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Nom du titulaire:)
CERTIFICADO BUENAS PRACTICAS DE
of document: - Type du document:) MANUFACTURA

0204 2023 Expedido (mm/ddfazaaa): 08/10/2023

stillado

La apostilla certifica 1a/f

ma y la calidad en que e signataric del documento haya actuado y es exenta de toda certificacién. Convenio de La Haya, articulo 5.

La autenticidad de
The au
L'au

esta apostilla puede ser verificada en el Registro Electronico que se encuentra en la siguiente pagina web:
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thenticité de cette Apostille peut étre vérifiée en accédant 'e-Registre sur le site web suivant:
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CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

| No.0204-2023 ’ FECHA DE EXPEDICION: 2023-08-10 !

| RESOLUCIDN Nro, 2023031031 del 12 de julio de 2023
. RADICADDO Nro. 20231202276 FECHA: 2023-07-31

1. ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICC

"NOMBRE: FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA S.A.S . !

' DIRECCION: kr 1 via Siberia — Funza, Zona Franca Intexzona lote 85 de Cota - Cundinamarca ‘
TELEFONDO: 2841400 Ext: 3172 CORREQ ELECTRONICO: raul.ascencio@frc-ag com
CIUDAD: Cota DEPARTAMENTO: Cundinamarca PAIS: Coiombia

2. PROPIETARIO

RAZON SOCIAL: FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA S.A.S
IDENTIFICACION: NIT: 500297009-5 MATRICULA Nro. 01308173
'DIRECCICN: Km 1 via Siberia — Funza, Zona Franca, Intexzona Lole 85, Cota (Cundinamarca)
 TELEFONO: 2941400 / 3166938828 CORREO ELECTRONICO: impuestos freseniuscol@fme-
CEO.COm
"CIUDAD; Coa DEPARTAMENTO: Cundinamarca PAIS: Colombia

3. REPRESENTANTE LEGAL

RAZON SOCIAL Y/O APELLIDOS: RAUL ALBERTO ASCENCIC PARRA

DIRECCION: &m 1 via Siberia ~ Funza, Zona Franca Intexzona lote 85 de Cota - Cundinamarca
' TELEFONO: 2941400 Ext: 3172 CORREQ ELECTRONICO: raul.ascencic@fme-ga 2o
CIUDAD: Cota DEPARTAMENTO: Cundinamarca PAIS: Cclormbia

4. DIRECTOR TECNICO / RESPONSABLE SANITARIO

NOMBRE Y APELLIDOS: RAUL ALBERTO ASCENCIO PARRA
| REGISTRO PROFESIONAL (O SU EQUIVALENTE EN EL PAIS DE ORIGEN): 7016
' EXPEDIDO POR: COLEGIO NACIONAL DE QUIMICOS FARMACEUTICOS DE COLOME

5. CERTIFICACION

CERTIFICO QUE |EL ESTABLECIMIENTO EN MENCION SI CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA DE ACUERDO CON LA LEGISLACION SANITARIA VIGENTE, PARA LOS SIGUIENTES
COMPONENTES Y/O PRINCIPIOS ACTIVOS Y LAS FORNMAS FARMACEUTICAS.

ESTERILES

PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS

: ' Soluciones parenterales de gran voiumen @1 bolsas
COMUNES Liquidos  de polipropilenc v PVC.

NOTAS ACLARATORIAS:

1. COMUNES: Son principios activos no antibidticos (betalactdmicos y no betalactdmicos), no sustancias

erdocrinas de|tipo sexual (andrégenos y estrogenos) y sus precursores, no hormonales no sexuales, no

antineoplésicos, no inmunosupresores, no radiofarmacos y no biclégicos.

Las soluciones son filtradas por 0,22 micras y son esterilizadas por esterilizacion terminai por calor huraedo.

El anterior concepto técnico autoriza tnicamente la fabricacién de los productos con los principics activos y

las formas farmacéuticas descritas.

4. Todo cambic critico que se haga y afecte las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente
auditorfa, respecto a equipos, &reas, procesos productivos, personal técnico principal (Directar Técnico) o
de las empresas con las que se contratd la realizacion de actividades de produccion y conirol de caiidad,
deberan ser npﬁﬁcados al Invima con el fin de gue este evalle y verifique si se requiere una visie de
ampliacion o verificacion del concepto técnico emitido, de acuerdo con las disposiciones de la Normatividad
Sanitaria correspondients, so pena de las acciones a que haya lugar.

SRR

OBSERVACIONES




~ i~A~  CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA - BPM - GMP
noma / BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO-BPL—GLP
Cddigo: ASS-AYC-FM044 Versién: 92 | Fecha de Emisién: 2023-06-21 | Paginazde2 .

EL LABORATORIO ESTA BUJETO A INSPECCIONE® Y REVISIONE® PERIODICAS SOBRE EL
CUMPLINMIENTO DE LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICAS, SEGUN EL INFORME
32° DE LA OMS ADOPTADO POR LA RESOLUCION 003183 DEL 23 DE AGOSTO DE 1985 DEL MINISTERIO
DE SALUD Y LA RESOLUCION 1160 DE 2016 CON SUS RESPECTIVOS ANEXOS VIGENTES.

No. 0204-2023 FECHA DE EXPEDICION: 2023-08-10
' RESOLUCION Nro. 2023031031 del 12 de julio de 2023

ESTE DOCUMENTO ES VALIDO HASTA EL 04 DE AGOSTO DE 2026

f

LUIS GUILLERMO RESTREPO VELEZ
Director (a) Técnico (a) de Medicamentos y Productos Biolégicos

Proyectd (G. Rodriguzsz ~ Profesional conuaﬁm)wfd

Reviso (X Earbosa-Profesional Universitario
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. Pennsylvania

Department of Agriculture

~Bureau of Food Safety & Laboratory Services -~

- Januars 13, 2023

CERTIFICATE OF GOOD MANUFACTURING PRACTICES

THIS IS TO CERTIFY that a recent inspection by a representative of this Department of the food processing
establishment of, 3239 W, TILGHMAN STREET, ALLENTOWN, P4 J8104, disclosed that said establishment
was In o sanitary condition and was being operaned using Good Manufacturing Practices (GMP) and was heing
operated in compliance with the provisiens of the food processing laws enforced by this Department.

THIS IS TO FURTHER CERTIFY that the following product{sk:

HEPAMENT
RENAMENT
GLUTAMENT
ARGITEIN
ARGIMENT
ARGIMENT AT
BANATROLPLUS
PROSOURCE PROTEIN POWDER
UTYMAX
VITAMENT

is processed by, 5239 W TILGHAMAN STREET, ALLENTOWN, PA 18104, and are in compliance with the Food
Laws of Pennsvlvania and are being sold throughout Pennsylvania and the United States of America. These
products are intended for human consumption.

This certificate s issued upon request of, MEDTRITION, INC,, for submission to the authorities of COLOMBIA.

This document may only be used in the original form. It should contain original signatwes in blue ink and be
notarized with a staroped seal. If you are suspicious of receiving fraudulent docnmenis, vou should notify the
PENNSYLVANIA DEPARTMENT OF AGRICULTURE. Commonwealth of Pennsylvaniia at (717) 7874313,

Sworn Verification

COMMONWEALTH OF PENNSYLVANIA
COUNTY OF DAUPHIN

I, Stefanie M. Smith, Chief, Division of Food Safety Policy & Programs, Bureau of Food Safety &
Laboratory Sm ices, swear or affirm and verify that the statements made in the foregeing Certificate of Free Sale
are true and 3;@;*1& to the best of my knowledge. tnformation and belief,

1

% Wéﬁ \v;‘j&w%ivw Li xu“{iv |

Ddif»

F

Sworn to and subscribed before me this

I #h =
- T 1oz i
; /3

Commonweaith of A - Morary Seai

S T e : 5
day of /U Lo« ¢ L2025

£
/}Q P 7
A o e

Notary Public

2301 N. Cameron Street, Suite 112, Harrisburg, PA 17110-9408
www,.Da.aovienfagenciesfodaffood-safety



| Pennsylvania

' Department of Agriculture

Bureau of Food Safety & Laboratory Services

January 13,2025

CERTIFICATE OF GOOD MANUFACTURING PRACTICES

THIS 1S TO CERTIFY that a recent inspection by a representative of this Department of the food processing
establishment of, 5239 H. TILGHMAN STREET, ALLENTOWN, PA 18104, disclosed that said establishment
was in a sanjtary condition and was being operated using Good Manufacturing Practices (GMP) and was being
operated in ¢ompliance with the provisions of the food processing laws e enforced by this Department.

THIS IS TO FURTHER CERTIFY that the following product(s):

HEPAMENT
RENAMENT
GLUTAMENT
ARGITEIN
ARGIMENT
ARGIMENT AT
BANATROL PLUS
PROSOURCE PROTEIN POWDER
UTYMAX
VITAMENT

1s processed by, 239 W. TILGHMAN STREET, ALLENTOWN, PA I8104, and are in compliance with the Food
Laws of Pennsylvania and are being sold 1! hroughout Pennsylvania and the United States of America. These
products ar¢ intended for humén consumption,

This certificate is issued upon réquest of. MEDTRITION, INC., for submission to the authorities of COLOAMBIA.

This document may only be used in the original form. It should contain original signatures in blue ink and be
notarized with a stamped seal. If you are suspicious of receiving fraudulent documents. vou should notify the
PENNSYLVANIA DEPARTMENT OF AGRICULTURE. Commonwealth of Pennsylvania at (717) 787-4315.

Sworn Verification

COMMONWEALTH OF PENNSYLVANIA
COUNTY OQF DAUPHIN

L. Stefanie M. Smith, Chief, Division of Food Safety Policy & Programs. Bureau of Food Safety &
Laboratory Services. swear or affirm and verify that the statements made in the foregoing Certificate of Free Sale
are true and zccurate to the best of my knowledge, information and belief.

