TRONCOSO RICG
DIRECTOR DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccisn Social
Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥ Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018035923 DE 21 de Agosto de 2018
Por la cual se llama a revisién de oficio un producto
El Director de Alimentos y Bebidas del Instituto Macional 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 Sa. de 1979, Decreto - Ley 019 de 2012, Ley
1755 de 2015, Resolucion 2674 de 2013, Resolucién 719 de 2015.

EXPEDIENTE: 20109428 RADICACION: 20181110938
REGISTRO SANITARIO: RSA-001242-2016 VIGENCIA: 01/06/2021
ANTECEDENTES

Mediante Resolucién N° 2016017402 de 13 de Mayo de 2016 el INVIMA concedié registro
sanitario de Alimentos (Alto Riesgo) N® RSA-001242-2016 para IMPORTAR ¥ VENDER el
producto; ALIMENTO COMPLETO, DENSAMENTE CALORICO, PARA USO ESPECIAL EN
NINOS DE 2 A 13 ANOS CON REQUERIMIENTOS ENERGETICOS ELEVADOS Y/O
RESTRICCION DE VOLUMEN. PEDIASURE® CLINICAL marca: PEDIASURE® CLINICAL
presentacidn comercial: Botella plastica lista para colgar (LPC) X 500 mL y X 1000 mL. Botella
plastica re-sellable X 220 mL. titular- ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. con
domicilio en BOGOTA - D.C. fabricante: ABBOTT LABORATORIES B.V. con domicilio en
HOLANDA  importador:ABBOTT LABORATORIES DE COLOMEIA S.A. con domicilio en
BOGOTA - D.C.

Que la Sala Especializada de Alimentos y Bebidas SEAB mediante ACTA No. 05 del 23 y 24
mayo de 2018, concepiud sobre los productos gue contengan la denominacidn  ALIMENTO
COMPLETO, NUTRICION BALANCEADA, NUTRICION COMPLETA o equivalentes en el punto
4.1 de la siguiente manera:

Con base en referentes intemacionales y bibliografia técnica relacionada, se entiende la
nutricidn como un proceso involuntario ¥ auténomo caracterizade por la utiizacion de nutrientes
por el organismo para mantener sus funciones vitales; y por alimentacion el proceso consciente
¥ voluntario que consiste en el acto de ingenir alimentos. Por ofra parfe, las leyes de Ja
alimentacion de Pedro Escudero han sido adoptadas por la academia y por referentes
infemacionales como la FAO, OMS CEPAL, CDC, entre otras, y por el Ministerio de Salud ¥
Proteccidn Social v el ICBF, como pilares del proceso de alimentacion en todas las efapas de la
vida, las cuales se basan en los conceptos de ser completa, equilibrada, suficiente y adecuada
(CESA), par lo tanto exaltar alguno de estos términos o similares no cumplen con la totalidad de
los crtenos para una alimentacidn, ni pueden ser atribuibles a un tnico producto.
Fundamentado en lo anterior y teniendo en cuenta que la reglamentacién sanitaria nacional
vigente no define los términos ALIMENTO COMPLE TO, NUTRICION BALANCEADA,
NUTRICION COMPLETA o equivalentes y gue la Sala se ha pronunciade en este mismao
sentido en las Actas 07 y 08 de 2017, productos clasificados como alimentos no podran usar
estas expresiones. Por lo tanto se recomienda el llamado a revisidn de oficio de las
autorizaciones de comercializacion de alimentos (Registro, Permiso y Notificacién Sanitaria)
que se han autonzado con las cifadas expresiones o similares.

CONSIDERANDO

El INVIMA es un establecimiento publico que presta un servicio especializado dentro de los
objetivos y politicas formulades por el ministerio de la proteccion social. En tal sentido, es la
autoridad competente para ejercer el control y vigilancia de la calidad y seguridad de los
productos de que trata el articulo 245 de |z ley 100 de 1993, de manera que se aseqgure la
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccitn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥ Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018035923 DE 21 de Agosto de 2018
Por |a cual se llama a revision de oficio un producto

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 B de
octubre del 2012, con base en lo previsto por la ley 9a. de 1379, Decreto - Ley 018 de 2012, Ley
1755 de 2015, Resolucién 2674 de 2013, Resolucién 719 de 2015,

proteccidn y salvaguarda de la salubridad publica como derecho colectivo en ‘los términos
sefalados en el articulo 1° de la constitucian politica de Calombia.

De acuerdo con los articulo 10 numeral 4 del Decrelo 2078 de 2012 de, corresponde al
director general del INVIMA, entre otras, la funcién de: "Adoplar el modelo de inspeccion,
vigilancia y control del Instituto, bajo el enfogque de gestion de riesgo, ademas en el numeral 6
del citado decreto establece Ia funcién de * Impartir las directrices para identificar v evaluar las
infracciones sanitarias y procedimientos establecidos y para adelantar las investigaciones que
sean del caso y aplicar las medidas de seguridad sanitarias de ley y las sanciones que le sean
de su competencia de conformidad con Ley 9a de 1979 y las normas que la modifiquen o
adicionen * "

Asimismo, en la medida en que el registro sanitario ha sido definido como un mecanismo estatal
de control de calidad encaminado a la proteccion del consumidor (corte constitucional, sala
plena, sentencia c - 427 de 2000), el acto administrativo por el cual se concede es considerado
COmo un acio de permiso condicionado al buen uso que de &l se haga, y dentro del caso
particular de los registros sanitarios expedidos por este instituto, se encuentra sometido a la
eventualidad de ser revisado en aras da proteger la salud y salubridad de la comunidad, cuando
se den los presupuestos previstos en la ley o reglamento respectivo.

El registro sanitario automatico se instituyd con el fin de favorecer la comercializacion ¥ por
tanto a la industria de los productos amparados bajo dicho sistema, de manera tal que no fuera
necesaro ejercer un control previo de fondo, dando plena aplicacion al principio constitucional
de la buena fe. Lo anterior, sin perjuicio de la posibilidad de ejercer un control posterior, material
0 de fondo respecto de lales actos en orden a salvaguardar la salubridad publica.

De ofra parte, la Resolucion 2674 de 2013, norma aplicable al caso que nos ocupa, regula los
parametros para efectuar el llamamiento a revisién de oficio de los alimentos. En tal sentido, el
articulo 48 de la citada norma dispone: "el Invima podra ordenar en cualguier momenta la
revision de un alimento amparado por regisiro sanitario, con el fin de: “a) determinar si el
alimento y su comercializacién se ajustan a las condiciones del registro sanitario v a las
disposiciones sobre la materia®,

De acuerdo con lo anterior, podemos concluir que uno de los objetivos principales de la revisian
de oficio es que el fitular del registra sanitario de un praducto, ajuste de manera unilateral las
condiciones técnicas, de tal forma que sean acordes con la normatividad aplicable por la
entidad,

En atencién al concepto emitido por la Sala Especializada de Alimentos y Bebidas en el ACTA
No. 05 del 23 y 24 mayo de 2018, este despacho eslima conveniente iniciar el procedimiento de
revision oficiosa, con el objetivo de que el titular del registro sanitario se pronuncie de forma
precisa en cuanto a las observaciones formuladas por dicho cuerpo colegiado y de esta
manera, lograr que el registro sanitario olorgado al products famado a revision de oficio sea
acorde a la normatividad vigente relacionada con praductos alimenticios.
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥ Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2018035923 DE 21 de Agosto de 2018
Por |a cual se llama a revision de oficio un producto

El Director de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades legales conferidas an 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, Resolucidn 2674 de 2013, Resolucion 719 de 2015,

Por lo anteriormente expuesto, y de conformidad con lo ordenado por la Sala Especializada de
Alimentos y Bebidas en el ACTA No. 05 del 23 ¥ 24 mayo de 2018 en el punto 4.1: y teniendo
en cuenta lo establecido en el articulo 48 de la Resolucian 2674 de 2013 ‘este despacho.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERQ: ORDENAR LA REVISION DE OFICIO  del producto ALIMENTO
COMPLETO, DENSAMENTE CALORICO, PARA USD ESPECIAL EN NINOS DE 2 A 13 ANOS
CON REQUERIMIENTOS ENERGETICOS ELEVADOS Y/O RESTRICCION DE VOLUMEN.
PEDIASURE®CLINICAL cuyo fitular es ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. con
domicilio en BOGOTA - D.C. , por las razones expuestas en |la parte motiva de este acto,

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente del contenido de la presente resolucion al

representante legal y/o apoderado judicial, del titular del registro sanitario del producto llamadao
a revision de oficio,

ARTICULO TERCERO: Conceder un término de DIEZ (10) dias habiles contados a partir del

dia siguiente a la notificacion de Ia presente resolucidn, para que el representante legal yio

apoderado judicial realice el ajuste de la denominacian del producto a traves de modificacion

del regisiro sanitario, con fundamento en las razones que motivan la revision,

ARTICULO CUARTO: Contra la presente resolucion no procede ninglin recurso,

ARTICULO QUINTO: La presente resolucian rige a partir de la fecha de su notificacion.
NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 21 de Agosto de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

“ v <
SERGIO ALFONSO TRONCOSO RICO

DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019053935 DE 29 de Noviembre de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentas
INVIMA, en ejercicio de las facultades legales conferidas en el decreto 2078 del B de octubre del 2012,

con base en lo previsto por la ley 8a. de 1979, Decreto - Ley 019 de 2012, Ley 1755 de 2015, Resolucian
2674 de 2013, Resolucion 719 de 2015. -

EXPEDIENTE: 20109428 RADICACION: 20181235767 FECHA: 16/11/2018
REGISTRO SANITARIO:  RSA-001242-2016 VIGENCIA 01/06/2021

ANTECEDENTES

Mediante Resolucion N® 2016017402 de 13 de mayo de 2016 el INVIMA concedié registro sanitario
de Alimentos (Alto Riesgo) N° RSA-001242-2016 para IMPORTAR Y VENDER el producto:
ALIMENTO COMPLETO, DENSAMENTE CALORICO, PARA USO ESPECIAL EN NINOS DE 2 A
13 ANOS CON REQUERIMIENTOS ENERGETICOS ELEVADOS Y/O RESTRICCION DE
VOLUMEN. PEDIASURE® CLINICAL marca: PEDIASURE® CLINICAL presentacion comercial:
Botella plastica lista para colgar (LPC) X 500 mL y X 1000 mL. Botella plastica re-sellable X 220 mL.
titular: ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C. fabricante:
ABBOTT LABORATORIES B.V. con domicilio en HOLANDA importador: ABBOTT LABORATORIES
DE COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.

Mediante Resolucion N° 2016047684 de 15 de noviembre de 2016, el INVIMA autorizo 1. Adicién de
marca comercial: PEDIASURE® PLUS FIBRE.

Que mediante escrito radicado bajo el ndmero 20181235767 de fecha 16/11/2018, el Sefior
Fernando Higuera Rodriguez, actuando en calidad de apoderado, presentd solicitud de modificacion
al Registro Sanitario en mencién.

En el sentido que se autorice:
1. Cambio en la denominacién del producto

Que mediante Auto No, 2019000340 de fecha 21/01/2019 el Invima requirid al interesado en los
siguientes términos;

1. Teniendo en cuenta que el preducto es considerado de regimen especial, emitiéndose
concepto antes de la expedicién de los Criterios Técnicos para definir los alimentos para
propositos medicos especiales. debe remitir nuevamente consulta a Iz Sala Especializada de
Alimentos y Bebidas SEAB para que emita concepto frente al nombre del producto,
poblacion especifica a la que va dirigido el producto y condicién de salud. aportando los
requisitos establecidos en los numerales 9 y 10 de los Criterios Técnicos para la
presentacion de solicitudes de Alimentos para Propdsitos Médicos Especiales APMES -
Publicados en la pagina web del Invima en diciembre del afio 2017.

Que mediante radicado No. 20191026131 de fecha 14/02/2019 el Sefior Fernando Higuera
Rodriguez, actuando en calidad de apoderado, solicitd Prorroga para dar respuesta al Auto No,
2019000340 de fecha 21/01/2019,

Que mediante radicado No. 20191052174 de fecha 21/03/2019 el 2019 el Sefior Fernando Higuera
Rodriguez, actuando en calidad de apoderado, presentd respuesta al Auto No. 2019000340 de
fecha 21/01/2018.

Mediante radicado 20181130125 del 2019/07/10 el Sefior de Oscar Javier Quintero en calidad de
Gerente de Asuntos Médicos de Abbott Nutrition Colombia, solicitd estudiar evaluar y conceptuar si
el producto ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES, POLIMERICO, PARA
ALIMENTACION POR VIA ORAL O SONDA, HIPERCALORICO, A BASE DE MALTODEXTRINA,
LIPIDOS, MEZCLA DE PROTEINA (CASEINATO, CONCENTRADO DE SUERO), CON FIBRA,

ﬂﬂl‘."]l‘lﬂpl'iﬂdpﬂl.' A ot O R I I-..- e8a6 0 -



La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2019053935 DE 29 de Noviembre de 2019
Por la cual se Modifica 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, Resclucién 719 de 2015,

PARA EL MANEJO NUTRICIONAL DE NINOS DE 1 A 13 ANOS CON ANOREXIA, RETRASO EN
EL DESARROLLO CON O SIN DESNUTRICION PROTEICO CALORICA, PREPARACION
PREOPERATORIA DE PACIENTES MALNUTRIDOS Y RECUPERACION POST- OPERATORIA,
CON O EN RIESGO DE DESNUTRICION ASOCIADA A: EPISODIOS REPETIDOS DE
INFECCIONES RESPIRATORIAS, INFECCION POR VIH, ENFERMEDAD DE CROHN, FIBROSIS
QUISTICA, ENFERMEDAD CARDIACA CDNGENITA, ENFERMEDAD NEUROLOGICA,
ENFERMEDAD ONCOLOGICA, QUE NO PUEDE SUPLIR SUS REQUERIMIENTOS
NUTRICIONALES CON UNA ALIMENTACION NORMAL O MODIFICADA, marca PEDIASURE
CLINICAL, con expediente 20109428, corresponde a un alimento para propésitos medicos
especiales, teniendo en cuenta la respuesta dada por el interesado a las consideraciones del
numeral 3.1 del Acta 04 de 2019.

Que mediante radicado No. 20191186578 de fecha 07/10/2019 el Sefior Fernando Higuera
Rodriguez, actuando en calidad de apoderado, presentd alcance al radicado # 20181241203, de
respuesta al llamado a revision de oficio del producto Pediasure Clinical ajustando la denominacién
del producto.

CONSIDERANDO

Que una vez estudiada y evaluada la respuesta allegada, y teniendo en cuenta el concepto emitido

por la Sala Especializada de Alimentos y Bebidas mediante Acta 08 de 28 de agosto de 2019
numeral 3.5 donde indicaron;

CONSIDERACIONES

El interesado da respuesta satisfactoria a las consideraciones del numeral 3.1 del Acta 04 de 2019,
La condicion “episodios repetidos de infecciones respiratorias”’, descrita en la denominacién del
producto se considera genérica y no especifica, por lo tanto, no es viable su inclusién en el nombre
del mismo.

Teniendo en cuenta que el producto esta orientado a personas con desnutricidn proteico calérica, |a
expresion "o en riesgo’ debe ser eliminada de |a denominacion del producto.,

La condicién de malnutricién no se lista en CIE10, en ese sentido, la expresion "Malnutridos” debe
ser eliminada de la denominacién del producto.

La expresion "pacientes” no es propia de productos a clasificarse como alimentos, por lo tanto, debe
ser retirada de la denominacién.