118195 T UL Quun

1./1 ot

4.

|2

Sworn to and subscribed before me this

T fa’ Commonwesith of Pennsylvania - Notary Seai
a1 | 127 day of )& ol o4 . 2025 MARSHA A FLEEGER - Notary Public
. ; Dauphin County

Frg,
o

i’ tL,g,M A ﬁ-//(_ f taf;’//\ My Comrm'ssfiap Expires October 5, 2027
& Commission Number 1438365
Notary Public




January 13 2005

CERTIFICATE OF GOOD MANUFACTURING PRACTICES

This THIS IS TO CERTIFY thiat a recent inspection by o representative of this Department, of the Food Munu

establishment located ar 350 RICHARDSON DR., LANCASTER, P4 17603, disclosed that said establishment was in a ~
condition and was being operated using Good Muanufucturing Practices {OMPY, and was being operited in compliance with the
provisions ol the food processing laws enforced by this Department.

THIS IS TO FURTHER CERTIFY that the following product{sy

Gelatein 20 (Orange, Lime, Grape, Fruit Punchj)
ProSource Pluy
ProSource No Cuarb
U ProSource Zac
XiraCal
ProSonrce TF
HyFiber Liquid
Expediie

are processed by, 350 RICHARDSON DR., LANCASTER, PA 17603, and are in compliance with the Food Laws of Pennsylvania
and are being sold throughout Pennsylvama and the Unired States of America. These products are intended for human
consumption.

This certificate s issued upor request of, MEDTRITION, INC.; for submission 1o the authorities of COLOMBIA.

This docuiment may only be used in the original forny. - Tt should contain original signatures in blue ink and be notarized with s
stamped seal. If you are suspietous of receiving fraudulent documents, vou should notify the PENNSYLVANIA DEPARTMENT
OF AGRICULTURE. Commonwealth of Pennsvlvania at

(TI1TY TRTA4315,

Sworn Yerification

COMMONWEALTH OF PENNSYLVANIA
COUNTY OF DAUPHIN

; I, Stefanie M. Smith, Chief, Division of Food Safety Policy & Programs, Bureau of Food Safety & Laboratory Services,
- swear or affirm and verify that the statements made in the foregoing Certificate of Free Sale are true and accurate 1o the best of my
knowledge. information and belief,

113195 JMieua b Quush

Date

Swom 1w and subscribed before me this
/3% day of To niels rv L2023

oy 9 5 o
£ /P A a bl i e (..n',;,
"~ Notary Public
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MIMNISTERIO DE SALUD
¥ PROTECCHIN SOCIAL

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

RESOCLUCION Nro. 2023012295 del 28 de marzo de 2023
Por Iz cual se concede Ia certificacion de Buenas Practicas de Laboratorio a
ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. identificado con CUIT: 30-60084630-1

residuc no volatil, color APHA, funcién écida, identificaciones, pH, |
acidez o alcalinidad, entre otros, ;

Espectrofotometria: Uv- Visible.
Espectrofotometria: IR.
Cromatografia Liquida (HPLC).
Cromatografia Gases (GC).
Cromatografia en Capa Fina.
Carbono Organico Totaf {TOC).
Disolucion.

Humedad por Karl Fisher.

Pruebas de Recuenio Microbiano
Pruebas de microorganismos especificos - Patégenos

Estabilidades
Validacion de Metodologias Analfiicas
Verificacion y/o Transferencia De Metodologfas Analiticas

FisiCOQUIMICOS

MICROBIOLOGICCS

ENSAYQS Y/O
ESTUDIOCS

NOTAS ACLARATORIAS.

1. Los ensayos anteriormente mencionados se autorizan para el analisis de control de calidad de
materias primas, agua, productos en estabilidad, producto en proceso, producto ferminado, productos
en estabilidad y material de envase desde la recepcion de la muestra hasta la emision de resuitados
y concepto de anafisis.

2. Todo cambio critico que se haga en las condiciones evalfuadas y certificadas durante la presenie
auditoria, respecto a nuevas técnicas analiticas, nuevas dreas de andlisis, nuevos instrumentos. y/o
equipos de anélisis, cambios mayores 0 criticos en las melodologias de analisis, ia realizacién de
andlisis e$;{3eciﬁoos para estudios de estabilidad y demas ensayos que no fueron autofizadas en la
anterior visita de certificacién de BPL, deberan ser notificadas al Invima, con el fin de gue éste evalte
y verifique fsi se requiere una visita de ampliacién o verificacién del conceplo técnico emitido, de
acuerdo con ias disposiciones de la Normatividad Sanitaria correspondiente, so pena de fas acciones
a gue haya lugar.”

CONSIDERACIONES

Que el numeral 2.2 del articulo 2. “Ambito de Aplicacién” del Decreto 335 de 2022, establece que apiica a l0s
laboratorios que reaficen analisis de control de calidad de medicamentos, bien sea que perienezcan al laberatorio
fabricante 0 sean lgboratorios externos que presten servicios de analisis de control de calidad, ubicados en el
territoric nacional o fuera de &, que requieran certificacién en Buenas Practicas de Laboratorio - BPL.

Que ¢l ariiculc 6 del Decrefo 335 de 2022, define que de acuerdo con ef resultado de Ia cerfificacion para ios
establecimientos que soliciten visita para la obtencion de la certificacién de Buenas Practicas por primera vez,
renovacion o ampliacién de la misma, se sujetardn a lo establecido en este articuio.

Que mediante el Articulo 2 de Ja Resolucién No. 3618 de 2013 establece que las Buenas Practicas de Laboratorio
de Controi de Calidgxd de Productos Farmacéuticos son de obligatorio cumplimiento para aguelios laboratorios que
realicen control de calidad de productos farmaceéuticos, bien sea que pertenezcan al laboratorio fabricanie o sean
externos que prest dn servicios de andlisis de control de calidad, ubicados en el territorio nacional o fuera de &l.

Que el Paragrafo del Articulo 2 de la Resolucién No. 3619 de 2013, expresa que se exceptian de la apiicacion
dispuesto en la citada Resolucién los laboratorios que realicen analisis de control de calidad de productos
bioldbgicos y gases medicinales.

ASS-AYC-FMO025 [ V7 /2022-12-01

Instituto Nacionalide Vigilancia Oficina Princlpal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogota www.invima.gov.co
P v papi S Foael s Al s Aelminiztrative: Cra 10 N° 84 - 80 Amiresaninmaia £ £ &
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION Nro. 2023012295 del 28 de marzo de 2023
Por la cual se concede la certificacidén de Buenas Practicas de Laboratorio a
ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. identificado con CUIT: 30-50084630-1

Que el Articulo 5 de la Resolucién No. 3619 del 2013 establece que los laboratorios de control de calidad deberan
ootener e} certificado de Buenas Précticas de Laboratorio ante el INVIMA.

Que el numeral 6.2.1 de! articulo 6 del Decreto 335 de 2022, define gue en caso de un concepto "CUMPLE
CONDICIONADO” el interesado tendra un plazo maximo de tres (3) meses a partir de la fecha del acta de visita
para solicitar ante el Invima, a través de los canales dispuestos para tal fin, la verificacion de los requerimientos
pendientes consignados en el acta de visitz. De igual manera, establece que en el caso en que el interesado no

solicite la verificacién de requerimientos en el plazo aquf sefalado, el Invima procedera de oficio a emitir concepto
de "NO CUMPLE".

Que el Articule 8 de la Resolucién No. 3619 del 2013 contempla que si del resultado de la visita se establece que
el laboratorio de medicamentos cumple con las buenas practicas de laboratoric (BPL) el instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos- Invima, expedira el Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de
Laboratorio (BPL).

Que el Articulo 10 del Decreto 335 de 2022, establece que el certificado de cumplimiento de las buenas practicas
tendra Iz vigencia que cada regulacion especial haya establecido. De esta forma, el Articulo 11 de Iz Resolucion
No. 361¢ de 2013 menciona que el Certificado de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Laboratorio tendra
ura vigencia de tres (3) afios contados a partir de la fecha de ejecutoria del acto que lo concede y debera renovarse
por un periodo iguai al de su vigencia.

Que el Articuio 12 de la Resolucién No. 3619 del 2013 establece que los laboratorios de control de calidad gcdran
solicitar ampliaciones al certificado de cumplimiento de Buenas Practicas de Laboratorio (BPL).

Que Profesionales de la Direccion de Medicamentos y Praductos Biolégicos del Invima, conceptuaron en acta de
visita practicade los dias 12, 13, 14, 15 y 16 de septiembre de 2022 y la revisidn de los requerimientos realizada
los dias 21y 22 de marzo de 2023, que el establecimientc ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. ubicado
en Avenida Valentin Vergara No 7988, Ingeniero Allan, Partido de Florencia Varela, Provincia de Buenos Aires-
Replbica Argentina, CUMPLE con Jas BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO.

Con base en las anteriores consideraciones, ja Direccién de Medicamentos y Productos Biologicos del Invima,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. - Conceder la CERTIFICACION de cumplimiento de BUENAS PRACTICAS DE
LABORATORIO por el término de tres (03) afios contados a partir de la ejecutoria de la presente Resolucion al
estaplecimiento ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. ubicado en Avenida Valentin Vergara No 7989,
Ingeniero Allan, Partidc de Florencia Varela, Provincia de Buenos Aires-Republica Argentina, para los métedos de
analisis y técnicas analiticas citados a continuacion:

- ANALISIS : TECNICA

e e

Caracteristicas flsicas, solubilidad, tamario de particula viscosidad,
j volumen golpeado, gravedad especifica, higroscopicidad. rango de
| Fisico congelamientoffusion, fineza, dureza, hermeticidad, friabilidad, ‘
: contenido de agua, residuo de ignicién, residuo no volati, color
APHA, funci6n 4cida, identificaciones, pH, acidez o alcalinidad, entre |
otros. !

Espectrofotometria; Uv- Visible.

Espectrofotometria: IR.

! Cromatografia Liquida (HPLC).
FISICOQUIMICOS Cromatografia Gases (GC).

Cromatografia en Capa Fina.

Carbono Organico Total (TOC).

 Disglucion.
ASS-AYC-FM026 / V7 / 2022-12-01
Instituto Nacional de Vigilancia Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogots www.invima.gov.co
de “Medicarmentos y Alimentos Administrative: Cra 10 N° 64 - 60 &lnvirraco'omblz @ O ®
invima (BOX() 742 2121 -
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
uto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION Nro. 2023012295 del 28 de marzo de 2023
la cual se concede la certificacion de Buenas Practicas de Laboratorio a
BOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. identificado con CUIT: 30-50084630-1

ENSAYOS

| Estabilidades
Validacién de Metadologlas Analfticas
. Verificacion y/o Transferencia De Metodologias Analfticas

/O ESTUDIOS

NOTAS ACL/

1. Los ensay
primas, ag
y material
Todo cam.

respecto

\RATORIAS.

s anteriormente mencionados se autorizan para el analisis de control de calidad de materias
a, productos en estabilidad, producto en proceso, producio terminado, productes en estabifidad
e envase desde la recepcién de la muestra hasta ia emisién de resuffados y concepto de analisis.
o critico que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante {a presente auditoria,

C
L
a
b
8, nuevas tecnicas anallticas, nuevas dreas de anélisis, nuevos instrumentos, y/o equipos de

analisis. cambios mayores o criticos en las metodologias de anélisis, la realizacion de anélisis especificos

para esiuc
de BRPL, d
de amplia
Normativic
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entidad bancaria
correspondiente.

Que los dias 21

del [nvima constit
Teams, paraja v
nspeccion de fecl
de la certficacion
Valentin Vergara
Argentina, emitier
previsto en fa Se
informe Técnice
Laboralforios de

de septiembre d
Calidad de Prodg
Ministerio de Saf
el grupo de Inspe
Ministerio de S
LABORATORIES
de Florencia Vi
PRACTICAS DE

Fisico

ios de estabilidad y demés ensayos gue no fueron autorizadas en la anterior visita de certificacion
eberdn ser notificadas al invima, con el fin de que éste evalie y verifique si se requiere una visita
cion o verificacion del concepto técnico emitido, de acuerdo con las disposiciones de fa
fad Sanitaria correspondiente, so pena de las acciones a gue haya lugar.”

Jicado Invima Nro. 20221280520 del 30 de diciembre de 2022, la sefiora ROCIO ESMERALDA
Cluando en calidad de apoderada del establecimiento LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO
3, autorizados pory ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A., solicitd segunda visita para
mphmiento de los requerimientos mayores y menores que fueron no cumplidos y tendientes a
acion de cumplimiento de las Buenas Practicas de Laboratorio BPL, para lo cual adjunts entre
El soporte del pago electrénico con transaccién identificada con el Nro. 1773259075 de la
BANCO BBVA COLOMBIA S.A. como constancia de pago por los derechos de la vista

&
L

>3

22 de marzo de 2023, profesionales de la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos
eron una reunién no presencial mediante la herramienta de audiencia virtual por teleconferencia
rificacion del cumplimiento de los requerimientos que fueron No Cumplidos, segun el acta de
2 16 de Septiembre de 2022 al cumplimiento de las Buenas Practicas de Laboratorio con fines
2spectiva al establecimiento ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. ubicado en Avenida
o 7988, Ingeniero Allan, Partido de Florencia Varela, Provincia de Buenos Aires-Republica
lo el siguiente concepto técnico: “Una vez evaluado el cumplimiento de los requerimientos
e de Informes Técnicos de la OMS Serie 957 de 2010, farmacopeas oficiales en Colombia,

44, anexo 1, Documento Técnico Nro. 6 Titulado Buenas Précticas de la OMS para
Control de Calidad de Preductos Farmacéuticos, establecidos en la Resolucion 3618 del 17
212013 por ef cual se expide el Manual de Buenas Pricticas de Laboratoric de Control de
ctos Farmacéuticos, se establece la Guia de Evaluacion y se dictan otras disposiciones def
ud y Proteccién Social y ef Decreto 335 de 2022 del Ministerio de Salud ¥ Proteccién Social,
2ceion del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Afimentos Invima, adscrito al
lud v Profeccion Social de la Republfica de Colombia, conceptia que ABBOTT
ARGENTINA S.A., ubicado en Avenida Valentin Vergara No 7989, Ingeniero Allan, Partido
rela. Provincia de Buenos Aires-Republica Argentina, CUMPLE con las BUENAS
ABORATORIO, para los métodos de andfisis y/o técnicas analiticas citados a continuacici:.

A
2
h
.

T
£

2
>
2
L

ANALISIS TECNICA i

} Caracteristicas fisicas, solubilidad, tamafio de particula,
| viscosidad,  volumen  golpeado, gravedad especifica,
- higroscopicidad, rango de congelamiento/fusion, fineza, dureza
} hermeticidad, friabilidad, contenido de agua, residuo de ignicion

3

3
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MIMISTERIO DE SALUD
¥ PROTECCION SOCIAL

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

RESOLUCION Nro. 2023012295 del 28 de marzo de 2023
Por la cual se concede la certificacion de Buenas Practicas de Laboratorio a
ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. identificado con CUIT: 30-50084630-1

£l Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos- Invima, en ejercicio de las facultades legales conferidas en el Decreto 335 de
2022 y Decreto 2078 de 2012, Ley 1437 de 2011, delegado por Resolucién Nro. 2012030788 del 18 de octubre
de 2012 y teniendo en cuenta los siguientes:

ANTECEDENTES

“ue mediante radicado [nvima Nro. 20201197318 del 26 de octubre de 2023, la sefiora ROCIO VILLAMIL GILL
actuando en calidad de apoderada de LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL autorizados por
ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A., solicité visita tendiente a la certificacion de Buenas Practicas de
Laboratorio en conjunto con la visita de Renovacion de las Buenas Practicas de Manufactura para el
estabiecimiento ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. ubicado en Avenida Valentin Vergara No 7988,
Ingeniero Allan, Partido de Florencia Varela, Provincia de Buenos Aires-Republica Argentina, para la cual anexd
entre otros documentos: Guia de evaluacién de Buenas Practicas de Laboratoric de Control de Calidad de
Producios Farmacéuticos debidamente diligenciada y eli recibo de pago Invima dertificado con e Nro
2000048196 efectuado ante la entidad bancaria DAVIVIENDA como constancia de pago por los derechos de la
visita correspondiente.

Que durante 'os dias 12, 13, 14, 15 y 16 de septiembre de 2022 profesionales de la Direccion de Medicamentos y
Productos Biclégicos dei Invima realizaron visita al establecimiento ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A.
ubicado en la Avenida Valentin Vergara 7989 — localidad del Ingeniero Allan — Partido Florencio Varela, Provincia
de Buenos Aires-Argentina, tendiente a la cerfificacién de Buenas Practicas de Laboratorio emitiendo el siguiente
conceplo técnico: "Una vez evaluado el cumplimiento de ios requerimientos previsto en la Serie de Informes
Técnicos de 'a OMS Serie 957 de 2010. farmacopeas oficiales en Colombia, Informe Técnico 44, anexo 1.
Documento Técnico Nro. 6 Tiulado Buenas Précticas de la OMS para Laboratorios de Control de Calidad de
Productos Farmacéuticos, establecidos en la Resolucién 3619 del 17 de septiembre de 2013 por el cual se expide
ef Manual de Buenas Précticas de Laboratorio de Control de Calidad de Productos Farmacéuticos, se establece ia
Gula de Evaluacién y se dictan otras disposiciones del Ministerio de Salud y Proteccion Social y el Decreto 335de
2022 del Ministerio de Salud y Proteccion Social, el grupo de Inspeccién del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos Invima, adscritc al Ministerio de Salud y Proteccién Social de fa Repiblica de Colombia,
concepttia que ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A., ubicado en Avenida Valentin Vergara No 7989,
ingeniero Allan, Partido de Florencia Varela, Provincia de Buenos Aires-Republica Argentina. CUMPLE
CONDICIONADO con las BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO, para los meétodos de analisis y/o técnicas
analfticas citados a continuacion:

f ANALISIS TECNICA
|
| Caracteristicas fisicas, solubilidad, tamafic de partfcula, viscosidad,
; volumen golpeado, gravedad especifica, higroscopicidad, rango de
' Elsico congelamiento/fusién, fineza, dureza. hermeticidad, friabilidad,
contenido de agua, residuo de ignicién, residuo no volati, color |
A APHA, funcion &cida, identificaciones, pH, acidez o alcalinidad, entre |
otros. {
Espectrofotometria: Uv- Visible.
! Especirofotometria: IR.
1 Cromatografia Liquida (HFPLC).
[ Cromatografia Gases (GC). |
, FISICOQUIMICOS Cromatograffa en Capa Fina. ‘
Carbono Orgénice Total {TOC}, 1;
| Disoluci6n. |
\ Humedad por Karl Fisher. |
Pruebas de Recuento Microbiano
‘ MICROB/OLOGICOS Pruebas de microorganismos sspecificos- Palégenos
ASS-AYC-FMO25 / V7 f 2022-12-01
Instituto Nacional de Vigilancia Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogotd www.invima.gov.co
As Medi~amentos v Ali oS Administrativo: Cra 10 N“ 84 - 80 @inumacsismbe £ 3 &



DE SALUD
ON SOCIAL

Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Institutc Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION Nro. 2023012295 del 28 de marzo de 2023
Por la cual se concede la certificacion de Buenas Practicas de Laboratorio a
ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. identificado con CUIT: 30-50084830-1

! Humedad por Karl Fisher.