CONCEPTO

La Sala con base en las anteriores consideraciones conceptia gque el producto con marca
PEDIASURE CLINICAL y expediente 20109428 corresponde a un alimento para propésitos
médicos especiales, ajustando la denominacion.

Este despacho determiné que es procedente conceder la modificacién del mencionado registro toda
vez que el titular del registro sanitario mediante alcance No. 20191196578 de fecha 07/10/2019
ajustc la denominacion del producto conforme lo establecido en los CRITERIOS TECNICOS
PARA LA PRESENTACION DE SOLICITUDES DE ALIMENTOS PARA PROPOSITOS MEDICOS
ESPECIALES APMES que se encuentran en la pagina web del Invima y fueron publicados en
diciembre de 2017,
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019053935 DE 29 de Noviembre de 2019
Por la cual se Modifica 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 018 de 2012, Ley 1755 de 2015, Resclucian
2674 de 2013, Resolucion 719 de 2015,

Una vez revisada la documentacion allegada, el despacho observa que cumple con los requisitos
establecidos en el Art. 43 de la Resolucién 26874 de 2013, para la concesion de dicho tramite. Con
fundamento en lo anterior, La Direccion de Alimentos y Bebidas,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2016017402 fecha 13/05/2016 que concedid
Registro Sanitario nimero RSA-001242-2016 para IMPORTAR Y VENDER, el producto ALIMENTO
COMPLETO, DENSAMENTE CALORICO, PARA USO ESPECIAL EN NINOS DE 2 A 13 ANOS CON
REQUERIMIENTOS ENERGETICOS ELEVADOS Y/O RESTRICCION DE VOLUMEN.
PEDIASURE® CLINICAL, marcas PEDIASURE® CLINICAL, PEDIASURE® PLUS FIBRE. a favor de
ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.

En el sentido de autorizar

1. Cambio en la denominacién del producto quedando en adelante autorizado:

"ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES, POLIMERICO, PARA
ALIMENTACION POR VIA ORAL O SONDA, HIPERCALORICO, A BASE DE MALTODEXTRINA,
LIPIDOS, MEZCLA DE PROTEINA (CASEINATO, CONCENTRADO DE SUEROQ), CON FIBRA,
PARA EL MANEJO NUTRICIONAL DE NINOS DE 1 A 13 ANOS CON ANOREXIA, RETRASO EN
EL DESARROLLO CON O SIN DESNUTRICION PROTEICO CALORICA, PREPARACION
PREOPERATORIA Y RECUPERACION POST-OPERATORIA, NINOS CON DESNUTRICION
ASOCIADA A: INFECCION POR VIH, ENFERMEDAD DE CROHN, FIBROSIS QUISTICA,
ENFERMEDAD CARDIACA CONGENITA, ENFERMEDAD NEUROLOGICA, ENFERMEDAD
ONCOLOGICA, QUE NO PUEDEN SUPLIR SUS REQUERIMIENTOS NUTRICIONALES CON
UNA ALIMENTACION NORMAL O MODIFICADA, Marca: PEADIASURE CLINICAL "

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de
Reposicion, que debera interponerse ante el DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro
de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Codigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de gjecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
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Bogota D.C., 03/12/2019

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En fecha se“nagf 5 personalmente al Sefior(a) _ &= & st At~
S6 /2==9 (= - identficado(a) con CEDULA CIUDADANIA N

L Y47 expedida en _/ Lo T7e— en calidad de
?fx% Z/Zbe3c> ., con tarjeta Profesional N° _ con el fin de
notificarse de la Resolucion N“MZ}SBS_ del _ 2\ ]:\J.’ a\ \0\

Se le entregé una copia auténtica del mencionado Acto Administrativo, an?)_fnl'tns
haciéndole (s) saber que, en caso de inconformidad contra la presente providencia,
puede (n) interponer los recursos de Reposicion y/o Apelacion ante el Director
Técnico Correspondiente del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos Invima, de estos recursos podran hacerse uso dentro de los diez {10) dias
siguientes a la notificacién, en los terminos sefialados en el Cadigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.
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Republica de Colombia

= = ol LA L
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Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019057962 DE 20 de Diciembre de 2019
Por la cual se descarta una medida sanitaria
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. Resclucién
2674 de 2013, Resolucion 719 de 2015,

EXPEDIENTE: 20108428 RADICACION: 20181110938
REGISTRO SANITARIO: RSA-001242-2016 VIGENCIA:  01/08/2021
ANTECEDENTES

Mediante Resolucién N° 2016017402 de 13 de Mayo de 2016 el INVIMA concedié registro sanitario de
Alimentos (Allo Riesgo) N° RSA-001242-2018 para IMPORTAR Y VENDER el producto: ALIMENTO
COMPLETO, DENSAMENTE CALORICO, PARA USO ESPECIAL EN NINOS DE 2 A 13 ANOS CON
REQUERIMIENTOS ENERGETICOS ELEVADOS Y/O RESTRICCION DE VOLUMEN. PEDIASURE®
CLINICAL marca: PEDIASURE® CLINICAL presentacion comercial: Botella plastica lista para colgar
(LPC) X 500 mL y X 1000 mL. Botella plastica re-sellable X 220 ml. titular, ABBOTT LABORATORIES DE
COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C. fabricante: ABBOTT LABORATORIES B.V. con domicilio
en HOLANDA imporiadorABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA -D.C.

Que la Sala Especializada de Alimentos y Bebidas SEAB mediante ACTA No. 05 del 23 ¥ 24 mayo de 2018,
conceptuo sobre los productos que contengan la denominacion ALIMENTO COMPLETO, NUTRICION
BALANCEADA, NUTRICION COMPLETA a equivalentes en el punto 4.1 de la siguiente manera:

Con base en referentes internacionales y bibliografia técnica relacionada, se entiende la nutricién coma un
proceso involuntario y auténomo caraclerizado por la ulilizacion de nutrientes por el organismo para
mantener sus funciones vitales; y por alimentacicn el proceso consciente ¥ voluntario que consiste en el
acto de ingerir alimentos. Por otra parte, las leyes de la alimentacion de Pedro Escudero han sido adoptadas
por la academia y por referentes intemacionales como la FAO, OMS CEPAL, CDC, entre olras, y por el
Ministerio de Salud y Proteccion Social y el ICBF. como pitares del proceso de alimentacién en todas las
elapas de la vida, las cuales se basan en los conceptos de ser completa, equilibrada, suficiente y adecuada
(CESA), por lo tanto exaltar alguno de estos términos o similares no cumplen con la tolalidad de los criterios
para una alimentacién, ni pueden ser atribuibles a un Unico producto. Fundamentado en lo anterior y
teniendo en cuenta que la reglamentacion sanitaria nacional vigente no define los términos ALIMENTO
COMPLETO, NUTRICION BALANCEADA, NUTRICION COMPLETA 0 aquivalentes y que la Sala se ha
pronunciado en este mismo sentido en las Actas 07 y 08 de 2017 productos clasificados como alimentos no
podran usar estas expresiones. Por lo fanto se racomienda el llamado a revisidn de oficio de las
autorizaciones de comercializacion de alimentos (Registro, Permiso y Notificacién Sanitaria) que se han
autorizado con las citadas expresiones o similares.

Mediante Resolucién No. 2018035923 de 21 de Agosto de 2018 el Invima ordend LA REVISION DE
OFICIO del producto ALIMENTO COMPLETO, DENSAMENTE CALORICO, PARA USO ESPECIAL EN
NINOS DE 2 A 13 ANOS CON REQUERIMIENTOS ENERGETICOS ELEVADOS Y/O RESTRICCION DE
VOLUMEN. PEDIASURE®CLINICAL cuyo titular es ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S A

Mediante escrito No 20181241203 del 23 de noviembre de 2018, el Sefor FERNANDO HIGUERA
RODRIGUEZ, actuando en calidad de apoderado, dio respuesta al mencionado llamado manifestando que
solicitd la modificacion del registro sanitario.

Mediante Resolucion No. 2019053935 de 29 de Noviembre de 2019 el INVIMA autorizo1.Cambio en la
denominacién del producto quedando en adelante autorizado: "ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS
ESPECIALES, POLIMERICO, PARA ALIMENTACION POR VIA ORAL O SONDA, HIPERCALORICD. A
BASE DE MALTODEXTRINA, LIPIDOS, MEZCLA DE PROTEINA (CASEINATO., CONCENTRADC DE
SUERO), CON FIBRA, PARA EL MANEJO NUTRICIONAL DE NINOS DE 1 A 13 ANOS CON ANOREXIA.
RETRASO EN EL DESARROLLO CON O SIN DESNUTRICION PROTEICO CALORICA, PREPARACION
PRECPERATORIA Y RECUPERACION POST-OPERATORIA, NINOS CON DESNUTRICION ASOCIADA
A: INFECCION POR VIH, ENFERMEDAD DE CROHN. FIBROSIS QUISTICA, ENFERMEDAD CARDIACA
CONGENITA, ENFERMEDAD NEUROCLOGICA. ENFERMEDAD ONCOLOGICA, QUE NO PUEDEN
SUPLIR SUS REQUERIMIENTOS NUTRICIONALES CON UNA ALIMENTACION NORMAL ©O
MODIFICADA, Marca: PEADIASURE CLINICAL "

Pagina 1 de 2

ks e o : a8 - ii B
Py iirmapinhe INY IMO



La salud

es de todos

Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2019057962 DE 20 de Diciembre de 2019
Por la cual se descarta una medida sanitaria
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 B de octubre del 2012,
con base en lo previsto por la ley 9a. de 1979, Decreto - Ley 019 de 2012, Ley 1755 de 2015, Resalucidn
2674 de 2013, Resolucion 719 de 2015.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
El INVIMA es un establecimiento pablico que presta un servicio especializado dentro de los objetivos y
politicas formulados por el ministerio de la proteccion social. En tal sentido, es la autoridad competente
para ejercer el control y vigilancia de la calidad y seguridad de los productos de qué trata el articulo 245 de
la ley 100 de 1993, de manera que se asegure la proteccién y salvaguarda de la salubridad publica como
derecho colectivo en los términos sefalados en el articulo 1° de |a constitucién politica de Colombia,

De acuerdo con los articulo 10 numeral 4 del Decreto 2078 de 2012 de, corresponde al Director General del
INVIMA, entre otras, la funcion de: “Adoptar el modelo de inspeccion, vigilancia y control del Instituto, bajo &l
enfoque de gestion de riesgo, ademas en el numeral 6 del citado decreto establece |a funcion de " Impartir
las directrices para identificar y evaluar las infracciones sanitarias y procedimientos establecidos y para
adelantar las investigaciones que sean del caso y aplicar las medidas de seguridad sanitarias de ley y las
sanciones que le sean de su competencia de conformidad con Ley Sde 1979 y las normas que la madifiquen
0 adicionen " "

Una vez revisada la documentacién que reposa en el expediente, este Despacho considera que se
procedera culminar la revision de oficio, dado que el interesado procedié a modificar el registro sanitario en
mencion, situacién que se consolidd mediante Resolucion No. 2015053935 de 29 de Noviembre de 2019,
en consecuencia se ha cumplido con lo preceptuado por la SEAB mediante ACTA No. 05 del 23 y 24 mayo
de 2018, en vista de lo anterior y de conformidad con lo establecido en el articulo 48 de la Resolucion 2674
de 2013 el Invima.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: DESCARTAR MEDIDA SANITARIA sobre el producto "ALIMENTO PARA
PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES. POLIMERICO, PARA ALIMENTACION POR VIA ORAL O
SONDA, HIPERCALORICO, A BASE DE MALTODEXTRINA, LIPIDOS, MEZCLA DE PROTEINA
(CASEINATO, CONCENTRADO DE SUERO), CON FIBRA, PARA EL MANEJO NUTRICIONAL DE
NINOS DE 1 A 13 ANOS CON ANOREXIA, RETRASO EN EL DESARROLLO CON O SIN
DESNUTRICION PROTEICO CALORICA, PREPARACION PREOPERATORIA Y RECUPERACION
POST-OPERATORIA, NINOS CON DESNUTRICION ASOCIADA A INFECCION POR VIH,
ENFERMEDAD DE CROHN, FIBROSIS QUISTICA, ENFERMEDAD CARDIACA CONGENITA,
ENFERMEDAD NEUROLOGICA, ENFERMEDAD ONCOLOGICA. QUE NO PUEDEN SUPLIR SUS
REQUERIMIENTOS NUTRICIONALES CON UNA ALIMENTACION NORMAL O MODIFICADA, MARCA:
PEADIASURE CLINICAL." cuyo titular es ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A.S. con domicilio
en BOGOTA - D.C. por las razones expuestas en la parte motiva de este acto,

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente del contenido de la presente resclucién al representante
legal y/o apoderado judicial, del titular del registro sanitario del producto llamado a revisién de oficio.

ARTICULO TERCERO: Contra la presente resolucidn procede unicamente el Recurso de Reposicién, que
debera interponerse ante el INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
INVIMA, dentro de los cinco DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefalados en el
Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO: La presente resolucian rige a partrr de la fecha de su notificacian, ,(
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Bogota D.C_, 13/01/2020

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En Ja fecha se Wotifico personalmente al Sefior(a) & &p #f#d
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7 3¢ ?QJ expedlda en 23 eCod calidad de

Aedeni 20 o | con tareta Profesional N° on el fin de
notificarse de la Resolucion N‘,&mm YO 5 ] ( Sﬂ

Se le entrego una copia auténtica del mencionado Acto Administrativo, en i‘fcl]ns
haciéndole (s) saber que, en caso de inconformidad contra la presente providencia,
puede (n) interponer los recursos de Reposicién ylo Apelacion ante el Director
Tecnico Correspondiente del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos Invima, de estos recursos podran hacerse uso dentro de los diez (10) dias
siguientes a la notificacion, en los términos sefalados en el Cédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo,
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2020002899 DE 27 de Enero de 2020
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 19879, Decreto - Ley 019 de 2012, Ley 1755 de 2015, Resolucién 2674 de 2013,
Resolucion 719 de 2015,

EXPEDIENTE: 20109428  RADICACION: 20191255552
REGISTRO SANITARIO: RSA-001242-2016 VIGENCIA 01/08/2021

ANTECEDENTES

Mediante Resolucion N° 2016017402 de 13 de Mayo de 2016 el INVIMA concedié registro sanitario de
Alimentos (Alto Riesgo) N® RSA-001242-2016 para IMPORTAR ¥ VENDER el producto: ALIMENTO
COMPLETO, DENSAMENTE CALORICO, PARA USO ESPECIAL EN NINOS DE 2 A 13 ANOS CON
REQUERIMIENTOS ENERGETICOS ELEVADOS Y/O RESTRICCION DE VOLUMEN. PEDIASURE®
CLINICAL marca: PEDIASURE® CLINICAL presentacion comercial: Botella plastica lista para colgar
(LPC) X 500 mL y X 1000 mL. Botella plastica re-sellable X 220 mL. titular: ABBEOTT LABORATORIES DE
COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C. fabricante:ABBOTT LABORATORIES B.V. con domicilio
en HOLANDA importador ABBEOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA -
D.C.

Mediante Resolucion N* 2016047684 de 15 de Noviembre de 2016, el INVIMA autorizo 1, Adicidn de
marca comercial: PEDIASURE®E PLUS FIBRE.