Pruebas de Recuento Microbiano
Pruebas de microcrganismos especificos - Patbégenocs
|

| | Estabilidades
| ENSAYOS Y/O ESTUDIOS | Validacion de Metodologias Analiticas
;‘ | Verificacién y/o Transferencia De Metodologias Analiticas

- MICRCBIOLOGICOS

NOTAS ACLAR

1. Los ensayos anteriormente mencionados se autorizan para el anélisis de control de calidad de materias
primas. agua, productos en estabilidad, producto en proceso, producto terminado, productos en estabilidad
y material de envase desde la recepcién de la muestra hasta la emisién de resu'tados y concepto de
analisis. |

Todo cambio’ critico gue se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente auditona.
respscto a inluevas técnicas analiticas, nuevas areas de andlisis, nuevos instrumentos, y/c equipos de
analisis, cargbios mayores o criticos en las metodologias de analisis, la realizacion de analisis especifices

[

para estudigs de estabilidad y demés ensayos gue no fueron aulorizadas en la anterior visita de
certificacion pe BPL, deberan ser notificadas al Invima, con el fin de que éste evaite y verifique si se
reguiere una visita de ampliacion o verificacion del concepto técnico emitido, de acuerdo con izs

disposiczoneé de la Normatividad Sanitaria correspondiente, so pena de las acciones a que haya lugar

ARTICULO SEGUNDO. - NOTIFICAR por medios electronicos, de conformidad con lo previsto en el Articulc 56
de la Ley 1437 de! 18 de enero de 2011, al representante legal y/o apoderado de ABBOTT LABORATORIES
ARGENTINA S.A. del contenido de Iz presente Resolucién, advirtiéndole que contra elia procede el recurso de
reposicién que podr;j% interponer dentro de los diez (10) dias héabiles siguientes, contados a partir del dia siguierte
de la notificacion de la presente Resolucion, ante el Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos dei
Invima, de conformidad con lo establecido en el Articulo 76 del Cédige de Procedimiento Administrativo v de io
Contencioso Administrativo, Ley 1437 del 2011. La notificacién quedara Surtida a partir de ia fecha y hora en gue
el administrado recipa el acto administrativo.

ARTICULO TERCEF.O. - La presente Resolucion rige a partir de su ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

- -
f ' I .
U T !' ’ v -

NS :

LUIS GUILLERMO RESTREPO VELEZ
Director Técnico de Medicamentos y Productes Biolgicos

[

Proyectd; M. Rodriguez (@ F.; gipl
Revisién Técnica. G Clavija (Q.F )77 Za et
Revisién Legal: S. Utrera (Abogada;

VVo.Bo Coordinadora GTM: E Neira (Q.F.)

Nro. de Exp. 2C6EL %
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Guerra, Luisa F

De: Martinez, Lucy M

Enviado el: viernes, 28 de abril de 2023 10:22 a. m.

Para: Garavito Farfan, Laura Helena; Guerra, Luisa F

Asunto: RV: Notificacion de Resolucion 206EL ABBOTT Argentina

Datos adjuntos: 9. 206EL ABBOTT 28 MARZO.pdf

Marca de seguimienSeguimiento
Estado de marca: Marcado

Gracias,
Quedo atenta a comentarios.

Lucy Marcela Martinez Torres  Abbott

Especialista de Asuntos Carrera 1 No. 46 - 84
Regulatorios Cali .
EPD Colombia Colombia

0:+602 4877700

M: +57 3232050418

Lucy.martinez@

www,abbhott.com

bott.com

De: Consuitas Auditoriasbpx <consultasauditoriasbpx@invima.gov.co>

Enviado el: viernes, 21 de abril de 2023 12:55 p. m.

Para: dg.notificacionesinvimaedp@abbott.com; DG-NOTIFICACIONES INVIMA ABBOTT EPD <DG.NOTIFICACIONESINVIMAEPD@abbott.com>
Asunto: Notificacion de Resolucion 206EL ABBOTT Argentina

Cordial saludo:




: Currant issue date: 20 July 2024 Original approval(s).
Expiry date 18 July 2027 §SO 22000 - 20 July 2006
B Caslificate identity number. 10619583

Certificate of Approval

This is to certify that the Management System of:

Abbott Laboratories B.V.

Rieteweg 21, 8041 AJ Zwolle, The Netherlands

has been approved by LRQA to the following standards:

ISO 22000:2018

Food Chain (Sub) Category: CIV
Approval number(s) SO 22000 — 0024300

The scope of this approval Is applicable to:

Manufacturing of infa[r\t formula, and pediatric and adult dietary foods (either supplemental or fuli-source) intended for particufar
nutritional needs.

P

YRR o
Mool v

Marta Escudero
Regional Director, Europe
YKbs
Issued by: LRQA Limited SYSTEMS
2001,
LRQA Group Limited, its afiiliates and subsidiaries and their respective officers. employees or agents are. individually and ¢« y. {0 int this clause as ‘LRQA". :
LRQA assumes no responsibility and shall not be hable to any person for any loss. ge or d by rell on the infc or advice in ths o or

howsoaver provided. unless that person has signed a contract with the relevant LRQA entity for the provision of this infermation or advice and in that case any responsibility or
liability is exclusivaly on the terms and conditions 8t out i that contract.
Issued by LRQA Limited! 4 Tnnily Park B:ckenhill Lane. Brrmingham B37 7ES. United Kingdom

Page 1 of 1




Current issue date 1 August 2024 Orniginal approval(s)
Expiry date 31 July 2027 1SO 8001 - 25 July 1894
Certificate idantity number: 10622120

Certificate of Approval

This is to certify that the Management System of:

Abbott Laboratories B.V.

Rieteweg 21, 8041 AJ Zwolle, The Netherlands

has been approved by LRQA to the following standards:
1ISO 9001:2015

Approval number(s): ISO 9001 — 0024299

The scope of this approval is applicable to:

Manufacturing of infant formula and medical nutritions.

@”‘ - z -~ 7€
H\_gb\: s C{\:’S

Marta Escudero

Regional Director, Europe
Issued by: LRQA Limited

LRQA Group Lirmted, its affilates and ianes and their resp officers. employees or agents are, individually and coflectively. referred to in this clause as TRQA".
LRQA essumes no respansibiity and shall not be hiable (o any person for any loss, damage or expense caused by reliance on the information or advice m this document or
howsoever provided. unless thal person has signed a contract with the relevant LRQA entity for the provision of this information or advice and in that case any responsibiity or
liability s exclusively on the tanms and condibons sat out'm that contract.

issued by LRQA Limited 1 Tnnity Park Bickenhill Lane. Birmingham 837 7€S. United Kingdom
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Certificate SGO9/
The Food Safety Wanag

Abbott Ma
Private Lin

COID: §GP-1-0587-8480%8
28 Tuas South Avenue 10

¥

has been assessed and

Food Safety Sys

Certification scheme fo
SO 22000:2018, ISO/T

. This certificate is applic
- Manufacturing of

1. Milk powder (Infant f¢
- and adulf) in stickpack,
2. Plant-based protein ¢

4

<

3

=l

F

Food Category: Cl - Pr
based products , CIV
This certificate is valid from
audits.

Date of Certification decis
issue Date: 30 July 2024
Issue 11. Certified since 0
Date of the last unannoun
At least one (1) surveilianc
each three (3) vear period

M U, ol

Authorised by

Jonathan Hall

Global Head - Cerlification
Services

SG8 United Kingdom Lid
Rossmore Busingss Park, Elle

t+44 (03151 350-5686 - v

C

STy

(8121

ement System of
nufacturing Singapore
nited

Singapore 637437

determined to comply with the reguiremenis of

tem Certification FSSC 22000

'ood safety management systems consisting of the following elements:
522002-1:2008 and Additional FSSC 22000 requirements (version 8).
ble for the scope of

mua, follow-on & growing-up mitk and formulated supplementary foods for children
ouches and can
oduct in powder form for adult in stickpack, pouches and can

scessing of perishable animal products |, CIl - Processing of perishable plant-
Processing of ambient stable products

03 August 2024 until 03 August 2027 and remains valid subject to satisfactory surveillance
n 30 July 2024

August 2009

=d audit 03-14 June 2022

- audit is required to be undertaken unannounced after the initial certification audit and wiRin
nereafter,

mere Port, Cheshire, CHBS 3EN, UK

sgs.com

The authenticity of this cariificale can be verified in the FSST 22000 database of ceriified organizations available onwwwfssc.com,

This docurrent is zn auihents elkctronis

This decument is issued by Gmpany sl

ertificate for Client business pumazes use only, Prined varsian of the elecimnic

TATITETT
P reen

MANAGEMENT
SYSTEMS

AS

oS

f2 gre paemitied and wil b2 considered a5 a cony.
S, Atention & drawn o he lmiation of

5

ibiect b SGS Gereral Conditions of certification servizas

ligbifity, incermnifization and ional ¢l
appaarance of this dacurment is oniawlul.
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Certificate 5G09/02432

The management system of

Abbott Manufacturing S
Private Limited

~

26 Tuas South Avenue 10 Singapore 837437

o i

ingapore

&
fad

has been assessed ang certified as meeting the requiremenis of

150 9001:2015

For the following activi
Manufacturing of

1. Mitk powder (Infant formula, follow-on & growing-up mitk and formulated supplementary foods for
children and adult)
Z. Plant-based protein product in sowder form for adult

=3

This certificate is valic frosm 03 August 2024 uniil 02 August 2027 and remzing valid subject to safisfactory surveillance
audits.
Issue B, Certified since 03 August 2008

el

o, IA. ol

Authorised by

Jonathan Hali
Global Head - Cariification
Services

SG8 United Kingdom Lid
Rossmore Business Park, Ellzsmers Port, Cheshire, CHA5 2EN, UK
t+44 (0)151 3505656 - wwin|5gs.com

TrTT
)
n

UK
FARNAGEMENT
SYSTEMS

[

) L )
wid will be considernd as %ﬁ" 9 B
(SRS Atention is drawn fo DTN
zed aMerafion, forgery of A

This docurmentis an authentic slecimoniz|certificate tor Clanl business
2 copy. This docurent (s issued by the Sompany sublect o
the fimitatian of by, wdemnifalion gnd junsdizinral cla
(alsification of M or appesraned ai this documan!
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Colum

3300 &

telzer Road

us, Ohio, 43218

Uruguay

To whom it may

I, the undersign
and accurate re

€
!

15 December, 2025

Cover Statement

concern:

d, certify to the best of my belief and knowledge, that the attached is/are true
roduction(s) of the following document(s):

GMP Certificate
issued by: Virginia Economic Development Partnership (VEDP)
For: Abbott Nutrition - Altavista
REF: 11992
Expiration Date; 21 May, 2026
Sincerely, State of Ohio
—, County of Franklin
.~ —

Aaron Natarell
Senior Regula
Abbott Nutritio

P

The foregoing instrument was acknowledged

before me on this 15" Dty 205
by _ Ploron DadrargiL
Y IPENION

Signature of @otary Public

ry Affairs Specialist

KELLY J WEEKS
Notary Public
State of Ohic

My Comm, Expires
May 23, 2028

Abbott

A Promise for Life




o

bus, Ohio, 43219

Mexico

To whom it ma

I, the undersig

and accurate r¢

SQF Certific
Issued by:
For:

REF:
Expiration D

0y

]

Sincerely,
e

Ny

o

22 May, 2025

Cover Statement

y concern:

ed, certify to the best of my belief and knowledge, that the attached is/are true
sproduction(s) of the following document(s):

te

NSF

Abbott Nutrition — Casa Grande

8362
e: 16 April 2026

State of Ohio

7 — County of Franklin
M

o~
o

Aaron Natare
Senior Regu

Abbott Nutriti

atory Affairs Specialist

; The foregoing instrument was acknowledged

before me on this 22 mm% 2035

by Figron Detrureiin

%f 77y i&} (LA

Signature of Notary Public

N

KELLY J WEEKS
Notary Public
State of Ohio

My Comm. Expires
May 23, 2028

Abbott

A Promise for Life




icate
of Conformity

Audit Date
Jan 7 2020 Abboftt Nutrition - Casa Grande
Next Re-Certification
Audit Date 1250 W Maricopa Hwy Casa Grande Arizona 85193 United States
Jan 31, 2026

Is registered as meeting the requirements of the:
Date of Decision

| Febizons SQF Food Safety Code: Food
Certificate Expiry Date anufacturgng, Eﬁitggn 9

Apr 16, 2026

=3

Certificate Number
8362 Scope of Registration (Food Sector Categories):

Certification Type 10: Dairy Food Processing
Unannounced 15: Canning, UHT, and Aseptic Operations

Certified Products:

10: Medical-Nutritional and Infant Fermula, Adult Nutritional

Drinks
45 Medical-Nutritional and infant Formula, Adult Nutritional
) Drinks
Signed on behalf of
NSF Certification, LLC
Sarah Krol
VP Food Supply Chain
G ANSY ﬂaﬂanal Accreditation Board NSF Cel’ﬁﬁcation LL.C
o '
ACCREDITED 789 N. Dixboro Road, Ann Arbor, MI 48105 USA
PRODUCT B(:gg\‘{iFlCAT!ON This certificate remains the property of NSF Certification, LLC. One world. One standard.

SQF Institute is a Givision of FMI.

#1184




Colombia

To whom it ma

i, the undersig
and accurate r

n
=

1 December, 2025

Cover Statement

y concern:

ed, certify to the best of my belief and knowledge, that the attached is/are true
production(s) of the following document(s):

SQF Certificate
Issued by: NSF
For: Abbott Nutrition - Columbus
REF: 8366
Expiration Datle: 16 April, 2026
Sincerely, State of Ohio
. /’r County of Franklin
=
Aaron Nataréll o
Senior Regulatory Affairs Specialist gh? :grrig;o;g”lp:trum?t was f ;kn;ovzlfdged
Abbott Nutrition elo s _1_Lecemid >

by AQiby Nageure L

;&i’mw{ﬁ Zjlmn(;u

Signature of Ngfary Public

, DANIELLE JONDA

% Notary Public, State of Ohio

My Commission Expires:
April 24, 2028

Abbott

A Promise for Life




of Confor

Audit Date
Feb 14, 2025 Sa®
Abbott Nutrition - Columbus
Next Re-Certification
Audit Date 585 Cleveland Ave Columbus Ohio 43215-1755 United States
Jan 31, 2026 , . .
Is registered as meeting the requirements of the:
Date of Qecision
Mar 15, 2025 SQF Food Safety Code: Food
Ceﬂiﬁca*; g;g [y Date nufacturing, Food Manufacturing,
. Edition 9
Certificate Number
8366
Certification Type Scope of Registration (Food Sector Categories):
Unannolnced 16: Dairy Food Processing
15: Canning, UHT, and Aseptic Operations
Certified Products:
10: Infant Formula
15: Condensed Milk
Signed on behalf of
NSF Certification, L1.C
Sarah Krol
VP Foed Supply Chain
i AYSI Natlomal Acersditation Board NSF Ceﬂiﬁcation, LLG
A e || 789 N.Dixboro Road, Ann Arbor, Mi 48105 USA INSTITUTE
 PRODUCT CERTIFICATION This certificate remains the property of NSF Certification, LLC. One world. One standard.
Tenainy #1300‘( SCF Institute Is 3 division of FMI
181
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CTOR DE ALIMENTOS Y BEB

918

{

TODOSPORUN
NUEVO PAlS

PAT EQUIDAD FOULACION

IDAS DEL INVIMA

CERTIFICA
YDORE NUTRITION S.A.S. con NIT 901033503-3, ubicada en predio SAN

JELTA GRANDE, ZONA FRANCA METROPOLITANA BODEGA 9, en Cota - Cundinamarca
a la elaboracién de alimentos en polvo para usos especiales, almidon de maiz modificado,
base de maltodexirina y mezcla en polvo para preparar bebidas, tiene implementadas y

=NAS PRACTICAS DE MANUFACTURA - BPM, de conformiced

a Legislacion Sanitaria Vigente: Ley 09 de 1979 y Resolucion 2674 de 2013.

le Inspeccion Sanitaria a Fébricas de Alimenios con concepto FAYORABLE, de fecha 07 de

laborada por el INVIMA.

fciones sanitarias que sirvieron de soporte

ierde su validez por cambio de direccion, actividad econémica y de gs
para su expedicién y podra ser cancelada por gl
1

ESTA CERTIFICACION ES VALIDA UNIC TE EN SU ORIGINAL

400-077-17
Bogota D.C, 08/08/2017
_ ASS-AYC-FMO17- V71-28-08-2015

SERGIO ALFONSO ﬁ@ﬁ@@%@ RICO

DIRECTOR DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
X




INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL !

INSPECCION

INSPECCION SANITARIA CON ENFOQUE DE RIESGO A FABRICAS DE ALIMENTOS

Codigo: IVC-INS-FM112 Versién: 07 Fecha de emision: 2024-06-04
Ciudad -~ Deparamento COTA / CUNDINAMARCA Fecha 2024-12-10; 2024+12-09
DATOS GENERALES
Razén social BOYDORR NUTRITION SAS
Direccion Pd San Rafael Vrd Vuelta GrandeZf Metropolitana Bg 9
Representante Legal ANDRES MUNERA GOMEZ
Cédigo inscripeion plant 2010335032-2 NIT 901033503-3

Teldfonos

3168759622 3164764949

Correo electronico de
notificacion

amunnra@bovdere.cam patricia. meding Dbovdeore com

judiclalialterno

Grups de trabajo territorial

Oficio comisorio 4000-0527-24

CBJETIVO DE LA VISITA

REALIZAR VISITA DE INSPECCION SANITARIA CON EL FIN DE VERIFIGAR EL CUMPLIMIENTO DE LA REGLAMENTACION SANITARIA VIGENTE EN ESPECIAL LA
RESOLUCION 2674 DE 2013, Y DEMAS REGLAMENTACION APLICABLE VIGENTE.

DATOS DE PRODUCCION

No. de empleados

B Maquilas lNO

14.2.1 Alimentos para use especial - ALIMENTOS PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES

£.2.2 Almidonas y feculas

SUBCATEGORIAS EVALUADAS

Linea Cantidad producida Unidad de medida
14.2.1 Alimentos para uso especial - ALIMENTOS PARA PROPOSITOS 1.100 JARO
MEDICOS ESPECIALES
6.2.2 Almidonies y féculas 12 VANQ
LINEAS DE SUBCATEGORIA DE
ALIMENTO
Nombre(s) y Apellido(s) Cargo Dependencia
LBERTO FEDERICI STILLO TIQUE PRCFESIONAL ESPECIALIZADC DAB
PROFESIONALES INVIMA QUE ALBER DERICO CA
REALIZAN LA VISITA GICEL KARINA LOPEZ GONZALEZ PROFESIONAL ESPECIALIZADO DAE
Nombre(s} y Apellido(s) Cargo Documento No
£ 52,053,225
PERSONAS QUE ATIENDEN Li PATRICIA MEDINA MEDINA GERENTE f:SUNTOS REGULATORIOS cc 2,
VISITA GERENTE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD,
LUZ MAGGI GAVIRIA GONZALEZ INVESTIGACION DESARROLLO E [ole} 42,782,148

INNOVACION




INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL

INsPECCION

INSPECCION SANITARIA CON ENFOQUE DE RIESGO A FABRICAS DE ALIMENTOS

B blecimi p una ad
localizacién y disefic, Res. 2674 ArL. 6 num.
11,112,943, 21, 23 y26

e

I.