Mediante Resolucion No, 2018052293 de 19 de Noviembre de 2019 el INVIMA auterize 1. Cambio en la
razén social de titular y fabricante quedando en adelante ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A.S

Mediante Resolucion MNo. 2019053935 de 29 de Noviembre de 2019 el INVIMA autarizo1.Cambio en la
denominacion del producto quedando en adelante autorizado” ALIMENTO PARA PROPOSITCS
MEDICOS ESPECIALES, POLIMERICO, PARA ALIMENTACION POR VIA ORAL © SONDA,
HIPERCALORICO, A BASE DE MALTODEXTRINA, LIPIDOS, MEZCLA DE PROTEINA {CASEINATO,
CQNCENTRADD DE SUERQ), CON FIBRA, PARA EL MANEJO NUTRICIONAL DE NINOS DE 1 A 13
ANOS CON ANOREXIA, RETRASO EN EL DESARROLLO CON O SIN DESNUTRICION PROTEICO
CALORICA, PREPARACION PREOPERATORIA ¥ RECUPERACION POST-OPERATORIA, NINOS CON
DESNUTRICION ASOCIADA A: INFECCION POR VIH, ENFERMEDAD DE CROHN, FIBROSIS
QUISTICA, ENFERMEDAD CARDIACA CONGENITA, ENFERMEDAD NEUROQLOGICA, ENFERMEDAD
ONCOLOGICA, QUE NO PUEDEN SUPLIR SUS REQUERIMIENTOS NUTRICIONALES CON UNA
ALIMENTACION NORMAL O MODIFICADA, Marca PEADIASURE CLINICAL."

Que mediante escrito Mo, 20191255552 de fecha 20/12/2018 el sefior FERNANDO HIGUERA
RODRIGUEZ actuandc en calidad de apoderado, solicité reveocatoria parcial de la Resolucion No
2015052253 de 19 de Noviembre de 2019, en el sentido de ajustar el cambio de razdn social del titular e
importador,

CONSIDERANDO

Que una vez evaluada la informacién que obra en el expediente, se establecid que al interesado le asiste la
razén, por la cual debera enmendarse el error,

Que teniendo en cuenta lo previsto en el capitulo IX Articulo 93, del Coédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, sequn el cual: “Los actos administrativos deberan ser

revocados por las mismas autoridades que los hayan expedido o por sus inmediatos superiores jerarquicos
o funcionales, de oficio o a solicitud de parte”, la Direccidn de Alimentos y Bebidas del INVIMA,
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Repulblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2020002899 DE 27 de Enero de 2020
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, Resolucidn 2674 de 2013,
Resolucion 719 de 2015.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERQ-. Revocar parcialmente la Resolucidon No. 2019052283 de 18 de Noviembre de 2018
en su articulo primero, en lo referente al cambio en la razdn social del titular @ importador, por las razones
expuestas en la parte considerativa de este proveido.

ARTICULO SEGUNDO-, En consecuencia el Articulo primero de la Resolucion No. 20180522583 de 19 de
Noviembre de 2018, en lo referente al cambio en la razdn social del titular e importador quedara asi:

1. Cambilo en la razdn social de titular e Importador quedando en adelante ABBOTT
LABORATORIES DE COLOMBIA 5.A.8

ARTICULO TERCERO- MNotificar la presenta Resolucién al interesado advirtiéndole que contra ella no
procede recurso alguno conforme al numeral 1 del articulo 87 del Cddigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo. En firme, el presente acto administrativo quedara culminada &l
Procedimlento Administrativa.

ARTICULO CUARTO -. Esta Resolucidn rige a partir de la fecha de su ejecutonia. Hesdes
i
NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE Hmmkmﬂg'ri[mgkﬂm

Se expide en Bogota D.C., el 27 de Enero de 2020 79 ENE 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
ESTE DOCUMENTO E3 FIEL
o f ) COPlA DEL GUE REPOSA EM
\ jlj P s oty EL ARCHIVO DE ESTA ENTIDAD
{ ¢
CARLOS ALBERTO ROBLES COCUYAME
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

Vobo Legal fvin Salazar

Locacian
Colombia
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Bogota D.C., 29/01/2020

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En fecha se ke@ﬂ personalmente al Sefior(a) éf_'f,‘f«h/}'&-"
é;f PERY N identificado(a) _con _CEDULA CIUDADANIA  N°

/47 expedida en ‘g0 €¢—fjce— . en caldad de
/o ., con tarjeta Profesional N° . con el fin de

¥ ...--._
notificarse de la Resolucion N° 2E0C002€(9del __ 21 le1licio

Se le entregd una copia auténtica del mencionado Acto Administrative, en Efnlios
haciéndole (s) saber que, en caso de inconformidad contra la presente providencia,
puede (n) interponer los recursos de Reposicion y/o Apelacion ante el Director Técnico
Correspondiente del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
Invima, de estos recursos podran hacerse uso dentro de los diez (10) dias siguientes a
la notificacion. en los términos sefalados en el Codigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA

RESOLUCION Nro. 2020003379
Por la cual se Modifica una Resolucion

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 de! 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,
Resolucion 2674 de 2013, Resolucion 719 de 2015

EXPEDIENTE: 20109428 RADICACION: 20191248287 FECHA: 20191211
REGISTRO No.: RSA-001242-2016 VIGENCIA: 2021/06/01

ANTECEDENTES

Mediante Resolucion N° 2016017402 de 13 de Mayo de 2016 el INVIMA concedid registro sanitario de
Alimentos (Alte Rias%}é N® RSA-001242-2016 para IMPORTAR ¥ VENDER el producta: ALIMENTO
COMPLETO, DENSAMENTE CALORICO, PARA USO ESPECIAL EN NINOS DE 2 A 13 ANOS CON
REQUERIMIENTOS ENERGETICOS ELEVADOS Y/O RESTRICCION OE VOLUMEN. PEDIASURE®
CLINICAL marca: PEDIASURE® CLINICAL presentacién comercial: Botella plastica lista para colgar (LPC) X
500 mL y X 1000 mL, Botella plastica re-sellable X 220 mL. titular: ABBOTT LABORATORIES DE
COLOMEBIA S.A, con domicilio en BOGOTA - D.C. fabricante ABBOTT LABORATORIES BV, con domicilic
en HOLANDA importader-ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A, con domicilio en BOGOTA - D.C.

Mediante Resolucidn N* 2016047684 de 15 de Noviembre de 2016 | el INVIMA autorize 1. Adicién de
marca comercial : PEDIASURE® PLUS FIBRE,

Mediante Resolucion Mo, 2019052293 de 19 de Noviembre de 2019 el INVIMA autarize 1. Cambio en la
razon social de titular y fabricante quedando en adelante ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A.5

Mediante Resolucion No. 2019053935 de 289 de Noviembre de 2019el INVIMA autorizo1.Cambio en la
denominacion del producto quedando en adelante autorizado:"ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS
ESPECIALES, POLIMERICO, PARA ALIMENTACION POR VIA ORAL O SONDA. HIPERCALORICO, A
BASE DE MALTODEXTRINA, LIPIDOS, MEZCLA DE PROTEINA (CASEINATO, CONCENTRADO DE
SUERQ), CON FIBRA, PARA EL MANEJO NUTRICIONAL DE NINOS DE 1 A 13 ANOS CON ANOREXIA,
RETRASO EN EL DESARROLLO CON © SIN DESNUTRICION PROTEICO CALORICA, PREPARACION
PREOPERATORIA ¥ RECUPERACION POST-OPERATORIA, NINOS CON DESNUTRICION ASOCIADA A
INFECCION POR VIH, ENFERMEDAD DE CROHN, FIBROSIS QUISTICA, ENFERMEDAD CARDIACA,
CONGENITA, ENFERMEDAD NEUROLOGICA, ENFERMEDAD ONCOLOGICA, QUE NO PUEDEN SUPLIR
SUS REQUERIMIENTOS NUTRICIONALES CON UNA ALIMENTACION NORMAL O MODIFICADA, Marca:
PEADIASURE CLINICAL."

Que mediante radicado No. 20131246287 de fecha 2018/12/11 el Sefior{a) Ana Claudia Alvarez actuanda en
calidad de apoderado y/o representante legal presento solicitud de modificacién al Registro Sanitario en
mencian.,

En el sentido de autorizar,
1.Adicion de composicion del producto

CONSIDERACIONES
Una vez revisada la documentacion aportada por el interesado, el despacho observa que cumple con los
reguisitos establecidos en el Decreto - Ley 018 de 2012, |a Resolucidén 2674 de 2013, Resolucidn 719 de
2015, la Resclucion 3168 de 2015, y la Resolucién No. 2018008980 del 15 de marzo de 2016, expedida por

el Invima para la concesion de dicho trémite. Con fundamento en lo anterior, la Direccién de Alimentos y
Bebidas, -

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR La Resolucion que concedid Registro Sanitaric No. RSA-001242-2018
, & favor de TITULAR(ES): ABBOTT LABORATORIES DE COLOMEBIA S.A.S. con domicilic en BOGOTA -
B.E.

En el sentido de autorizar:

1. Adicién de composicion del producto

Queda adicionada la siguiente composicién del producta:
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VOIS
Repiiblica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA

COMPOSICION 3 PRESENTACION BOTELLA: agua, maltodextrina, aceite vegetales (aceite de girasol alto
en oleico, aceite de soya, aceite de triglicéridos de cadena media (TCM)), sacarosa, caseinatos (caseinato de
sodio, caseinato de calcio), concentrado de proteina de suero, minerales (cloruro de magnesic, fosfato de
calcio tribasico, fosfato de potasio dibasico, cloruro de potasio, citrato de potasio, citrato de sodio, sulfato
ferroso, sulfato de zinc, sulfato cuprico, sulfato de manganeso, fluoruro de sodio, yoduro de potasio,
molibdato de sodio, cloruro de cromo, selenito de sodio), oligefructosa (FOS), fibra de avena, polisacaridos
de soya, emulsificantes (mono y diglicéridos de acidos grasos, lecitina de soya), goma arabica, saborizante
(saber vainilla), carboximetil celulosa sédica, bitartrato de colina vitaminas (acido ascérbico, niacinamida,
pantotenato de calcio, clorhidrato de tiamina, riboflavina, vitamina A palmitato, vitamina E. clorhidrato de
piridexina, acido félico, bicting, filoquinona, vitamina D3, cianocobalamina), mio-inositol, taurnina, L-carnitina,

ARTICULO SEGUNDO: Notificar La presente Resolucidn advirtiéndole que contra ella procede Unicamente
a| Recurso de Reposicidn, que debera interponerse ante LA DIRECCION DE ALIMENTOS ¥ BEBIDAS DEL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ
(10) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefalados en el Codigo de Procedimienta
Administrative y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: Los derechos que se deriven de esta Resolucidén quedaran sujetos a la revisisn
posterior que debe realizar LA DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEEBIDAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo previsto por el Articulo 1
de la Resclucion 3168 de 2015.

ARTICULO CUARTO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.

_ NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota, D.C, E| 29 de Enero de 2020

La impresion en soporte cartular (papel) es una reproduceién del documento original que se encuentra an
formato electrdnico firmado digitalmente, cuya representacién dig oza de plena autenticidad, integridad y
ne repudio, en cumplimiento de la ley 527 de 1998 (Articulos 6 a 13 y 28) v de la ley 962 de 2005 (Arficulo 6)

MOTA: La informacién consignada es fiel copia de la inscrita en la Base de Datos de Registros
Sanitarios del INVIMA a la fecha de su expedicidn. El documento electrénico se puede consultar en la
direccién http:/iwww.invima.gov.co

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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Bogots D.C., 06/02/2020

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En la fecha se notifico personalmente al Senor(a) o = 4
M igiteRd [2 identificado(a) con  CEDULA cnug%nmm N°

T 25T s expedida  en AZESY=— en caidad de
L0042/ 24 8 2= con tarjeta Profesional N© con el fin de

natificarse de la Resolucion N“M’:‘BBEF&I AL R

Se le entregd una copia auténtica del mencionado Acto Administrativo, en -_szoﬂas
haciéndole (s) saber que, en caso de inconformidad contra la presente pravidencia,
puede (n) interponer los recursos de Reposicién y/o Apelacion ante el Director Técnico
Correspondiente del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
Invima, de estos recursos podran hacerse uso dentro de los diez (10) dias siguientes a
la notificacion, en los términos sefialados en el Cadigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo,

Notificado:

Firma

ccC. LG 2T S f-:::)
Sy
MNotificador:
Firma '\\
T \
Cod RIS bl e Vane de Meairesmsns v emerines - i .{.
A . Invima
m:rmnum Iy pem

AIC-NOT-FMOO3 VDD 11/0372019



Repdblica de Colombia
. Winisterio da Salud v Protecdsn Socal
Instituto Nacions! de Vigilanca de Medicamentos y de Alimentos - |NVIViA

RESGLUCION Nro. 2019052293
Por la cual se Modifica una Resolucion

El Director de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigifancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA en ajerciclo dé las facultades legales conferidas en el decreto 2078 del 8 de octubre del
2012, con base en o previsto por la ley Sa. de 1978, Decreto - Ley 019 de 2012, Ley 1755 de 2015,
Resolucitn 2674 da 2013, Resalucion 718 de 2015

EXPEDIENTE: 2108428 RALDICACION: 201e1 217256 FECHA: 208011405
REGISTRG No.: RSA-GO1242-2015 VIGENCIA: 2021/06/01

ANTECEDENTES

Meodiante Resolucion N® 2018017402 de 13 de Mayo de 2016 el INVIMA concadic registro sanitario de
Alimentos (Alto Riasga) N° RSA-O1 2472016 para IMPORTAR ¥ YENDER &l praducts: ALIMENTO
COMPLEYTC, DENSAMENTE CALORICO. PARA USC ESPECIAL EM MINOS DE 2 A 13 ANOS CON
REQUERIMIENTOS ENERGETICOS FLEVADOS ¥/O RESTRICCION OF YOLUMEN. PEDIASURESR
CLINICAL marca: PEDIASURE® CLINICAL presentacitn comercial: Botolla plastica fista para colgar (LFC) X
00 mb y X 1000 mb. Botefla pléstica re-sellable X 220 mL. ttular ABBOTT LABORATORIES DE
COLOMBIA 8.A. con damicilio en BOGOTA - 0.0, fabricante: ABBOTT LABORATORIES BV, con domicilio
en HOLANDA impartador ABBOTT LABORATORIES DE COLONBIA S.A4. con damicilio sn BOGOTA - D.C.