El diseno de las instalacionoes de elnberacion
de ab - ) EMPRGUS ¥
aimacenamiento es agecuado y cusnta con la
amplitud suliclente para realizor las

¥ parmitir 1a circulacién de fos
operarios. Res. 2674 de 2012 Art. 6 num, 2.3

£

El diseno da 13 instafaciones de 135 aroos da
Proceso permite un adacuaco fitjo de matods
prima, progucto y personal . Res. 2574 do
2012 Art. 18 pum 5

-t
-

I

Plsos, paredes y tschos tenen un disefio
agdecuado y pesean un busn estado de
manienimiento. Res, 2674 AL T num. 1.1, 1.2,
2,3, 4.5,8y7

e
in

Ei disefio. capacidad y dotatién de fas

S Res, 2674
de 2013 An. 6 num. 6.1, 62.63.y 6.4

Posee fillro(s) sanitario(s) y estacion(es) de
limpiezn y desinfeccién. Res. 2674 de 2013
Al € num. 83y 8.5, Art. 20, num 6

~

El sistama de drenajes no genura (1eSgos de
contarminaclan. Res. 2674de 2013 Ak 7 num
12,14

El disefio del drea do residuos sélidos ¥ysb
ublcacion na genera riesgos de contaminacién
a fa materis prime, 4reas de proceso o
producto . Res, 2674 do 2013 Art. 6 num. 5.1,
S54yAL3B3num.5y6

Porcantaje de

cumplimiento {equivalente al 203 del valor otal de la evaluacion)

Codige: IVC-INS-FII114 Version: 07 Fechn de emisién: 2024-06.04
Cirdad - Departamento |I COTA / CUNDINAMARCA Fecha ‘ 2023-12-10; 2024-12:00
DATOS GENERALES

Razén sociaf BOYDORR NUTRITION SAS

. Pd San Rafael Vrd Vuela Grando
Dircain 2t Metropofitana Bg 9

Y\ 14.2.1 Alimentos para uso espocial - ALUMENTOS PARA PROPOSTIGS MEDICOS ESPECIALES
Subeategarias 5.2.2 Almidones v foeulas
Linea(s} Alimentos para uso especial (ALIMENTOS PARA PROPOSIT! 08 MEDICOS ESPECIALES) y Almidones ¥ feeulas
CRITERIOS EVALUADDS
N 1. DISENO Y CARACTERISTICAS DELAS o N e
. INSTALACIONES Evaluacisn Calificacion Critico QObservaciones

No.

2. EQUIPOS REQUERIDOS

Evalmcisn C.'ummclénl Critico

Cuenta con fos equipos suficientes y

ra lox pr quo se reafiza,
Res. 2674 AL &, Art. 10 num. 2

s
i

Poseen un disefic sanitario y funclonamiento
adecuado. Res. 2574, A, S num. 1,2, 3,4, 5,
6,7.6.8.10. 11: An. 10 num. 4, At 18 nem.
10, Pes. 683 do 2012, Ak, 13 num, 1,1

t
;‘w

Programa dr mamenimiento de equipos 1%
utensilios, Res. 2674 da 2013 Art. 22 num. 2,
At 10 aum. 5

ry
iy

I

Calibracion de equipos de medicidn . Res.
26743 de 2012 Art. 25

onas? S
esaje de maleria prima con focha
de calibracion del 2023-12-06, 1a cual no se apssta con fa

3 1 de
1Sl go se

ar 10

por o}
dicha accibn,

Porcentaje de

cumplimiento (equivalente al 15% del valor total de la evaluacidn }

] 13,50

Ho.

3 REGUISITGS SANITARIGS ¥
AMBIENTALES

Evaluacien Caltficoelon } Critico

Programa y registos de control de calidad ge
3gua potoble. Ras. 2674 de 2013, Art. 8 num
3. At 26 num 4

Observaciones




ragrema do ¢ mpk tado para
1 francio integral de rosiduos sdlides, Res. &
574 de 2013 A, € num. 5, A 26 num, 2

r
ol

rograma ae control inteqral de plagas. Res
574 de 2013 AN 5. num 2.3, 5.5, A0 7 num a Pl
T AL 26 num 37 A 2B num T

Pibgrama de immeza v gesinfescion de arvas.
bduipos v utensilios. Res, 2874 g0 2012 AL & a Py
mim. 2.2; A 26 pum. 1AM 28 num 7

Porcentaje de cymplimiento (equivalente al 20% del valor total dz fa evaluacion)

Al FREQUIS O PARA EL NAL Evaluxcie ! Calificacion Critico l
No-  [nIPULADOR DE AUMENTOS = i
Piograma ¢ impiemertado e
A vanilana dinpido a tos trabajaderes. 3 34
Fes, 2874 A2 13 v 14
- Fracticas higiénicas y Oolacién de los s 13
iz trabadores, Res. 2574 43 2013 A 13y 14, >
E'(ado oo solud tol personal manpuladar de
43 a 5. Res, 2574 de 2013 Art. 11 Art. 14 a 33
., 12
Porcentaje g cumphimieno (equivalente al 10% del velor total de la evaluacion: 10.00
1
Neo. & OPERACIONES CLAVE EN EL PROCESO | Evaluscién Caliicacian

onirol da rnateria orims & nsumos. Res.
FET4 AL 1B num. 1.2.3.4,5. 8780 Al 12
um. 1: AL 28 num, 1.3,4.5 AL 28 num, 1, 2
L 5.6.7.8,0y10

Tujos ordenndes, ingakes y sin oparaciones
druzadas. Res. 2674 de 2013 At 18 Num. 5 a
20 num. 1y &

Conttol de vadablkes oz procesy
\eMDeTalUres. presivn, ompn. enifa olios)
scecuados dursnic fa preduccion do acuarda a
nl tipo de producto. Res. 2574 do 2013 AL 22
um. 22 At 18 aum, 1y 2

Conservacicn adzenada ds producio an
proceso. Res 2675 de 2012, A 16,

Control e onvaszado v emiralaje. Resolutionss
53% de 2012 2674 de Z013 A 171 18 num Ty
24142 do 2012; 4143 de 20120 834, B35 de
12013,

ar

Sistama de aseguramianto y contiol g6
caligad. Res. 2674 AL 23y Res, 1819 oe a
2015

Porsentaje gafcumplimients (squivalents al 20% del valor towl de la evaluagién;

No. & VERIFICACION SCERE EL PRODUCTD Evaluacion Cailficacisn

Programa do muEsites, cuatentann «

Y livernoion de producto, Res, 2674 do 2013 A El 25
22num 1. 2y2
Vida abl gel producte. Res, 2674 do 2013 Art, 15
3, ArL19. num 3. Res, S108 22 2005 AT 3 2 °
Almad iento de products . Res. 5 15
2674 de 3013 Art, 28 rum. 123,46 ¥ § b
Rotudado dal produsty lamminads y rotulads SOPORTE NUTRICIONAL ENTERAL CON SONDA 0 V1A
; ional cuznda oplique. Ros. $10972005 ORAL A PERSONAS DESNUTRIDAS O MALNUTRIDAS PRE
2 Res., 81072021, Res, 248272022, Res. @ 15 'y POSTEUIRUSGICOS. CRITICOS O CLINICOS, CON
25412023 3 i DBETES O HIFERGLUCIA, ALTO EN PROTEINA A BASE
| DE AISLADO DE PRGTEINA CON FIERA DFE AVENA. MARCA
1 PROWHEY T POR 400 GRAMOS
Trazabibdad., recall y muanas de devolucionas, a 15
Res, 2674 de 2012 An. 28 rum. &
L Transpore producto lerminado, Res. 2674 de = 15
- 2013 Ark. 28

‘ |

Sorcentaje g cumplimiento (zquivalenie al 15% dei valor toial de fa evaluation)

Porcentale de cumplimiento Subcategoria 1 97,50




INSPECCION. VIGILANCIA ¥ CONTROL

INSPECCION

INSPECCION SANITARIA COM ENFOQUE 0E RIESGO A FABRICAS DE ALIMENTOS

Codige. VCAINS-FI114 Versicn. 0F }Fe:na e emisiée: 2022-06-04
Ciudad - Deparamento COTA? CUNDINAMARCS Fecha 2024-12-10; 2024-12-08
DATOS GENERALES
Razén social BOYDORR NUTRITION $AS
Direecién £d San Raraet Vit Vuaia Grandez! Metropolitana Ba 3
RESULTADOS
Subcategoria Puntyfe Subeategoria Puntaje M de g 2
Subtategona L 5750 |Subcategons - Medida sanitaria de seguridag por cond sanitarias S A
Subcategona - Suteatsgon - edida sanitaria de seguritad apileada por ranfado © 3 producio
Subcategona - Subcategona - £S0 oMo muestra para andllsis de faboratorio?
Subeategoni - Subcategana - Ptomedlo total del porcanije de cumplimionte 87,50 i
Suweateqora . |Surcategena R Lﬁ ncept det FAVORARLE
Convenclones @) Aceptatts {ar}  Aceptatie cen requenmientos @ Inaceatabic e Inspeccian. vigianes
¥ cantrol
Sudbcategena <2,4.8.5;
Exigancios
De conla it en la jeg 183nitarla vigente, especialmente I LeySon 1878 you en a R 2WTLCe 2013, ydemas
reglamentacion samitars aplicatls
Exlgencias adicionzles
relacionadss 2t progucto o
procesa
Exlgencias adicionsipx
relacionsdas ot objelive de
1 visits
Otieio camisans 4000-0527-24, Acta en Exced, Visia realizada en atencion 2
Observaciones o
de fos VISIts con lines 36 s ala &n Buenax 1C0s de M dz fecha 7 de aiciembre de 2017
prefosionales gue reallzan
{a visim do VG
. o N
. 8 S
Obzervaciones o LGY C(u'cl kné rt’z}éj‘\?dﬂ clery V] Cl( /&)payﬁyj 'C{( Lu”bf)/ mhy;;b '7*1006 J
det
|recponsable de 1 planta o W =% Q %(I)PJ{)/L \70 é‘ ? I
e arenger (x visita
£ ‘1 n:»f.,r_)

FES]?U%_ES INVIMA QUE REALZAN LA VISITA

=

Firma:

ALBERTO FEDERICO CASTILLO
Nombre: TIQUE
Carge: PROFESIONAL ESPECIALIZADD
Dependencia: DAB
Firma: Baonaiate?
Nombre: GICEL KARINA LOPEZ GONZALEZ
Cargo: PROFESIONAL ESPECIALIZADC
Dependencia: DAB

PERSONAS QUE ATIENDEN LA VISITA .