Mediante Resalucién N° 2016047684 de 15 de Noviembrs de 2016 | & INVIMA attorize 1. Adicion de
marca camercial - FEDIASURE®S PLUS FIBRE,

Que mediante ragicado No. 20481217286 dea facha 2019/11/05 <l Seftorfa) FERNANDO HIGUERA en
calidad de apaderada acfranda enr calidad de apoderado wo representants legal pregento salicitud de
modificacian al Registra Sanitario en mencion.,

En el sentido de autorizar;
Cambia en [a razén social de titular v fabrisants

CONSIDERACIONES

Ura vez revisada la documeniacion aportada par gl interesado, ¢f despacho observa gque cumple con los
requisitos establecidos en el Decreto - Ley 019 de 2012, ta Resalucidn 2674 de 2073, Resclucidn 748 de
2015, 1o Resolucion 3188 de 2015, v la Resolucidn No. 2016008980 del 15 da rmarzo de 2018, expedida por
¢l Invima para la concesion de dicho tramite. Con fundamento en o arteriar, la Direccion de Akmenios Y
Bebidas,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR La Resolugicn gque cancadis RSA-001242-2016 , a favar de
TITULAR{ES): ABBOTT LABORATORIES DE COLOMEIA S.A.S. con domicilia en BOGOTA - D,

En gl zaniido de autorizar

Gambio en la razon social de titutar vy fabiants quedando an adelante ABBOTT LABORATORIES DE
COLOME|A SA.S

ARTICULG SEGUNDOQ: Notificar La presents Resolucion advidiéndole gque contra ella procede Unicaments
¢l Recursn de Raposicién, qus debera interporerss ante LA DIRECCION DE ALIMENTOS ¥ BEBIDAS DEL
INSTITUTC NACIONAL DE VIGILANCIA DE MERICAMENTOS ¥ ALIMENTOS INVIMA, dertm de los DIEZ
(10} dias siguientes a su notificacidn, en los términos 2eftalados en el Codige de Procedimignts
Administrative y de lo Contencioso Administrativa,

ARTICULO TERCERQ: Los derechos que s& deriven de esta Resolucion quedaran sujetos a la revisicn

asterior gue debe realizar LA DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL . INSTITUTO NACIONAL DE
E’IGJLANEIA DE MERICAMENTOS Y ALIMENTCS INVIMA de confarmidad con o previsto por ef Articulo 1
da la Resalucion 2168 de 2015,

ARTICULO CUARTO: La presents resalucion rige a partir de fa fecha de gjecutoria.
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Repiiblica de Colambia
Ministerio de Salud y Prateccicn Sacial
tnstitute Nadons! de Vigilanda de Medicamentos v de alimertas - INVIVA

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
{1ada en Bogatd, D.C. El 15 de Noviembre de 20149

La impresicn en soparte cartular {Papel) &8 una reproduceidn del documento original que s& encuentra an
farrrato elactrénico firmado digitalmente, cuya representasion digital goza de plena autenticidad, integridad
1o repudio, en cumpiimients de la key 527 de 15568 {Articulos 8 2 13 v 28) v de la loy 952 de 2005 {Articulo G}

NOTA: La informacién consignada es fiel cugl‘a de la inscrita en la Base de Datos da Reglstros

Sanitarios def INVIMA a Ia fecha de su expedicidn. El documento elactrénico se puzde consultar en ia
direccidn http:/fwww.invima.gov.co .

Este espacio, hasta ia firma se considers en blanco.
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CARLOS ALEERTO ROELES COCUYAME
DIRECTOR TECNICC DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
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Bogota D.C., 181272018

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En, la fecha se notificd personalmenie al Sefioria) & 5‘% # ”

CUERAe T2 identificado(a)  con  GCEDULA  CIUDADANIA  N°
TS 8 (R expedida en 2 mg orer  an calidad de
&y de 21 Zade , con tareta Profesional N° ,  —=  rcon el fin de

natificarse de la Resalucion N@Q_\&@Qﬂ% det 1In":'a ]\f‘*\kr \.3\

):fr:r[ioa

Se lg enfrege una copia auténtica del mengiernade Acte Administrativo, en
haciéndole {$) saber gue, en casce de ingonformidad contra la presente providencia,
puzde (n) imerponer ios recursos de Reposicion yio Apelacidn ante e Director Téchico
Correspondiente del Instiiuta Nacional de Vigilanda de Medicamentos y Alimentes
Invima, de estes necursas podran hacerse uso dentro de los diez (10} dias siguienies a
la motificacion, en fos términcs sefialados en el Cédigo de Procedimiento Administrative
y de o Conigncioso Administrative.

CC LFLICL S

Mofificador:

Firma: t
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es de todos

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

RESOLUCION No. 2020002899 DE 27 de Enero de 2020
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 19879, Decreto - Ley 019 de 2012, Ley 1755 de 2015, Resolucién 2674 de 2013,
Resolucion 719 de 2015,

EXPEDIENTE: 20109428  RADICACION: 20191255552
REGISTRO SANITARIO: RSA-001242-2016 VIGENCIA 01/08/2021

ANTECEDENTES

Mediante Resolucion N° 2016017402 de 13 de Mayo de 2016 el INVIMA concedié registro sanitario de
Alimentos (Alto Riesgo) N® RSA-001242-2016 para IMPORTAR ¥ VENDER el producto: ALIMENTO
COMPLETO, DENSAMENTE CALORICO, PARA USO ESPECIAL EN NINOS DE 2 A 13 ANOS CON
REQUERIMIENTOS ENERGETICOS ELEVADOS Y/O RESTRICCION DE VOLUMEN. PEDIASURE®
CLINICAL marca: PEDIASURE® CLINICAL presentacion comercial: Botella plastica lista para colgar
(LPC) X 500 mL y X 1000 mL. Botella plastica re-sellable X 220 mL. titular: ABBEOTT LABORATORIES DE
COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C. fabricante:ABBOTT LABORATORIES B.V. con domicilio
en HOLANDA importador ABBEOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA -
D.C.

Mediante Resolucion N* 2016047684 de 15 de Noviembre de 2016, el INVIMA autorizo 1, Adicidn de
marca comercial: PEDIASURE®E PLUS FIBRE.

Mediante Resolucion No, 2018052293 de 19 de Noviembre de 2019 el INVIMA auterize 1. Cambio en la
razén social de titular y fabricante quedando en adelante ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A.S

Mediante Resolucion MNo. 2019053935 de 29 de Noviembre de 2019 el INVIMA autarizo1.Cambio en la
denominacion del producto quedando en adelante autorizado” ALIMENTO PARA PROPOSITCS
MEDICOS ESPECIALES, POLIMERICO, PARA ALIMENTACION POR VIA ORAL © SONDA,
HIPERCALORICO, A BASE DE MALTODEXTRINA, LIPIDOS, MEZCLA DE PROTEINA {CASEINATO,
CQNCENTRADD DE SUERQ), CON FIBRA, PARA EL MANEJO NUTRICIONAL DE NINOS DE 1 A 13
ANOS CON ANOREXIA, RETRASO EN EL DESARROLLO CON O SIN DESNUTRICION PROTEICO
CALORICA, PREPARACION PREOPERATORIA ¥ RECUPERACION POST-OPERATORIA, NINOS CON
DESNUTRICION ASOCIADA A: INFECCION POR VIH, ENFERMEDAD DE CROHN, FIBROSIS
QUISTICA, ENFERMEDAD CARDIACA CONGENITA, ENFERMEDAD NEUROQLOGICA, ENFERMEDAD
ONCOLOGICA, QUE NO PUEDEN SUPLIR SUS REQUERIMIENTOS NUTRICIONALES CON UNA
ALIMENTACION NORMAL O MODIFICADA, Marca PEADIASURE CLINICAL."

Que mediante escrito Mo, 20191255552 de fecha 20/12/2018 el sefior FERNANDO HIGUERA
RODRIGUEZ actuandc en calidad de apoderado, solicité reveocatoria parcial de la Resolucion No
2015052253 de 19 de Noviembre de 2019, en el sentido de ajustar el cambio de razdn social del titular e
importador,

CONSIDERANDO

Que una vez evaluada la informacién que obra en el expediente, se establecid que al interesado le asiste la
razén, por la cual debera enmendarse el error,

Que teniendo en cuenta lo previsto en el capitulo IX Articulo 93, del Coédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, sequn el cual: “Los actos administrativos deberan ser

revocados por las mismas autoridades que los hayan expedido o por sus inmediatos superiores jerarquicos
o funcionales, de oficio o a solicitud de parte”, la Direccidn de Alimentos y Bebidas del INVIMA,
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es de todos

Repulblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2020002899 DE 27 de Enero de 2020
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, Resolucidn 2674 de 2013,
Resolucion 719 de 2015.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERQ-. Revocar parcialmente la Resolucidon No. 2019052283 de 18 de Noviembre de 2018
en su articulo primero, en lo referente al cambio en la razdn social del titular @ importador, por las razones
expuestas en la parte considerativa de este proveido.

ARTICULO SEGUNDO-, En consecuencia el Articulo primero de la Resolucion No. 20180522583 de 19 de
Noviembre de 2018, en lo referente al cambio en la razdn social del titular e importador quedara asi:

1. Cambilo en la razdn social de titular e Importador quedando en adelante ABBOTT
LABORATORIES DE COLOMBIA 5.A.8

ARTICULO TERCERO- MNotificar la presenta Resolucién al interesado advirtiéndole que contra ella no
procede recurso alguno conforme al numeral 1 del articulo 87 del Cddigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo. En firme, el presente acto administrativo quedara culminada &l
Procedimlento Administrativa.

ARTICULO CUARTO -. Esta Resolucidn rige a partir de la fecha de su ejecutonia. Hesdes
i
NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE Hmmkmﬂg'ri[mgkﬂm

Se expide en Bogota D.C., el 27 de Enero de 2020 79 ENE 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
ESTE DOCUMENTO E3 FIEL
o f ) COPlA DEL GUE REPOSA EM
\ jlj P s oty EL ARCHIVO DE ESTA ENTIDAD
{ ¢
CARLOS ALBERTO ROBLES COCUYAME
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

Vobo Legal fvin Salazar

Locacian
Colombia
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La salud Inﬁﬂ:iq

es de todos | &

Bogota D.C., 29/01/2020

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En fecha se ke@ﬂ personalmente al Sefior(a) éf_'f,‘f«h/}'&-"
é;f PERY N identificado(a) _con _CEDULA CIUDADANIA  N°

/47 expedida en ‘g0 €¢—fjce— . en caldad de
/o ., con tarjeta Profesional N° . con el fin de

¥ ...--._
notificarse de la Resolucion N° 2E0C002€(9del __ 21 le1licio

Se le entregd una copia auténtica del mencionado Acto Administrative, en Efnlios
haciéndole (s) saber que, en caso de inconformidad contra la presente providencia,
puede (n) interponer los recursos de Reposicion y/o Apelacion ante el Director Técnico
Correspondiente del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
Invima, de estos recursos podran hacerse uso dentro de los diez (10) dias siguientes a
la notificacion. en los términos sefalados en el Codigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo

Notificador:

Firma.
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i.ﬂ MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

u:ﬁ

RESOLUCION Nro. 2024006814 del 20 de Febrero de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario de Alimentos (Alto Riesgo)

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 de 2012, con

base en lo previsto por laLey 9a. de 1979, Ley 1755 de 2015, Resolucion 2674 de 2013 modificada por
la Resolucion 3168 de 2015, Resolucion 719 de 2015.

ANTECEDENTES

Por medio del Decreto - Ley 019 de 2012, se dictarén postulados para suprimir a reformar regulaciones,
procedimientos y tramites innecesarios existentes en la administracion publica.

El Articulo 126 de la precipitada norma establece: "Los alimentos que se fabriquen, envasen o importen para
su comercializacion en el territorio nacional requerirdn de Notificacion Sanitaria, Permiso Sanitario o Registro
Sanitario segun el riesgo de estos productos en salud publica, de conformidad con la reglamentacion que
expida el Ministerio de Salud y Proteccién Social, dentro de los seis (6) meses siguientes a la entrada en
vigencia del presente decreto".

En consecuencia, la Resolucion 2674 de fecha 22 de julio de 2013, reglamento el aludido articulo con el fin
de garantizar su aplicacion.

Que mediante Resolucion No. 719 de Marzo 11 de 2015 se establece la clasificacion de alimentos para
consumo humano de acuerdo con el riesgo en salud publica.

Que mediante la Resolucion 3168 de 2015, el Ministerio de Salud y Proteccion Social modificé el Articulo 37
de la Resolucion 2674 de 2013.

Que mediante escrito radicado bajo el No. 20241038655 de fecha 2024/02/20 el (la) Sefior(a) AMIT KATARIA
actuando en calidad de apoderado y/o representante legal, presentd solicitud de concesidén de Registro
Sanitario para el producto abajo referido

CONSIDERACIONES

Verificados los requisitos establecidos en el Articulo 38 de la Resoluciéon 2674 de 2013 y la Resolucién 719
de 2015, y en cumplimiento con las disposiciones sanitarias para la concesion de dicho tramite, la Direccidn
de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, .

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Conceder REGISTRO SANITARIO por el termino de Cinco (5) afios al producto que
se describe a continuacion:

REGISTR O RSA-0030055-2024
SANITARIO No.:

VIGENTE HASTA: 2029/02/20

EXPEDIENTE: 20273401 RADICACION: 20241038655
MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER
PRODUCTO: (NOTA: SI EL NOMBRE ES MUY EXTENSO, INDICARLO EN UNA HOJA ANEXA

AL FORMULARIO Y DEBE SER IGUAL AL DECLARADO EN LA FICHA TECNICA)
ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES. FORMULA
OLIGOMERICA, PARA ALIMENTACION POR SONDA, NORMOCALORICA (1,33
KCAL/ML),

NORMOPROTEICA (19.98%) A BASE DE MALTODEXTRINA Y PROTEINA WHEY
HIDROLIZADA, CON CONTENIDO DE TRIGLICERIDOS DE CADENA MEDIA
CON EPA Y DHA PROVENIENTES DE ACEITE DE PESCADO, CON VITAMINAS Y
MINERALES. PARA EL MANEJO NUTRICIONAL DE PERSONAS A PARTIR

DE 3 ANOS, CON DESNUTRICION PROTEICO-CALORICA MODERADA O
SEVERA ASOCIADA A: ENFERMEDAD DE CROHN, SINDROME DE
MALABSORCION ,

INTESTINAL, PANCREATITIS, ENTERITIS POR RADIACION O QUIMIOTERAPIA,
SINDROME DE INTESTINO CORTO, CON INCAPACIDAD PARA SUPLIR SUS
REQUERIMIENTOS CON UNA ALIMENTACION NORMAL O MODIFICADA, CON
REQUERIMIENTO ENERGETICOS Y PROTEICOS ELEVADOS,

MARCA: SURVIMED® OPD NH,
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PRESENTACION 500ml, 1000 ml y 1500 ml.,

COMERCIAL:
TITULAR(ES): FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH con domicilio en ALEMANIA,
FABRICANTE(S): FRESENIUS HEMOCARE NETHERLANDS B.V. Ubicado en la Runde ZZ 41,

7881HM Emmer-Compascuum, con domicilio en PAISES BAJOS,

IMPORTADOR(ES) FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S. Ubicado en la Av Cra 7 No. 155C- 20, Ed
: North Point Torre E piso 40, con domicilio en BOGOTA - D.C,,

ARTICULO SEGUNDO: EIl producto debe cumplir con los requisitos sanitarios que le sean aplicables en
materia de rotulado de alimentos de conformidad con lo dispuesto en la Resolucion 5109 de 2005,
Resolucion 333 de 2011 si es el caso.

ARTICULO TERCERO: Los derechos que se deriven de esta resoluciéon, quedaran sujetos a revisiéon
posterior de la documentacion que soporta el cumplimiento de los requisitos exigibles segun el caso, por
parte de la DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, quien asi mismo realizara las actividades de Inspeccion,
Vigilancia y Control a que halla lugar de conformidad con la previsto por la Resolucion 2674 de 2013
modificada por la Resolucion 3168 de 2015.

ARTICULO CUARTO: AUTORIZAR el agotamiento de 60000 unidad (es) de etiquetas en sus diferentes
presentaciones comerciales y marcas autorizadas amparadas bajo el Registro Sanitario Nro. RSiA01143614,
expediente Nro. 20072825. Asi mismo, para alimentos importados cobija las importaciones del producto con
las etiquetas que declaran el citado registro.

ARTICULO QUINTO: La vigencia del presente Registro sanitario se contara a partir de la firmeza de la
presente resolucion de conformidad con lo dispuesto en el articulo 87 del Cddigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO SEXTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

De igual manera, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, manifiesta que
el interesado declar6 que el producto amparado cumple con todos los requisitos establecidos por el Articulo
126 del Decreto 019 de 2012, Resolucion 2674 de 2013 y Resolucién 719 de 2015 y las normas sanitarias
vigentes aplicables, y que toda la informacién suministrada a la autoridad es auténtica y veraz, que su
comercializacion sera posterior a la presente notificacion cumpliendo estrictamente con las especificaciones
de calidad definidas para el producto y que se encuentra sometido vigilancia posterior por parte de las
autoridades sanitarias correspondientes, de acuerdo con lo establecido en las precitadas normas. Por lo tanto
asume la responsabilidad sobre cualquier inconsistencia que se presente entre la informaciéon suministrada y
la que resulte de las acciones que se ejerzan por parte de las autoridades.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C. el 20 de Febrero de 2024

Los derechos que se deriven de este Registro Sanitario quedaran sujetos a revision posterior por parte del
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA quien realizara las
actividades de Inspeccion, Vigilancia y Control a que halla lugar de conformidad con lo previsto por la
Resolucion 2674 de 2013.

La impresion en soporte cartular (papel) es una reproduccién del documento original que se encuentra en
formato electrénico firmado digitalmente, cuya representacién digital goza de plena autenticidad, integridad y
no repudio, en cumplimiento de la ley 527 de 1999 (Articulos 6 a 13 y 28) y de la ley 962 de 2005 (Articulo 6)

NOTA: La informacién consignada es fiel copia de la inscrita en la Base de Datos de Registros
Sanitarios del INVIMA a la fecha de su expedicion. El documento electrénico se puede consultar en la
direccién http://www.invima.gov.co

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

ALBA ROCIO JIMENEZ TOVAR
DIRECTORA(E) TECNICA DE ALIMENTOS Y
BEBIDAS
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Sociai
Instituto Nacional de Vigilancia de Meadicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION Mo. 2014002610 DE 6 de Febrero de 2014
Por fa cual se concede un Registro Sanitario :
LI Director de Alimentos v Rebidas del  Tstitute Nacional de Vigilaecia de Medicamentes v Alimenlos PNVIMA, en
ciercicio de las fonlades legales conferidas en b Decrcte 2078 del 2012 . com base un lo prevista par la Ley %a. de 1979, el
Decreto Reglamentario 3075 de 1997 v Deereto Keglamentario 612 de 2000, v Deerela Reglumentario 612 de 2000

RESUELVE
ARTICULC PRIMERG.- Canceder REGISTRO SANITARIS par el término de 10 afios al producto gue se describe a continuacian,
REGISTRO SANITARIC No.: REANTI43614  VIGENTE HASTA: P L
EXPEDIENTE: 20072628 RADICACION: 2014011674 ,{i B ’- fr i ?} 4
MODALIDAD: IMPORTAR v WEMBER. ' ot
PRODUCTO: SURVIMED CPD HM. ALIMENTO LIQUIDG OLIGOMERICO, NUTRICHNALMENTE

COMPLETO, ALTD EN ENERGIA, 1,33 KCALML ¥ EN PROTEMNAS HIDROLIZADAS
DE SUERC DE LECHE ¥ UM 52% DE GRASA COMD TGM. SIN FIBRA, GLUTEN Ml

LAC FZSA (MO APTO PARS GALACTOSERMHCCS),
FRESENTACIONES COMERCIALES:  EasyBag x 500ml, 1000mE y 1500m|

TITULAR(ES]: FREESEM;US KABI BELTSCHLAND GWBH can domicilio gn ALESMAN A
FABRICAMTE(S): FRESEMIUS KABI DEUTSCHLAMNE GMEH con dormicilio en ALEMARIA
IMPORTADORIES): FRESEMIUS KARI COLOMBIA 545, con domicilic en BOGOTA - D.C

ARTICULO SEGUNDO:- Contra la presente resohrcion precede tnicamente el Hecurse da Reposician, que deberd interponarse
ante EL DIRCSIOR 2E ALMMENTGS Y BEBICAS DEL INITITUTD NACSIONAL DE WIGILAMCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS INVIMA derdro de los DIEZ (10 dias siguienies a la notificacién personal, de confarmidad con lo sefalade en &l

Cadigo de Procedimienta Administrative y de lo Comtenciose Adminisleativa, Una ver ejecutoriado quedard culminado 2|
pracedimianio admimstrativo.

ARTICULO TERCERD:- Los derechos gue se deriven de esta Resclucion guedaran sujetos al contrel posterior que debe
realizar el INSTITUTO MNACIONAL DE WVIGILANGCIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el Articuto 2 del Decreto 612 de 2000.

ARTIELLY CUARTO:-La presente resobicion rige a partir de |a fecha de su ejecutui:u.r'ia.

COMUNIGUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE
Dada 2n Bogats DUC. & G de Febrero de 2014

Este espacic, hasta la firma se considera en blanco.

HARRY ALBERTO B{LVA LLINAS

Frovisiar Lega: Seneha Milkna Aiba Mancipe, Codigs 1476 E’Iw'ﬂ *
Cevision Técnice, hiiam Ardila Meda. Codigo 478
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Republica de Colombia
Ministeric de Salud ¥ Proteccién Social
Instituto Nacicnal de Vigilancia de Medicamantos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017013664 DE & de Abril de 2047
Por la cual se Autorlza un Procedimiento Sobre un Preducto con Registro Sanitario
El Director de Alimentos y Bebidas del institute Naciona! de Vigilancia de Madisamentos y Alimentos
INVIMA, en gjercicio de las facultades legales conferidas en el decrsto 2078 del 8 de octubre del 2012,
con base en [ previsto por la lay 9a, de 1978, Decreto - Ley 019 de 2012, Ley 1755 de 2015, Resolucian
2674 de 2013, Resolucion 719 de 2015,

EXPEDIENTE: 20072825 RADICACION: 2017003424 FECHA: 13/01/2017
REGISTRO SANITARIO: RSiA01143614 VIGENCIA: 25/02/2024
ANTECEDENTES

]
Mediante Resolucion No. 2014002610 del 6 de Febrero de 2014, el INVIMA concedié Registro
Sanitarin No. RSIAQ0143614 para Importar ¥y Vender el producte SURVIMED OPD HN.
ALIMENTO LIQUIDO OCLIGOMERICO, NUTRIGIONALMENTE COMPLETO, ALTO EN
ENERGIA, 1,33 KCAL/ML Y EN PROTEINAS HIDROLIZADAS DE SUERQ DE LECHE Y UN
§2% DE GRASA COMQ TCM. SIN FIBRA, GLUTEN NI LACTOSA (NO APTO PARA
GALACTOSEMICOS) Siendo el Titular y Fabricante FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH
con domicilio en ALEMANIA, Autorizando como Importador a FRESENIUS KAB! COLOMBIA
S.A5, con domicilio en BOGOTA - 0L.C.

Mediante escrito nimerc 2017003424 radicado el 13/01/2017, el Sefcr AMIT KATARIA,
actuando en calidad de representante legal de FRESEMNIUS KABI COLOMBIA 5.A.8. presentd
solicitud de autorizacion de efiqustas del producte SURVIMED OPD HN. ALIMENTG LIQUIDO
OLIGOMERICO, NUTRICIONALMENTE COMPLETO, ALTO EN ENERGIA, 1,33 KCALMI Y
EN PROTEINAS HIDROLIZADAS DE SUERC DE LECHE Y UN 52% DE GRASA COMO TCM.
SIN FIBRA, GLUTEN NI LACTOSA (NO APTO PARA GALACTOSEMICOS). Marca: SUVIMED,
en su prasentacidn comercial par 500 ml.

CONSIDERACIONES

Una vez revisada la documentacién aportada por el interesado, €] despacho observa que
cumple con los requisitos dstablecidos en la Resolucidn 5109 del 2005 ¥ la Resclucidn 333 del
2011, para la concesién de dicho tramite. Con fundamento en fo anierior, la Direccion de
Alimentos v Bebidas.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: AUTORIZAR a FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH con
domicilio en ALEMANIA las etiquetas del praductao SURVIMED QFPD HN. ALIMENTCO LIGQUIDO
CLIGOMERICO, NUTRICIONALMENTE COMPLETO, ALTC EN ENERGIA. 1,33 KCALML Y
EN PROTEINAS HIDRDLI%ADAS DE SUEROD DE LECHE ¥ UN 52% DE GRASA COMO TCM.
SIN FIBRA, GLUTEN NI LACTOSA (MO APTO PARA GALACTOSEMICOS). Marca: SUVIMED,
en su presentacion comercial per 500 ml, de conformidad con la normatividad sanitaria vigente

en materia de rotulado,
@ mliNet
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Repilblica de Calambhia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Macional de Vigilancia de Madicamentos y Alimentos — INVIMA

RESCGLUCION No. 2017043864 DE 4 de Abril de 2017
Por la cual se Autoriza un Procedimiente Sabre un Products con Registro Sanitario
El Director de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, en gjercicio de las facultades legales conferidas en el decreto 2078 del 8 de octubre del 2012,
con hiase en lo previsto por la%ey 9a. de 1979, Decreto - Ley 019 de 2012, Lay 1755 de 2015, Resolucién
2574 de 2013, Resolugidn 718 de 2015,

ARTICULC SEGUNDO: Motficar al interesado de la presente resolucion adviiendole que
contra [a misma procede Onicaments el Recurse de Reposician, que debera interponerse ante
LA DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA
DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ {10) dlas siguientes a su
notificacién, en los terminos sefialados en el Codige de Procedimiento Administrative v de o
Contencioso Administrativo?

ARTICULO TERCERQ: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
e expide en Bogota D.C., el 4 de Abril de 2017

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco,

(?' \ é\
SERGIO ALFONSO TRONCQSO RICC
HRECTOR TECNICC DE ALIMENTCOS Y REBIDAS

Vo Bo. Coordinadora. Lady Leonela Ortiz. Vo . Ba Legal: Euranio Manota, Proyecto: Ing. Ricardo
Zull:}arén J.Wo Bo Revisd: Claudia F. Calderon
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019034237 DE 8 de Agosto de 2019
Por la cual se RESUELVE un recurso de reposicion
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, Resolucidn 2674 de 2013, Resolucion 719 de 2015.

EXPEDIENTE: 20072825 RADICACION: 20181224818

PRODUCTO: SURVIMED OPD HN. ALIMENTO LiQuiDo OLIGOMERICO,
NUTRICIONALMENTE COMPLETO, ALTO EN ENERGIA, 1,33 KCAL/ML Y EN
PROTEINAS HIDROLIZADAS DE SUERO DE LECHE Y UN 52% DE GRASA
COMO TCM. SIN FIBRA, GLUTEN NI LACTOSA (NO APTO PARA
GALACTOSEMICOS).

TITULAR(ES): FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH con domicilio en ALEMANIA

ANTECEDENTES

Mediante Resolucién No. 2014002610 del 6 de Febrero de 2014, el INVIMA concedié Registro Sanitario
NoRSiA01143614 para Importar y vender el producto SURVIMED OPD HN. ALIMENTO LiQuUIiDO
OLIGOMERICO, NUTRICIONALMENTE COMPLETO, ALTO EN ENERGIA, 1,33 KCAL/ML Y EN
PROTEINAS HIDROLIZADAS DE SUERO DE LECHE Y UN 52% DE GRASA COMO TCM. SIN FIBRA,
GLUTEN NI LACTOSA (NO APTO PARA GALACTOSEMICOS) Siendo el Titular y Fabricante
FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH con domicilio en ALEMANIA, Autorizando como Impertador a
FRESENIUS KABI COLOMEIA S.A.5. con domigilio en BOGOTA -D.C.

Que mediante escrito nimero 20181224919 de fecha 31/10/2018, la doctora Maria Victoria Ussa Cabrera
actuando en calidad de apoderada de la sociedad FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S. con domicilio en
BOGOTA - D.C., presentd solicitud de modificacidn al Registro Sanitario en el sentido de cambiar la
denominacion del producto.

Que mediante auto No. 2018015531 de fecha 5 de Diciembre de 2018, este Instituto requirio al
interesado en lo referente a;

“1. Teniendo en cuenta que el producto es considerado de régimen especial, emifiéndose
conceplo antes de la expedicion de los Criterios Técnicos para definir los alimenfos para
propdsitos médicos especiales, debe remitir nuevamente consulta a la Sala Especializada de
Alimentos y Bebidas SEAB para que emita conceplo sobre la modificacidn del nombre del
producto, poblacion y condicidn de salud, aportando los requisifos establecidos en los Crterios
Técnicos para la presentacion de solicifudes de Alimentos para Propositos Médicos Especiales
APMES - Publicados en la pagina web del Invima en diciembre del afio 2017"

Que mediante escrito radicado bajo el No. 20181266742 de fecha 26/12/2018, la Seficra MARIA
VICTORIA USSA CABRERA, actuando en calidad de apoderada, presento solicitud de prorrega con el
objeto de dar cumplimiento efectivo a los requerimientos de la administracion

Que mediante escrito radicado bajo el no. 20191023492 de fecha 11/02/2019 la Sefiora MARIA
VICTORIA USSA CABRERA, presentd respuesta al auto No. 2018015531 de fecha 5 de diciembre de
2018, refriéndose al concepto emitido por la SEABA mediante Acta No 02 de 2018 Numeral 3.6,

Que mediante Resolucion N° 2019025356 de fecha 20 de junio de 2018, el Invima negd la solicitud de
modificacidn radicada bajo el nimero 20181224919 de fecha 31/10/2018, por cuanto el aporte calorice
en la denominacion allegada es igual al 20%, valer que no permite ser definido como hiperproteico.

Que mediante escrito radicado bajo el No. 20191130135 de fecha 10/07/2018 la doctora Maria Victoria
Ussa Cabrera, actuando en calidad de apoderada, presentd recurso de reposicion contra la Resolucion
MNo. 2019025356 de fecha 20 de Junio de 2019

ARGUMENTOS DEL RECURRENTE

Manifiesta la sefiora Ussa Cabrera en su escrito: "Debe tener en cuenta el grupo de alimentos que la
misma Sala Especializada, en el Acta 02 de 2019 y que da pie para fa modificacidn de! registro sanitario
indica en sus consideraciones lo siguiente: "A partir de la informacidén aportada por el solicitante, el
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2019034237 DE 8 de Agosto de 2019
Por la cual se RESUELVE un recurso de reposicion
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 8a. de 1979, Decreto - Ley 019 de 2012, Ley
1755 de 2015, Resolucion 2674 de 2013, Resolucion 719 de 2015,

producto es hiperprotéico. Sin embargo, teniendo en cuenta lo mencionado en el numeral 4.2 de Acta 05
de 2018, se debe ajuslar en la denominacién el porcentaje o eliminaria”. Asi las cosas, en la evaluacion
tecnica y cientifica realizada por la Sala Especializada, se reconoce que el produclo es
HIPERPROTEICO. Lo anterior esta sustentado en lo siguiente: En el dossier presentado, los resulfadas
de nutrientes por 100 mL indican: {...) Es decir que el aporte de grasa es de 3.7 gramos (33.3 calorias),
de carbohidralos 18.3 gramos (73.2 calorias) y de proleina 6.7 gramos (28.8 calorias) para un tofal de
133.3 calorias por 100 mL, Esto quiere indicar que el producto aporta 20.105% del folal de las calorias a
partir de las proleinas. Dado que ef criterio APME indicado en la Resolucién de negacién y ratificado en
el Acta 05 de 2018 (Numeral 4.2) indica que para que un producto pueda indicar gue se trala de un
producte HIFERPROTEICO debe tener un aporte caldrco a partir de proteinas superior a 20.0%, el
producto cumple con dichos criterios. {...)

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Revisados los reguisitos y formalidades que deben presentar los recursos de reposicion, conforme lo
ordenan los Ariculos 74 y ss, del Cédigo de Procedimiento Administrative y de lo Contencioso
Administrativo, el recurso interpuesto por el interesade, cumple con los requisitos de oportunidad v con
los sefialados en el articulo 76 ibidem.