Firena: £~ > Firmwa:
Nombre: PATRICIA MEDINA MEDINA Nombre:
Cargo: GERENTE ASUNTOS REGULATORIOS Cargo:
Documento: CC 52,083,225 o
OTROS PARTICIPANTES O TESTIGOS
Fitma: Firma:
Nombre: Nombre:
Cargo: Cargo:
Documento: Dotumerto;




La suscrit
S.AS, se
Direccién
en la pla
Vuelta G
detalla a
y la sumzg
de 97.5/:
un

i

extracto
se aplicod

i

RITION

a Directora técnica y gerente de planta de la compafia Boydorr Nutrition
permite certificar que una vez recibida la visita de funcionarios de la
de Alimentos y Bebidas de INVIMA, los dias 9 y 10 de diciembre de 2024
nta de produccién ubicada en el domicilio: Predio San Rafael, Vereda
rande, Zona Franca Metropolitana Bodega 9, con el objetivo que se
03jo, se obtuvo Concepto Sanitario FAVORABLE a nuestro establecimiento
oria total del porcentaje de cumplimiento obtenido durante la visita fue
00, tal y como lo muestra el siguiente cuadro correspondiente a
de la respectiva Acta. Adicionalmente, durante la visita, no
ninguna medida sanitaria, ni se tomaron muestras para anélisis de

k- Q20

laboratorio.
Ciudad - Depar COTA 7 CUNDINAMARCA Fetha 2024-12-10; 2024-12-00
DATOS GENERALES
Raxdn social BOYDORR NUTRITION SAS
Direccion Pd San Ratael Ved Vuoits Grandg
Zl Metropolitana Bq §
Subcategorias 14.3.1 Alimentos para uso especial - ALIMENTOS PARA PROPOSITOS 1 IALE;
6.2.2 Almidencs v feculas MERICOS ESPEC s
Linea(s) Allmentes para use especial (AUMENTOS PARA PROPOSITOS MEDICCS ESPECIALES)y Almidones ¥ féculas

Cludza - Departaman | COTAJ CUNCINALARCA “Fecha 2024-12-10; 2024.'12.09
DATOS GERERALES
Raxén sociat BOYDORR NUTRITION SAS
Direccion Fd San Ratael Vi Vuers Grandel! Metropolitana Sag
RESULTADOS

Subcgtegoria Puntje Subgategorla Puntzje Nimero de subcategorias cvaluadas 2 ]
Subcategona D o780 Supcategona Hedida sanitaria de seguridod por it i o i = k =
Subcategons Sutcatagons - Hedida zanitaris de sogurigad aplicada por rowiado 03 products : s \h~ ; \(M e - : .V -
Subcatspena Suncategona . 256 1oms muesira para andllsis de (aboratorio? : X ; ‘\ ‘ i
Subcategony - Suneatenona Promedio total del poteentaje de cumplimiento " 87,50 § ﬂ
Suteategons {subcategtna - c 1o sanitarle del FAVORABLE
Esta certificacion se expide en la ciudad de Cota, Cundinamarca, a los 22 dias del

mes de septiembre de 2025.

Cordialm

)

ente,

\'Pmln'ul_ éi,gx.d:{.ij .

PATRICIA

MEDINA MEDINA

QUIMICA FARMACEUTICA
DIRECTORA TECNICA Y GERENTE DE PLANTA

BOYDORR

NUTRITION S.A.S.

Nutrition

for
life
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FUENTE INVIMA A 31 DE AQOITO D 2025

o cuiap ommroeion
Lroe AREQUIPE oL
1 A CanREres £5.35/30 e pr———y
2 [noRiCOIAHMALAYASA ALLOEL CAUCA  [runno CALLERDF31A-I000EGAT 1,y | MEZCLAS Y ENPAGUCS DETY O TESOLAL MIZCLABEIEPAM 1, e aomide 2014
3 or INFUHONES,
3 |AGROINDUTTRIASDILCAUCATA  [cAUCA ouschgng KLOMITNO 3 VA PUCRTO TEIADA - e noviembta de 2015
auschor
4 |AGROINDUSTRAS LASMAIGARTAS | BovACA [mssoiia At 4eg- v 26 da novemir ta 2031
ALIERTO JONACHD taTTaRO VIO oEpIcADAAL HELADD3, PALETAS, VASTTO, CHOGOTONDS Y e
® Jtavosiang ARALIA INOUSTHIAL LAPOPA 3 PALETAS, VASITCS, 13 e i o 2007
CoMERCIAL
O |AUIMENTOS DELVALLE GA.-LVAL DA [CAUCA e DL cAUCK UMD BEBIDAL
50
7 {AuMNTOS MARLZE Y nooora nosor toa-13 e EsTUDMTL
s eACkIATVA 59 VAFACATATIVA BARRIO aven MEzTLAS 3 v novtemire de 2057
POLLO, PERCADO, £ CHARCUTERL
9 Bato o g J (908 septiomrv e
ALMACENES EXITO 54 500078 5000 cLsems: Enatioaneion P ——
AAaCEN S GENEAALES DF DEPDERD » [AITGPTA BUR KM 14 VA BOOOTA
[ Ao Cunpamance S0ACH iivinls 050N Y MOUENDA DE CAE 00 spoeto 2010
MERMELADAS
INDUSTRALES, PATTAS, BASES Y RELLENOS OF FRUTAS, MERMELADAS DI MESAR BASE DF FRUTAS,
VEREDATL EDCNI00METRCD
" ooueTos, foanns en L o
A NEHINA SALIDA MANZALES CAPE (CAFFE LATTE), PAPY
oz, 1000y
. \VENAS, LECHE UHT, SEBOADE
2 lae cu 0 Ao ALMENDRA BASE PARAHELADO,
CHEMADE LECHE, DEDDA DE CLREALE: )
oA FRANGAVARDARTT
13 [aDERco TRNATIONA A5 [Bos AR runtac 101N0.206 oA 10 de febraro dn 2091
PARQUE CINTAAL LOTE 101D
14 [aavariaL CaB.GA bavaca nussas OO 4AUTANA- 08343 OF MESAY MALTA 15 gecicamare de 2004
5004030
15 |mONUTRECTSAT vaLTon cAiCA  [vumbo ear PARAR B 350 amun e 2018
19 3 con oRaNDE, Z0NA FRANCA e oe e TT——
METROPOLTANA BODEGA®
[9ALSA DE OUACAMOLE CON PICANTE, SALIA DI GUACAMOLE SN PICANTE, SALSA ABATE DE MAYGNESA
17 |¢.LCATTARD Y HOYOD LTDA RARALDA g canmera 12 ¢336-00 wm [a
CON SAI0H A AID, SALIADE TOMATE.
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Current issue date: 27 January 2025 Initial date of certification: 19 September 2024
Expiry date: 26 January 2028 Certification decision date: 5 December 2024
Certificate identity number: 10656787

Date of the last unannounced audit:  N/A

Certificate of Approval

This is to certify that

N.V. Nu

Eerste Stationsstraat 186

has been assessed by LR

FSSC 22000

Certification scheme for fooc
18022000:2018, ISO/TS 22¢
Food Chain (Sub) Category:

Approval number(s): FSSC

COID: NLD-1-0587-300538

The scope of this appro

<

k

Production of commercially
nutrition, diet nutrition), pac
of brick).

At least one (1) surveillan
each three (3) year period

C

I

:t,we Food Safety Management System of:

tricia

2712 HM Zoetermeer, The Netherlands

A and determined to comply with the requirements of:

safety management systems consisting of the following elements:
02-1:2008 and additional FSSC 22000 requirements (version 6)
Clv

22000 - 00046294

val is applicable to:

terile liquid food for special medical purpose (enteral clinical nutrition, infant and follow-on
ed in hermetical sealed packaging plastic bottles, collapsable bottles, pouches, different forms

e audit is required to be undertaken unannounced after the initial certification audit and within
thereafter.

Marta Escudero

e
i

=

Regional Director, Europe

Issued by: LRQA Limited

() FSSC 22000

e

U
MANAGEMENT
SYSTEMS.

0001

The authenticity can be verified in ]
LRQA Group Limited, its affiliates a|
LRQA assumes no responsibility an

L
n
d

FS8C22000 database of Certified Organizations availabie on www.fssc.com. o
i subsidiaries and their respective officers, employees or agents are, individually and coliectively, referred to in 1’:h|S plau;e as 'LRQA".
shall not be liable to any person for any loss, damage or expense caused by reliance on the information or advice in this document or




Certificate DE14/818842279

The Food Safety Management System of

Milupa GmbH

Schieyerstralie 4, DE 36041 Fulda, Germany

has been assessed and certif jd as meeting the requirements of
Food Safety System Certification FSSC 22000

Certification scheme for food safety management systems consisting of the following elements:
1SO 22000:2018, 1ISO/TS22002-1:2009 and Additional FSSC 22000 requirements (version 5.1).

This certificate is applicable for the scope of

Production (Pasteurization, high temperature heating, spray drying, blending) and (MAP-) Packing of milk powder mixtures, with and
without protein for infants and young children as well as milk containing dietary food powders.

Food Category CIV - ProceSﬁing of ambient stable products, Cl - Processing of perishable animal products

This certificate is valid from 29 Apil 2023 until 29 April 2026 and remaing valid subject to satisfactory surveillance audits.
Date of Certification decision 27 March 2023

lssue Date 29 March 2023
Issue 7. Certified since 29 April 2014

ok, U, old

Authorised by

Jonathan Hall

Global Head - Certification Services
SGS United Kingdom Ltd

Rossmore Business Park, Ellesmere Port, Cheshire, CHB5 3EN, UK
t+44 (0)151 350-6666 - www.sgs.com

Validity of this certificate can be verified in the FSSC 22000 database of certified organizations available on www.fssc22000.com.

@)

UKAS

MANAGEMENT
SYSTEMS

TTTTVTTTT

0005

EaE
This document is an authentic electronic cerlificate for Client’ business purposes use only. Printed version of the electronic certificate are permitted and will be considered as a copy. “,:‘,_g“i{;
This document Is issued by the Company subject to SGS General Conditions of certification services available on Terms and Conditions |} SGS. Attention is drawn to the limitation of @:, Xl
liability, indemnification and jurisdictional clauses contained therein. This document is copyright protected and any unauthorized alteration, forgery or falsification of the content or &
appearance of this document is unlawful,

Page 1/1




Current issue date: 24 August 2024 Initial date of certification: 17 May 2024
Expiry date: 23 August 2027 Certification decision date: 10 July 2024
Certificate identity number; 10619301

Date of the last unannounced audit:  N/A

Certificate of Approval

This is to certify that the Food Safety Management System of:

Nutricia Cuijk B.V.