En cuanto al caso concreto, una vez analizados los argumentos de la negacion frente al concepto emitido
por la SEABA en el Acta 02 de 2019 Numeral 3.6, donde indica;

‘La Sala con base en las antericres consideraciones conceptia que el producto "ALIMENTO
PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES. FORMULA OLIGOMERICA, PARA
ALIMENTACION POR SONDA, HIPERCALORICA (1,33 KCAL/ML), HIPERPROTEICA 20 %
DE LA ENERGIA. A BASE DE MALTODEXTRINAS Y PROTEINA WHEY HIDROLIZADA, CON
ALTO CONTENIDO DE TRIGLICERIDOS DE CADENA MEDIA 52%, CON EPA Y DHA
PROVENIENTES DE ACEITE DE PESCADO, CON VITAMINAS Y MINERALES. PARA EL
MANEJO NUTRICIONAL DE PERSONAS A PARTIR DE 3 ANOS DE EDAD, CON
ENFERMEDAD DE CROHN, MALABSORCION INTESTINAL, PANCREATITIS, ENTERITIS
POR RADICACION O QUIMIOTERAPIA, SINDROME DE INTESTINO CORTO, CON
INCAPACIDAD PARA SUPLIR SUS REQUERIMIENTOS CON UNA ALIMENTACION NORMAL
O MODIFICADA, CON REQUERIMIENTO ENERGETICOS Y PROTEICOS MUY ELEVADOS.
SURVIMED® OPD NH", corresponde a un alimento para propdsitos médicos especiales, siempre
v cuando ajuste la denominacidn del producto conforme a las consideraciones mencionadas.”

En este entendido, el colegiade considera que si corresponde denominarse como un APME, siempre y
cuando cumpla con las consideraciones emitidas por este mimo cuerpo consultivo mediante Acta 02 de
2019, numeral 3.6, esto es que incluya el término SINDROME, como alimento de régimen especial. De
igual modo, conforme al numeral 4.2 del Acta 05 de 2018, se debe ajustar en la denominacién el
porcentaje sefialado o eliminarlo.

Mediante radicado No 20191102980 de fecha 31/05/2019, la apoderada recurrente, ajustd la
denominacion de acuerdo a lo conceptuado en Acta 02 de 2019 en los siguientes terminos. “Dado lo
anterior me permito indicar que la denominacion del producto se incluye el término “sindrome” quedando
la denominacion de la siguiente manera: ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESFPECIALES.
FORMULA OLIGOMERICA, PARA ALIMENTACION POR SONDA,  HIPERCALORICA (1,33
KCAL/ML), HIPERPROTEICA 20 % DE LA ENERGIA. A BASE DE MALTODEXTRINAS Y PROTEINA
WHEY HIDROLIZADA, CON ALTO CONTENIDO DE TRIGLICERIDOS DE CADENA MEDIA 52%, CON
EPA Y DHA PROVENIENTES DE ACEITE DE PESCADO, CON VITAMINAS ¥ MINERALES. PARA EL
MANEJO NUTRICIONAL DE PERSONAS A PARTIR DE 3 ANOS DE EDAD, CON ENFERMEDAD DE
CROHN, SINDROME DE MALABSORCION INTESTINAL, PANCREATITIS, ENTERITIS POR
RADICACION O QUIMIOTERAPIA, SINDROME DE INTESTING CORTO, CON INCAPACIDAD PARA
SUPLIR SUS REQUERIMIENTOS CON UNA ALIMENTACION NORMAL O MODIFICADA, CON
REQUERIMIENTO ENERGETICOS ¥ PROTEICOS MUY ELEVADOS. SURVIMED® OPD NH",
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacienal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018034237 DE 8 de Agosto de 2019
Por la cual se RESUELVE un recurso de reposicion
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, Resolucion 2674 de 2013, Resolucion 719 de 2015.

En lo atinente a la declaracién hiperproteico de la energia, se pudo constatar que la informacion
nutricional que reposa en el dossier (anexo 2), indica que el producto aporta el 20,105% del total de
calorias es provenientes de la proteina, condicién que lo categoriza como un producto “Hiperproteico”,
estando en conformidad con lo descrito en la Guia para APMES y el acta 05 de 2018 numeral 4.2,

EN merito de lo expuesto, el Director Técnico de Alimentos y Bebidas, considera procedente revocar la
Resolucion No 2012025356 de fecha 20 de Junio de 2019, y en su lugar conceder la modificacion
radicada bajo No 20181224918 de 2019 v,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: REVOCAR en todas sus partes la Resolucién No. 2019025356 de fecha 20 de
junio de 2018, por las razones expuestas en la parte considerativa de este proveido.

ARTICULO SEGUNDO: En consecuencia el Articulo primero de la Resclucion No. 2019025356 de fecha
20 de Junio de 2019 quedara asi;

ARTICULQO SEGUNDO: Mcdificar la Resolucién No. 2014002610 del 6 de Febrero de 2014, por la que
el INVIMA concedidé Registro Sanitaric NoRSiA01143614 para Importar y vender el producto
SURVIMED OPD HN. ALIMENTO LIQUIDO OLIGOMERICO, NUTRICIONALMENTE COMPLETO, ALTO
EN ENERGIA, 1,33 KCAL/ML Y EN PROTEINAS HIDROLIZADAS DE SUERO DE LECHE Y UN 52% DE
GRASA COMO TCM. SIN FIBRA, GLUTEN NI LACTOSA (NO APTO PARA GALACTOSEMICOS)
Siendo el Titular y Fabricante FRESENIUS KAB| DEUTSCHLAND GMBH con domicilio en ALEMANIA,
Autorizando come Importador a FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA-D.C.,

En el zentido de autorizar;

Cambio en la denominacion del producto, el cual quedara asi: ALIMENTO PARA PROPOSITOS
MEDICOS ESPECIALES. FORMULA OLIGOMERICA, PARA ALIMENTACION POR SONDA,
HIPERCALORICA (1,33 KCAL/ML), HIPERPROTEICA 20, 105 % DE LA ENERGIA A BASE DE
MALTODEXTRINAS Y PROTEINA WHEY HIDROLIZADA, CON ALTO CONTENIDO DE
TRIGLICERIDOS DE CADENA MEDIA 52%, CON EPA Y DHA PROVENIENTES DE ACEITE DE
PESCADO, CON VITAMINAS Y MINERALES. PARA EL MANEJO NUTRICIONAL DE PERSONAS A
PARTIR DE 3 ANOS DE EDAD, CON ENFERMEDAD DE CROHN, SINDROME DE MALABSORCION
INTESTINAL, PANCREATITIS, ENTERITIS POR RADICACION O QUIMIOTERAPIA, SINDROME DE
INTESTINO CORTO, CON INCAPACIDAD PARA SUPLIR SUS REQUERIMIENTOS CON UNA
ALIMENTACION NORMAL O MODIFICADA, CON REQUERIMIENTO ENERGETICOS Y PROTEICOS
MUY ELEVADOS. SURVIMED® OFPD NH"

ARTICULO TERCERO: NOTIFICAR la presente providencia al interesado, advirtiéndole que contra el
presente acto administrative no procede recurso alguno conforme a lo dispuesto por &l Numeral 2 del
Articulo 87 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencicso Administrativo,

ARTICULO CUARTO: La presente resolucién rige a partir de su notificacién. in [r‘ﬁ' ]
. L L m” 'y | d 4
Firma valida NOTIFIQUESE Y CUMPLASE ol e gancade edanttn Aiere

Se expide gnBodiadl).C., el B de Agosto de 2019 09 0CT 2018
EstessindcioesHTi#a la firma se considera en blanco.
4 |r :'r' _:]
&Y. ", S ESTE DOCUMENT
?_.-j R e ¢ COPIA DEL QUE REPOSA £
] EL ARCHIVO DE ESTA ENTIDAD

CARLOS ALBERTO ROBLES COCUYAME
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

Proyecto: Yaneth Patricia Droofier [ Legal Edgar Carmona L
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA

RESOLUCION Nro. 2023015551
Por la cual se Modifica una Resolucion

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 laley 9a. de 1979, Decreto - Ley 019 de 2012, Ley 1755 de 2015,

Resolucion 2674 de 2013, Resolucion 719 de 2015

EXPEDIENTE: 20072825 RADICACION: 20231072515 FECHA: 2023/03/22
REGISTRO No.:  RSiA01143614 VIGENCIA: 2024/02/25

ANTECEDENTES

Mediante Resolucion No. 2014002610 del 6 de Febrero de 2014, el INVIMA concedié Registro Sanitario
NoRSiA01143614 para Importar y vender el productoSURVIMED OPD HN. ALIMENTO LiQUIDO
OLIGOMERICO, NUTRICIONALMENTE COMPLETO, ALTO EN ENERGIA, 1,33 KCAL/ML Y EN
PROTEINAS HIDROLIZADAS DE SUERO DE LECHE Y UN 52% DE GRASA COMO TCM. SIN FIBRA,
GLUTEN NI LACTOSA (NO APTO PARA GALACTOSEMICOS) Siendo el Titular y Fabricante FRESENIUS
KABI DEUTSCHLAND GMBH con domicilio en ALEMANIA, Autorizando como Importador a FRESENIUS
KABI COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.

Que mediante radicado No. 20231072515 de fecha 2023/03/22 el Senor(a) JUAN CARLOS BRACHT
actuando en calidad de apoderado y/o representante legal presento solicitud de modificaciéon al Registro
Sanitario en mencion.,

En el sentido de autorizar:
1) SOLICITUD ADICION DE FABRICANTE

CONSIDERACIONES

Una vez revisada la documentacion aportada por el interesado, el despacho observa que cumple con los
requisitos establecidos en el Decreto - Ley 019 de 2012, la Resolucion 2674 de 2013, Resolucién 719 de
2015, la Resolucién 3168 de 2015, y la Resolucion No. 2016008980 del 15 de marzo de 2016, expedida por
el Invima para la concesiéon de dicho tramite. Con fundamento en lo anterior, la Direccién de Alimentos y
Bebidas.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR La Resolucion que concedié Registro Sanitario No. RSiA01143614 , a
favor de TITULAR(ES): FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH con domicilio en ALEMANIA,

En el sentido de autorizar:

1) CONCEDER ADICION DE FABRICANTE QUEDANDO DE AHORA EN ADELANTE ASI:
1- FRESENIUS HEMOCARE NETHERLANDS B.V DOMICILIO PAISES BAJOS

ARTICULO SEGUNDO: Notificar La presente Resolucion advirtiéndole que contra ella procede Unicamente
el Recurso de Reposicion, que debera interponerse ante LA DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ
(10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefalados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: Los derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetos a la revision
posterior que debe realizar LA DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo previsto por el Articulo 1
de la Resolucion 3168 de 2015.

ARTICULO CUARTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota, D.C. El 18 de Abril de 2023
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Republica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA

La impresion en soporte cartular (papel) es una reproduccion del documento original que se encuentra en
formato electrénico firmado digitalmente, cuya representacion digital goza de plena autenticidad, integridad y
no repudio, en cumplimiento de la ley 527 de 1999 (Articulos 6 a 13 y 28) y de la ley 962 de 2005 (Articulo 6)

NOTA: La informacidn consignada es fiel copia de la inscrita en la Base de Datos de Registros
Sanitarios del INVIMA a la fecha de su expedicion. El documento electrénico se puede consultar en la
direccion http://www.invima.gov.co

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

CARLOS ALBERTO ROBLES COCUYAME
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
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Ficha Técnica Alimento

FICHA TECNICA No. FTA-011V02

Survimed® OPD HN

Survimed®
OPDHN

Alimento para propédsitos médicos especiales. Formula oligomérica, para
alimentaciéon por sonda, normocalorica (1,33 kcal/mL), normoproteica
(19.98%) a base de maltodextrina y proteina whey hidrolizada, con
contenido de triglicéridos de cadena media con EPA y DHA provenientes
de aceite de pescado, con vitaminas y minerales. Para el manejo
NOMBRE - . o o, .
nutricional de personas a partir de 3 anos, con desnutricion proteico-
COMERCIAL - . ,
calorica moderada o severa asociada a: Enfermedad de crohn, sindrome
de malabsorcion intestinal, pancreatitis, enteritis por radiacion o
guimioterapia, sindrome de intestino corto, con incapacidad para suplir
sus requerimientos con una alimentacion normal o modificada, con
requerimientos energéticos y proteicos elevados, SURVIMED® OPD HN.

PRESENTACION

COMERCIAL EasyBag (Libre de PVC y Latex) multicolor de 500, 1000 y 1500 mL.

CARACTERISTICAS e Suero de leche hidrolizado para facil absorcion y para cumplir con
el aumento de requerimientos proteicos.

Fuente de

formulario: CO-MU-3166-FORM-RA-000094895 Version: 2.0 Pagina: 1 of 7
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Ficha Técnica Alimento

e Perfil lipidico modificado con triglicéridos de cadena media (TCM),
con aceite de pescado, para promover los procesos
antiinflamatorios.

Via de administracion

Alimento liquido para administracidén especifica por sonda.

Porcidn: A ser determinada por el profesional de la salud de acuerdo a

las necesidades de cada persona.

. Para una nutricion complet recomienda | ministracion
DosIs yviADE | * P ine W compiei se recomienda o administracian de
ADMINISTRACION

Importante

e Utilizar solo bajo supervision médica.

e Asegurar la administraciéon adecuada de fluidos en el paciente.

e No utilizar si la bolsa se encuentra en mal estado o inflada, o si
el contenido se encuentra coagulado.

Agua, maltodextrina, proteina de suero hidrolizada (de la leche),
triglicéridos de cadena media (TCM), aceites vegetales (colza y
cartamo), fosfato de potasio, aceite de pescado, citrato de calcio, cloruro
de sodio, estabilizantes (E 460, E 466), cloruro de colina, vitamina C,
cloruro de calcio, hidroxido de sodio, 6xido de magnesio, cloruro de
INGREDIENTES potasio, emulsificantes (E 472c), sulfato ferroso, sulfato de zinc,
vitamina E, niacina, cloruro de manganeso, acido pantoténico, tiamina
(vitamina B1), sulfato de cobre, fluoruro de sodio, riboflavina (vitamina
B2), vitamina Bs, vitamina A, B-caroteno, acido fdlico, cloruro de cromo,
molibdato de sodio, selenito de sodio, yoduro de potasio, vitamina K,
biotina, vitamina D, vitamina B12.
Nutrientes Principales
Unidad de
medida 100 mL 500 mL 1000 mL
Calorias Kcal 133 665 1330
Densidad calérica Kcal/mL 1.33 6.65 13.3
Agua mL 80 400 800
Osmolaridad mOsmol/L 400
., . mOsmol/kg
INFORMACION Osmolalidad H20 >00
NUTRICIONAL Proteina (20% q 6.65 33.25 66.5
VCT)
Relacion .
Caseina:Whey % 0:100
Grasa (25%VCT) g 3.7 18.5 37
Acidos grasos
saturados 9 1.9 25 19
Triglicéridos de
cadena media (TCM) 9 1.9 25 19
Fuente de — L
formulario: CO-MU-3166-FORM-RA-000094895 Version: 2.0 Pagina: 2of 7
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FRESENIUS
KABI
Ficha Técnica Alimento
Triglicéridos de
cadena larga (TCL) 9 0.2 1 2
Acid.os grasos g 0.85 4.25 8.5
monoinsaturados
Acidos grasos 9 0.75 3.75 7.5
poliinsaturados
EPA + DHA g 0.06 0.3 0.6
Colesterol mg <3 <15 <30
Carbohidratos
(55%VCT) g 18.3 91.5 183
Fibra dietaria (0%
veT) g <0.1 <0.5 <1
Acidos grasos Trans g 0.01 0.05 0.1
Vitaminas, minerales y elementos traza
Unidad de
medida 100 mL 500 mL 1000 mL
Total Vitamina A ug RE 138 690 1380
B- caroteno ug RE 33 165 330
Vitamina D3 Mg 1.5 7.5 15
Vitamina E mg aTE 2 10 20
Vitamina K1 Mg 10 50 100
Vitamina C mg 12 60 120
Vitamina B1 mg 0.2 1 2
Vitamina B2 mg 0.26 1.3 2.6
Niacina mg 1.33 6.65 13.3
Vitamina Be mg 0.24 1.2 2.4
Acido Félico Hg 40 200 400
Vitamina B12 Mg 0.4 2 4
Biotina Mg 7.5 37.5 75
Acido Pantoténico mg 0.7 3.5 7
Sodio mg 135 675 1350
Potasio mg 260 1300 2600
Cloruro mg 120 600 1200
Calcio mg 90 450 900
Fosforo mg 72 360 720
Magnesio mg 30 150 300
Hierro mg 2 10 20
Fuente de Lo e
formulario: CO-MU-3166-FORM-RA-000094895 Version: 2.0 Pagina: 3 of 7
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Ficha Técnica Alimento
Zinc mg 1.8 9 18
Cobre mg 0.2 1 2
Manganeso mg 0.4 2 4
FlGor mg 0.2 1 2
Selenio Mg 10 50 100
Cromo Mg 10 50 100
Molibdeno Mg 15 75 150
Yodo Mg 20 100 200
Colina mg 55 275 550
Fuente de los nutrientes
Proteina Hidrolizado de suero de leche
Carbohidratos Maltodextrinas
Grasas Aceite de canola, Trigliceridos de cadena medica (TCM), aceite

de pescado, aceite de cartamo.

Baja cantidad de fibra procedente de la mezcla estabilizante

Fibra dietaria (celulosa)

Datos Relevantes

Colesterol Bajo contenido (<300 mg/RDD)
Lactosa Clinicamente libre (< 6 g/RDD)
Purina Clinicamente libre (< 50 mg/RDD)
Gluten Libre de gluten (< 20 mg/kg)

Fibra Libre de fibra (<0.1 g/100 mL)

Composicion de carbohidratos

Unidad de

medida 100 mL 500 mL 1000 mL
Glucosa g 0.2 1 2
Fructosa g - - -
Lactosa g <0.3 <1.5 <3
Maltosa g 0.8 4 8
Sacarosa g - - -
Oligo y
Polisacaridos 9 17.2 86 172
Almidon g - - -
Perfil de acidos grasos
Unidad de
medida 100 mL 500 mL 1000 mL
Acido caproico g 0.01 0.05 0.1
Acido caprilico g 1 5 10
Acido caprico g 0.73 3.65 7.3
Acido laurico g 0.01 0.05 0.1
Fuente de CO-MU-3166-FORM-RA-000094895 Version: 2.0 Pagina: 4 of 7
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Ficha Técnica Alimento
Acido miristico g 0.02 0.1 0.2
Acido palmitico g 0.11 0.55 1.1
Acido palmitoleico g 0.02 0.1 0.2
Acido estearico g 0.04 0.2 0.4
Acido oleico g 0.72 3.6 7.2
Acido linoleico g 0.6 3 6
Acido a-linoleico g 0.1 0.5 1
. Acido 9 0.04 0.2 0.4
eicosapentaenoico
Acido
docosahexaenoico 9 0.02 0.1 0.2
Otros acidos
grasos w-3 de g - - -
pescado
Aminoacidos
Unidad de
medida 100 mL 500 mL 1000 mL
Alanina g 0.36 1.8 3.6
Arginina 0.14 0.7 1.4
Acido aspal_-tlco Y g 0.8 4 8
asparagina
Cisteina g 0.14 0.7 1.4
Acido Glutamico y
Glutamina g 1.33 6.65 13.3
Glicina g 0.12 0.6 1.2
Histidina g 0.1 0.5 1
Isoleucina g 0.43 2.15 4.3
Leucina g 0.74 3.7 7.4
Lisina g 0.64 3.2 6.4
Metionina g 0.15 0.75 1.5
Fenilalanina g 0.21 1.05 2.1
Prolina g 0.45 2.25 4.5
Serina g 0.37 1.85 3.7
Treonina g 0.53 2.65 5.3
Triptofano g 0.1 0.5 1
Tirosina g 0.2 1 2
Valina g 0.39 1.95 3.9
Fuente de CO-MU-3166-FORM-RA-000094895 Version: 2.0 Pagina: 5 of 7
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RE=Equivalente de retinol
TE=Equivalente de tocoferol

INDICACIONES

Para el manejo nutricional de personas a partir de 3 afios, con
desnutricion proteico-calérica moderada o severa asociada a:
Enfermedad de crohn, sindrome de malabsorcidn intestinal, pancreatitis,
enteritis por radiacidon o quimioterapia, sindrome de intestino corto, con
incapacidad para suplir sus requerimientos con una alimentacion normal
o modificada, con requerimiento energéticos y proteicos elevados.

CIE 10 INDICACIONES

E44 Desnutricién / Malnutricidon caldrico proteica moderada /
Severa

E46 Malnutricion de proteinas y energia sin especificar

|E64 Secuelas de malnutricidn y deficiencias nutricionales

|M625 Atrofia o desgaste muscular (Sarcopenia)

K85 Pancreatitis aguda

K860 |Pancreatitis crénica
K50 Enfermedad de Crohn
|K90 Malabsorcion

|K29 Enteritis

|K564 Otras obstrucciones intestinales

|K529 Enteritis no infecciosa

Contraindicaciones

e No se recomienda su administracion a personas en grupos de
edad poblacional diferentes a los mencionados en el registro
sanitario del producto.

e Mantener precaucidon durante la administracion.

e No apto para galactosémicos y trastornos innatos en el
metabolismo de aminoacidos.

e No utilizar por via parenteral.

e No es adecuado en casos donde la nutricion enteral no esta
permitida, por ejemplo, durante el sangrado gastrointestinal
agudo, ileo o shock.

¢ No utilizar en pacientes alérgicos a cualquiera de los componentes
de la férmula.

e Se recomienda precaucion en casos de falla organica severa con
alteracion del metabolismo y en formas severas de mal absorcion.

e No es adecuado para el uso en pacientes con inhabilidad
congénita para metabolizar los nutrientes presentes en Survimed
OPD HN.

TIEMPO DE VIDA
UTIL

Doce (12) meses a partir de la fecha de fabricacion.

Fuente de
formulario:
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CONDICIONES DE

Almacenar a una temperatura entre 15y 25°C.

ALMACENAMIENTO
Fresenius Kabi Deutschland GmbH - Alemania.
FABRICANTE Fresenius HemoCare Netherlands B.V - Paises Bajos.
TITULAR Fresenius Kabi Deutschland GmbH - Alemania.

PAIS DE ORIGEN

Alemania.
Paises Bajos.

EN COLOMBIA

REGISTRO
SANITARIO RSA-0030055-2024
INVIMA
IMPORTADOR Y/O . . .
DISTRIBUIDOR Fresenius Kabi Colombia S.A.S.

Bogota D.C., Colombia.

Elaborado por:

DocuSignad by:
Mester &astllaaas

U
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DocuSigned by:
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FICHA TECNICA DE ALIMENTO

FICHA TECNICA No. FTA-009V01

FRESUBIN HEPA DRINK
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ALIMENTO LIQUIDO ORAL, PARA USOS NUTRICIONALES ESPECIALES
CON FIBRA. NUTRICIONALMENTE COMPLETO, ALTO EN CALORIAS (1,3

NOMBRE KCAL/mL), CONTIENE AMINOACIDOS DE CADENA RAMIFICADA Y MCT.
COMERCIAL LIBRE DE LACTOSA, SIN GLUTEN, CON EDULCORANTES, CAFEINA (4,0
mg/100 mL). ALIMENTO ADAPTADO A LOS REQUERIMIENTOS
ESPECIFICOS EN FALLA HEPATICA SEVERA Y ENCEFALOPATIA HEPATICA.
SABOR CAPUCHINO.
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EasyBottle x 200 mL.
P]::E:::;gf:fﬂ Prgeinntacior!es:
Caja que contiene 4 unidades x 200 mL.
Fresubin Hepa Drink, es un alimento enteral, nutricionalmente completo,
adaptado a los requerimientos especificos en falla hepatica severa y
encefalopatia hepatica. La principal caracteristica es la alta concentracién
CARACTERISTICAS

de aminoacidos de cadena ramificada que proporcionan un suplemento de
proteina y de calorias adecuado evitando el riesgo de encefalopatia
hepatica inducida por proteinas.

DOSIS Y ViA DE

Enteral: Por sonda.

Dosis diaria recomendada
La porcion promedio recomendada para nutricién exclusiva con Fresubin

Hepa Drink es 23 mL (=30 kcal)/Kg de peso corporal por dia.

La nutricion enteral debe iniciarse a bajos volimenes e incrementario al
volumen objetivo de 20 mL paso a paso de acuerdo a la tolerancia
intestinal y de proteina.

ADMINISTRACION
Porciones recomendadas para la alimentacién por sonda.
Dial Dia 2 Dia3 Dia 4 Dias Diak

Goteo 20mL/h 40 mL/h 60 mL/h B0mL/h 100mL/h | 125ml/h
Volumen 480 mL 960 mL 1440 mL 1500 mL 1500 mL 1500 mL
Duracidn 24k 24h 24h 19h 15h 12h
Para nutricion complementaria se recomienda desde un frasco por dia
correspondiente a 260 kcal y 8 g de proteina.
Agua; Maltodextrina (Valor DE: 11-16); Aceite de Colza; Triglicéridos de
cadena media (MCT); Proteina aislada de soya; Polisacaridos de soya;

INGREDIENTES Aceite de soya; Caseinato de sodio; L-Leucina; Sabor a café; L-Valina; L-

arginina Clorhidrato; Citrato tripotasico monohidrato; L-Isoleucina;
Fosfato tricalcico; Citrato trisodico dihidrato; Sabor a leche; Trituracidn
vitaminas; Sabor a chocolate; Dicitrato de trimagnesio; Ciclamato de
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Sodio; Colina Clorhidrato; Acido Citrico; Oxido de magnesio ligero; Acido
L-Ascorbico; Carbonato de calcio; Sulfato de Hierro II heptahidrato;
Sacarina Sodica; Carragenina; Sulfato de Zinc 1II heptahidrato;
Nicotinamida; DL-a-Tocoferol; Cloruro de . magnesio II Tetrahidrato;
Pantotenato D-Calcico; Fluoruro de sodio; Riboflavina sodio 5-fosfato
(Vitamina B2); Piridoxina Clorhidrato (Vitamina B6); Sulfato de cobre II;
Tiamina Clorhidrato (Vitamina B1); Retinol palmitato (Vitamina A); B~
caroteno; Acido Folico; Cloruro de Cromo III Hexahidrato; Molibdato de

sodio dihidrato; ‘r’oduro de potasio; Selenito de sodio; D-Biotina;
Fitomenadiona (Vitamina K1); Colecalciferol (Vitamina D3);
Cianocobalamina (Vit. B12).
Unidad de medida | Cantidad en 100 ml | Cantidad en 200 ml
Calorias Keal 130 260
Energia K 550 1100
Agua mi 78 156
Osmolaridad mOsmol/l 360
Osmolalidad mQsmol/Kg H,0 460
Proteina (12% VCT) g 4.0 8
Grasa (33% VCT) g 4.7 9.4
TCM I 17 34
INFORMACION Acidos Grasos g
NUTRICIONAL saturados 2 4
Acidos Grasos g 14
Moncinsaturados 2,8
Acidos Grasos g 1.3
Poliinsaturados 2,6
CHO {53.5%) g 17.4 34.8
Lactosa <(g) 0.01 0.02
Arucares E 0.7 14
Fibra {1.5% VCT) g 1.0 2
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Vitaminas y otros Nutrientes
Unidad de Meadida Cantidad en 100 ml Cantidad en 200 ml
Vit. A ug ER** 70 140
B-Caroteno Mg 130 260
vit. D3 ug 1 2
Vit E mgET™ 1.33 2,66
Vit K [ 6.67 13,34
Vit Bl mg 0.13 0,26
Vit B2 mg 0.17 0,34
Miacina Mi EN=** 1.6 3,2
Vit B6 me 0.16 0,32
Vit B12 ug 0.27 0,54
Acido Pantoténico mg 0.47 0,94
Biotina LE 5 10
Acido Félico UE 27 54
Vit C mg 6.67 13,34
Colina mg 28 56
Cafeina mg 4 8
Minerales y Elementos Traza
Unidad de Medida Cantidad en 100 ml | Cantidad en 200 mi
Sodio mg 75 150
Potasio mg 120 240
Cloro mg 715 143
Calecio mE B0 160
Magnesio mg 27 54
Fosforo mg 23 106
Hierro mg 1.3 2,6
Zinc mg 1.2 24
Cobre HE 130 260
Manganeso mg 0.27 0,54
Yodo ug 13.3 26,6
Flior mg 0.13 0,26
Cromo HE 6.7 13,4
Molibdeno HE 10 20
Selenio HE 6.67 13,34

*ET Equivalentes de Tocoferol, *ER equivalentes de Retinol ***EN equivalentes de Niacina
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Fuente de los nutrientes
Fuente
Proteinas Proteina de Soya, Proteina de
Leche, Aminoacidos
Carbohidratos Maltodextrina
Grasa Aceite de Canola, aceite de
Soya, MCT ( Triglicéridos de
cadena media)
Fibra dietaria Polisacaridos de Soya
Composicién de Carbohidratos
Unidad de Cantidad en 100ml Cantidad en
Medida 200 ml
Glucosa E 0.26 0.52
Fructosa E . E
Maltosa g 0.44 0.88
Sacarosa E < =
Lactosa g <0.01 (***0.002) (***0.004)
Oligosacdridos y E
polisacaridos 16.69 33.38
Almiddén g - -
Carbohidratos E
digeribles 17.4 34.8
*** Valor calculado
Dacumentn Anexo N°: AG-SOP-MU-AR-001 Fecha de Creacion: 25-ene-2018
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Perfil de Acidos Grasos
Unidad Cantidad en Cantidad
de 100mil en 200 mi
Medida
Acido caproico g 0.02 0.04
Acido caprilico g 0.91 1.82
Acido céprico g8 0.64 1.28
Acido laurico g 0.02 0.04
Acido miristico g - -
Acido palmitico g 0.20 0.40
Acido palmitoleico g - -
Acido estedrico B 0.08 0.16
Acido oleico E 1.32 2.64
Acido linoleico g 0.98 1.96
Acido linolénico B 0.25 0.5
Acido eicosapentaenoico g - .
Acido docosahexaenoico g - .
Acidos grasos de pescado E -
Documento Anexa N®: AB-SOP-MU-AR-001 Fecha de Creacion: 25-ene-2018
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Perfil de Aminoacidos
Unidad | Cantidad en | Cantidad
de 100mi en 200 mi
Medida
Lisina E 0.20 0.4
Treonina E 0.11 0.22
Metionina B 0.05 0.1
Fenilalanina E 0.15 0.3
Triptéfano E 0.04 0.08
Valina E 0.55 11
Leucina -4 1.00 2
Isoleucina g 0.40 0.8
Condicionalmente esencial
Tirosina E 0.13 0.26
Cisteina 4 0.03 0.06
Taurina E - -
Histidina E 0.08 0.16
Arginina B 0.44 0.88
Glutamina E 0.24 0.48
No esencial
Glicina g 0.09 0.18
Alanina E 0.11 0.22
Prolina E 0.21 0.42
Serina g 0.16 0.3
Acido glutdmico E 0.32 0.64
Acido aspértico y asparagina g 0.27 0.54
Documenta Anexo N AB-SOP-MU-AR-001 Fecha de Creacion! 25-ene-2018
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Alimento adaptade a los requerimientos especificos en falla hepética

INDICACIONES . ,
severa y encefalopatia hepatica
No es recomendable cuando no estd permitida la nutricion enteral, como
en caso de sangrado intestinal agudo, ileo y shock.
Usar con precaucion en casos de insuficiencia organica grave con

CONTRAINDICAICONES | metabolismo alterado y formas severas de mala asimilacion. No es
adecuado para pacientes con incapacidad congénita para metabolizar los
nutrientes contenidos en el producto.

TIEMPODEVIDAUTIL |15 Meses

CONDICIONES DE

Almacenar a temperatura ambiente (15°C - 25°C)

ALMACENAMIENTO
FABRICANTE Fresenius Kabi Deutschiand GmBH
TITULAR Fresenius Kabi Deutschland GmEBH
PAIS DE ORIGEN |Alemania
REGISTRO
SANITARIO RSA-003252-2017
INVIMA
IMPORTADORY/O
DISTRIBUIDOR FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S.

EN COLOMBIA

Bogota - Colombia

Elaborado por:

Revisado y Aprobado por:
Revisado Por:

L O (— | . o
:t:'E.‘Lh LC‘PEL .f:l-- . %1:' " -/4' 4 s . S0 -*-I."'rl:- ' l""L,L

Ibeth Lopez Zarate Angélica Cruz Paula Andrea Parra Vargas
Coordinadora de Asuntos | Gerente de producto Gerente de Asuntos
Regulatorios Nutricién enteral Regulatorios
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Replblica de Colombia
* Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017014330 DE 10 de Abril de 2017
Por la cual se concede un Registro Sanitario de Alimentos (Alto Riesgo)
El Director de Alimentos y Bebidas del Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, en ejercicio de sus facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, con base en lo
previsto con la Ley 9a. de 1879, Ley 1755 de 2015, Resoclucion 2674 de 2013 modificada por la
Resolucidn 3168 de 2015, Resaolucién 719 de 2015,

ANTECEDENTES

Por medio del Decreto - Ley 019 de 2012, se dictaron postulados para suprimir a reformar regulaciones,
procedimientos y tramites inndeesarios existentes en la administracion publica,

El Articulo 126 de la precipitada norma establece: "Los alimenios que se fabriquen, envasen o impornten
para su comercializacion en el territorio nacional requerran de notificacion sanitana, permiso sanitario o
registro sanitario, segin el resgo de estos productos en salud pablica, de comformidad con la
reglamentacion que expida el Ministerio de Salud y Proleccion Social, denlro de los seis (6] meses
siguienles a fa enlrada en vigencia del presente decrefo”. (Negrilla fuera de texto.)

En consecuencia, la Resolucion 2674 de fecha 22 de julio de 2013, reglamentd el aludido articulo con &l
fin de garantizar su aplicacian.

Que mediante Resolucién No. 719 de Marzo 11 de 2015 se establece la clasificacion de alimentos para
consumao humano de acuerdﬂ‘mn el riesgo en salud publica.

Que mediante la Resolucion 3168 de 2015, el Ministerio de Salud y Proteccién Social medificd el Articulo
37 de la Resolucién 2674 de 2013.

Que mediante escrito radicado bajo el No. 2017049526 de fecha 10/04/2017, el (la) Sefor (a) , actuando
en calidad de apoderado y/o representante legal, presentd solicitud de concesién de Registro Sanitario
para &l producto abajo referido.

CONSIDERACIONES
Verificados los requisitos establecidos en el Articulo 38 de la Resolucion 2674 de 2013 y la Resolucion
719 de 2015, y en cumplimiento cortlas disposiciones sanitarias para la concesion de dicho tramite, la
Direccion de Alimentos vy Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentes
INVIMA, '
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. - Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO (5) afios al
producto gue se describe a continuacion:

REGISTRO SANITARIO No.: RSA-003252-2017

EXPEDIENTE: 20125848 RADICACION: 2017049526
MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER
PRODUCTO: FRESUBIN HEPA DRINK. ALIMENTO LIQUIDO ORAL, PARA USOS

NUTRICIONALES ESPECIALES CON FIBRA. NUTRICIONALMENTE
COMPLETO, ALTO EN CALORIAS (1,3 KCALML), CONTIENE
* AMINOACIDOS DE CADENA RAMIFICADA Y MCT. LIBRE DE
LACTOSA, SIN GLUTEN, CON EDULCORANTES, CAFEINA (4,0
MG/100 ML), ALIMENTO ADAPTADO A LOS REQUERIMIENTOS
ESPECIFICOS EN FALLA HEPATICA SEVERA Y ENCEFALOPATIA
HEPATICA. SABOR CAPUCHINO.

PRESENTACIONES

COMERCIALES: EasyBottle: 200 mL

TITULAR (ES): FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH con domicilio en ALEMANIA
FAERICANTE (ES). FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH con domicilio en ALEMANIA
IMPORTADOR (ES): FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.

ARTICULO SEGUNDO: El producto debe cumplir con los requisitos sanitarios que le s=an aplicables en
materia de rotulado de alimentos de conformidad con lo dispuesto en la Resolucion 5108 de 2005,
Resolucion 333 de 2011 si es &l caso.
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacigpal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017014330 DE 10 de Abril de 2017
Por la cual se concede un Registro Sanitario de Alimentos (Alto Riesgo)
El Director de Alimentos v Bebidas del Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, en ejercicio de sus facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, con base en lo
previsto con la Ley 9a, de 1879, Ley 1755 de 2015, Resolucion 2674 de 2013 modificada por la
Resolucion 3168 de 2015, Resclucion 719 de 2015.

ARTICULO TERCERO: Los derechos que se deriven de esta resolucidn, quedaran sujetos a revision
posterior de la documentacion que soporta el cumplimiento de los requisitos exigibles segun el caso, por
parte de la DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, guien asl mismo realizara las aclividades de Inspeccion,
Vigilancia y Control a que halla lugar de conformidad con la previsto por la Resolucion 2674 de 2013
maodificada por la Resolucion 3168 de 2015.

ARTICULO CUARTO:- Notificar la presente resolucién al interesado, advirtiendo que contra la misma
procede Gnicamente el Recurso de Reposicitn, que debera interponerse ante el DIRECTOR TECNICO
DE ALIMENTOS Y BEBIDAS del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS INVIMA, dentro de los dias DIEZ (10) siguientes a su notificacion personal, de conformidad
con lo sefialado en el Cadigo de Procedimiento Administrative y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO QUINTO: La vigencia del presernte Registro sanitario se contara a partir de |a firmeza de la
presente resolucion de conformidad con lo dispuesto en el articule 87 del Cddigo de Frocedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO SEXTO: La presante resolucion rige a partir de |a fecha de ejecutoria.
NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotd D.C., el 10 de Abril de 2017
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

e

SERGIO ALFONSO TRONCOSO RICO
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

Revisidn Técnica: Erika Elizabeth Araque Mieth 1355
Revisidn Legal: Fioralla Denise Moscoso Mejia Codigo 2162
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Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019016664 DE 7 de Mayo de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentas 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 1879, Decreto - Ley 019 de 2012, Ley 1755 de 2015, Resclucidn
2674 de 2013, Resolucion 718 de 2015,

EXPEDIENTE: 20125848 RADICACION: 20181192385 FECHA: 20/08/2018
REGISTRO SANITARIO: RSA-003252-2017 VIGENCIA: 12/05/2022
ANTECEDENTES

Mediante Resoclucion No. 2017014330 de 10 de Abril de 2017, el INVIMA concedié Registro Sanitario No
RSA-003252-2017 para IMPORTAR Y VENDER el producto FRESUBIN HEPA DRINK. ALIMENTO
LIQUIDO ORAL, PARA USOS NUTRICIONALES ESPECIALES CON FIBRA. NUTRICIONALMENTE
COMPLETO, ALTO EN CALORIAS (1,3 KCAL/ML), CONTIENE AMINOACIDOS DE CADENA
RAMIFICADA ¥ MCT. LIBRE DE LACTOSA, SIN GLUTEN, CON EDULCORANTES, CAFEINA (4.0
MG/100 ML). ALIMENTO ADAPTADO A LOS REQUERIMIENTOS ESPECIFICOS EN FALLA HEPATICA
SEVERA Y ENCEFALOPATIA HEPATICA. SABOR CAPUCHINO.PRESENTACIONES COMERCIALES:
Easy Bottle: 200 ml a favor de FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH con domicilic en ALEMANIA

Que mediante escrito radicade bajo el nimero 20181192385 de fecha 20/09/2018, la Sefiora Maria
Victoria Ussa Cabrera, actuando en calidad de apoderada de la sociedad FRESENIUS KABI
DEUTSCHLAND GMBH, presentd solicitud de modificacion al Reqistra Sanitario en mencion.

En el sentido que se autorice:
1. Modificacion del nombre del producto

Que mediante auto numero 2018015332 de fecha 30 de Noviembre de 2018, este Instituto requirié al
interesado en lo referente a:

1. Remitir su producto a la Sala Especializada de Alimentos y Bebidas (SEAB), allegando los
documentos sefialados en los CRITERIOS TECNICOS PARA LA PRESENTACION DE
SOLICITUDES DE ALIMENTOS PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES, publicados en
la pagina web del Invima. Lo anterior a fin de gue los honorables miembros de la SEAB evaltien y
conceptien si el producto de referencia es un alimento convencional o APME. Tenga en cuenla
que segun los CRITERIOS TECNICOS PARA LA PRESENTACION DE SOLICITUDES DE
ALIMENTOS PARA PROPOSITOS MEDICOS ESFPECIALES, la composicién de los APMES
deberd ser fundamentalmente diferente de la composicin de los alimentos ordinarios de
naluraleza analoga, en caso de que tales alimentos existan. Adicionalmente esta situacion puede
generar apreciaciones falsas e inducir a engario al consurmidor.

Que mediante escrito radicado bajo el nimero 20181266728 de fecha 26/12/2018, la Doctora Maria
Victoria Ussa Cabrera, actuando en calidad de Representante Legal de la sociedad FRESENIUS KABI
DEUTSCHLAND GMEH, solicite prorroga con el cbjeto de dar cumplimiento efectivo a los requerimientos
de este Instituto.

Que mediante escrito radicado bajo el nimero 20121019356 de fecha 05/02/2018, la Doctora Maria
Victoria Ussa Cabrera, actuando en calidad de Apoderada de |la sociedad FRESENIUS KAEBI COLOMBIA
S.A.S., presentd anexo al expediente, para que sea tenido en cuenta por la Sala Especializada de
Alimentos y Bebidas .

CONSIDERANDO

Teniendo en cuenta la solicitud del interesado, me permito informar que la peticion evaluada por la Sala
Especializada de Alimentos y Bebidas fue la radicada mediante los escritos N° 20191017568 de
2018/02/01 y 20181051449 del 2019/03/20, pronunciandose mediante Acta No. 02 Sesiones Ordinarias
28 y 29 de marzo de 2018 de la siguiente manera; La Sala con base en las anteriores consideraciones
conceplia que el producto "ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES. FORMULA
POLIMERICA, PARA ALIMENTACION VIA ORAL O POR SONDA, HIPERCALORICA 1,3 KCAL/ML. A
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io de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018016664 DE 7 de Mayo de 2019
Por la cual se Modifica 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 |a ley Sa. de 1979, Decreto - Ley 018 de 2012, Ley 1755 de 2015, Resolucitn
2674 de 2013, Resolucidn 718 de 2015.

CON INSUFICIENCIA HEPATICA Y/O ENCEFALOPATIA HEPATICA, CON DESNUTRICION
PROTEICOCALORICA CON INCAPACIDAD PARA SUPLIR SUS REQUERIMIENTOS
NUTRICIONALES CON UNA ALIMENTACION NORMAL O MODIFICADA. “FRESUBIN® HEPA
DRINK", corresponde a un alimento para propésitos médicos especiales. Por lo tanto este Despacho
considera procedente autorizar el nombre del producto de acuerdo 2 lo conceptuado por la Sala
Especializada de alimentos v Bebidas.

En consecuencia la Direccién de Alimentos y Bebidas,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2017014330 fecha 10/04/2017 que concedié
Registro Sanitaric No RSA-003252-2017 para IMPORTAR Y VENDER el producto FRESUBIN HEPA
DRINK. ALIMENTO LIQUIDO ORAL, PARA USOS NUTRICIONALES ESPECIALES CON FIBRA.
NUTRICIONALMENTE COMPLETO, ALTO EN CALORIAS (1,3 KCAL/ML), CONTIENE AMINOACIDOS DE
CADENA RAMIFICADA ¥ MCT. LIBRE DE LACTOSA, SIN GLUTEN, CON EDULCORANTES, CAFEINA
(40 MG/100 ML). ALIMENTO ADAPTADO A LOS REQUERIMIENTOS ESPECIFICOS EN FALLA
HEPATICA SEVERA Y ENCEFALOPATIA HEPATICA. SABOR CAPUCHINO.PRESENTACIONES
COMERCIALES: Easy Bottle: 200 ml a faver de FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH con domicilio
en ALEMANIA,

En el sentido de autorizar:

l. Cambic en el nombre del producto de acuerdo a los criterios técnicos para alimentos con propositos
meédicos especiales, quedando de la siguiente manera: ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS
ESPECIALES. FORMULA POLIMERICA, PARA ALIMENTACION ViA ORAL O POR SONDA,
HIPERCALORICA 1,3 KCAL/ML. A BASE DE MALTODEXTRINA, TRIGLICERIDOS DE CADENA
MEDIA; PRGTE]NQ. LACTEA (CASEINA Y PROTEINA WHEY) Y PROTEINA DE SOYA,
CONTIENE AMINOACIDOS DE CADENA RAMIFICADA, VITAMINAS Y MINERALES. CONTIENE
FIBRA, EDULCORANTES Y GAFEIH:& (4,0 MG/M00 ML). PARA EL MANEJO NUTRICIONAL DE
PERSONAS A PARTIR DE 3 ANOS DE EDAD, CON INSUFICIENCIA HEPATICA Y/O
ENCEFALOPATIA HEPATICA, CON DESNUTRICION PROTEICOCALORICA CON
INCAPACIDAD PARA SUPLIR SUS REQUERIMIENTOS NUTRICIONALES CON UNA
ALIMENTACION NORMAL O MODIFICADA.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resoclucién procede unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante el DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias
siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de
lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria. [ a2¢ -
NOTIFIQUESE Y CUMPLASE \

Se expide en Bogota D.C., el 7 de Mayo de 2019 e o W
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco. - "9
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Bogota D.C., 15 /05/2019

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En la fecha se notificé personalmente al Sefior(a) _ Laural
pdentrﬁcadn[a} con_ CEDULA CIUDADANIA N°

expedida en en calidad de

con el fin de

, con tarjeta Profesic N“
notificarse de la Resolucion N® Eqi

Se le entregé una copia auténtica del mencionado Acto Administrativo, en __folios
haciéndole (s) saber que, en caso de inconformidad contra la presente providencia,
puede (n) interponer los recursos de Reposicién y/o Apelacion ante el Director
Tecnico Correspondiente del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos Invima, de estos recursos podran hacerse uso dentro de los diez (10) dias
siguientes a la notificacién, en los términos sefalados en el Codigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

Notificado:
Firma; lava B.

c.C. 10363035
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