Schuttersweg 12, 5443 PR Haps, The Netherlands

has been assessed by LRQA and determined to comply with the requirements of:

FSSC 22000

Certification scheme for food safety management systems consisting of the following elements:
1S022000:2018, ISO/TS 22002-1:2009 and additional FSSC 22000 requirements (version 6)
Food Chain (Sub) Category: CI, CIV

Approval number(s): FSSC 22000 — 00044824
COID: NLD-1-0587-758733

The scope of this approval is applicable to:

Production and packing of specialized powdered infant milk formula, powdered young children milk formula, powdered milk
products, foods for special medical purposes, and intermediate products, e.g. base powder. This audit included the following
central FSMS processes managed by Nutricia International B.V. in Hoofddorp, The Netherlands: procurement (raw
materials, packaging materials), supplier management, quality standards management and crisis management and the
processes at Nutricia Research B.V in Utrecht, The Netherlands: specification management and R&D.

This certificate is a continuatjon of a previous approval from another certification body as follows:

Previous original FSSC 22000 approval on 07-JUL-2021, certificate number NL18/819943261

At least one (1) surveillance audit is required to be undertaken unannounced after the initial certification audit and within
each three (3) year period thereafter.,
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Regional Director, Europe - 7

Marta Escudero

Issued by: LRQA Limited o001

The authenticity can be verified in the] FSSC22000 database of Certified Organizations available on www.fssc.com. . o i i
LRQA Group Limited, its affiliates and subsidiaries and their respective officers, employees or agents are, individually and collectwgly, referred toin t'h's lclau‘se as 'LRQA".
LRQA assumes no responsibility and/shall not be liable to any person for any loss, damage or expense caused by reliance on the information or advice in this document or




Current issue date: 28 April 2025 Initial date of certification: 23 January 2024
Expiry date: 25 May 2027 Certification decision date: 28 April 2025
Certificate identity number: 10688714

Date of the last unannounced audit: 24 March-27 March 2025

Certificate of Approval

This is to certify that the Food Safety Management System of:

SHS International Ltd

100 Wavertree Boulevard,) Merseyside, Liverpool, L7 9PT, United Kingdom

has been assessed by LRQA and determined to comply with the requirements of:

FSSC 22000

Certification scheme for food safety management systems consisting of the following elements:
15022000:2018, ISO/TS 22002-1:2008 and additional FSSC 22000 requirements (version 6)
Food Chain (Sub) Category; CIV

Approval number(s): FSSC 22000 — 00043415
COID: GBR-1-0587-333163

The scope of this approval is applicable to:
Blending and packing of foods for special medical purposes (FSMPs).

At least one (1) surveillance audit is required to be undertaken unannounced after the initial certification audit and
within each three (3) year period thereafter.

RSN

David Derrick

Regional Director, UKAM Q FSSC 22000

Issued by: LRQA Limited

The authenticity can be verified in the FSSC22000 database of Certified Organizations available on www.fssc.com. ) o i )
LRQA Group Limited, its affiliates and subsidiaries and their respective officers, employees or agents are, individually and collectwgly, referred toin t‘hss ‘clau‘se as 'LRQA'.
LRQA assumes no responsibility arid shall not be liable to any person for any loss, damage or expense caused by reliance on the information or advice in this document or
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IRENE SANCHEZ
DE LA CAMARA

SOCALENLAP
CERTIFICA: Que

PRIMEROQ.- Que
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1Camara

MADRID

ROMAN, SUBDIRECTORA DEL DEPARTAMENTO DE ASESORIA JURIDICA Y CENSO
OFICIAL DE COMERCIO, INDUSTRIA Y SERVICIOS DE MADRID, CON DOMICILIO
AZA DE LA INDEPENDENCA N° 1, MADRID - ESPANA

e los antecedentes que obran en esta Corporacion y de otros exhibidos por la

a compariia ALTER FARMACIA S.A,, es una sociedad mercantil, de nacionalidad
Uida por tiempo indefinido mediante escritura autorizada el dia 31 de agosto
da por don José Maria de Prada Guaita, Notario del Ilustre Colegio de Madrid
protocolo 2.224, figura inscrita en el Registro Mercantil de Madrid, al Tomo
io 143, Seccién 8, Hoja nimero M-137.967, Inscripcidn 12

segUn declaracién expresa formulada ante esta Camara Oficial de Comercio,
os de Madrid con fecha 9 de marzo de 2021, por don Eduardo Gaite Alonso
Nacional de Identidad nimero 51.418.610-V en representacién de la compafiia
S.A., en calidad de Apoderado, en virtud de escritura pablica de fecha 17 de
utorizada por don José Marfa de Prada Guaita, Notario de} Ilustre Colegio de
mero 1.166 de orden de su protocolo, e inscrita oportunamente en el Registro

0 27.321, Folio 133, Seccién 8, Hoja M-137.967, Inscripcion 582, resultan los
os:

esa desea realizar una exportacién a Colombia y declara que los siguientes

son de libre venta en Espafia:

mento para usos médicos especiales Nutribén® Bajo Peso”

compafiia ALTER FARMACIA S.A, con domicilio en la calle Zeus ndmero 16, 28880
orovista de NUmero de Identificacién Fiscal A80932361, figura inscrita en el Censo
Dficial de Comercio, Industria y Servicios de Madrid, en el epigrafe 423.3 de la
esarial, de las Tarifas del Impuesto sobre Actividades Econdmicas, que faculta
tividad “Elaboracidn de productos dietéticos y de régimen”.

ompafiia ALTER FARMACIA S.A, figura inscrita desde el 4 de agosto de 2009 en
| Sanitario de Empresas Alimentarias (RGSEAA) de la Agencia Espafola de
aria y Nutricién del Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social, en las
as y actividades:

o NP Y

Camara de WMadrid
REGISTRO GENERAL
SALIDA

H° de Registro: 153 / RG 153

Cmmbave A FIMDceond bo sorm omn

FN7386497
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Fabricacion o Elaboracion o Transformacidn — Productos transformados a base de
productos de la pesca

Fabricacién o Elaboracién o Transformacién — Preparados para lactantes y
preparados de continuacién

Fabricacion o Elaboracidn o Transformacién — Productos transformados a base de
camne

Fabricaciéon o Elaboracién o Transformacion Alimentos elaborados a base de
cereales y alimentos infantiles

Fabricacion o Elaboracidn o Transformacién - Alimentos para usos médicos
especiales

Fabricacién o Elaboracion o Transformacion — Comidas preparadas

Por otro lado, seglin documento expedido por el Servicio de Registros Oficiales de Salud Publica,
de la Direccién General de Ordenacién e Inspeccion de la Consejeria de Sanidad de la Comunidad
de Madrid, de fecha 30 de abril de 2014, ha quedado inscrita en el Registro General Sanitario de
Empresas Alimentarias y Alimentos, con la siguiente informacién:

- Con el nimero de registro 26.11312/M, en las actividades de la industria:

26— Com Preparadas; Alim especial; y complementos alimenticios

o 1- Fabricacidn y/o elaboracién y/o transformacion

e 05 — Productos transformados a base de carne

e 06 — Productos transformados a base de pescado

e 14 - Preparados para lactantes y preparados de continuacion

e 15— Alim. a base de cereales y alim. infantiles para lactantes y nifios de
corta edad ,

e 17 — Alimentos dietéticos destinados a usos médicos especiales

e 22 — Otros productos alimenticios destinados a una alimentacién
especial

Y para que asi conste, a peticién de la sociedad ALTER FARMACIA SA. y surta los efectos

oportunos de los expresados productos en COLOMBIA, se expide el Certificado de LIBRE VENTA

y firmo el presente que sello con el de la Corporacién en Madrid a 15 de marzo de 2021.
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FT6191955

0872020
=FOLIO HABILITADO PARA LEGALIZACIONES POR EL ILUSTRE COLEGIO NOTARIAL DE MADRID=
Este folio ha guedado unido con el sello de este ltustre Colegio Notarial al Testimonio expedido por
D. Jorge Séez-Santurtin Prieto
Notario de Madrid
el dfa 30/03/2021
APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)
1. Pais: ESPANA
Country / Pays :
El presente documento publico
This public. document / Le présent acte public
2. ha sido firmado por D. Jorge Sdez-Santurtin Prieto
| has been signed by
a été signé par

3. quien actiia en calidad de NOTARIO
acting In thecapacity of
agissant en qualité de

vy esta revestido del sello / timbre de SU NOTARIA
bears the seal / stamp of
est revétu dy sceau / timbre de

GA

7’37"
wh
et
&

A

Certificado
Certified / Attesté

2\ e
N,

5. en MADRID 6. eldia 30/03/2021

atfa the /le

7. por el Decano del Colegio Notarial de Madrid
by / par

8. bajo el nimero N7201/2021/020598
. ?OOUS no‘ i

S. Sello/ timbre: 10. Firma:
Seal / stamp, PuBLICA Signatt

Sceau / imbre: ??;\OT P@m[‘ ‘ ; nature :

Don Juan Barrios Alvarez
Firma delegada del Decano

: o) | i
) %66.; fa firma, Ia calidad en que el signatario del documento haya actuado y, en su caso, Ia
2 6 79 <cflo o timbre del que el documento publico esté revestido.
Esta Apostilla no certifica el contenido del documento para el cual se expidio.
[No es valido el uso de esta Apostilla en Espafia]

[Esta Apostilla se puede verificar en la direccion siguiente: https:/feregister justicia.es/)
Cddigo de verificacion de la Apostilla:NA: 8GPu-Yvgd-uByT-I0w2

Esta Apostilla certifica an.

LA M

v

N

S

This Aposiilie only cenifies the authenticity of the signature and the capacity of the person who has signed the public document, and, where appropriate,
the idenlily of the seal or stamp which the public document bears.
This Apostille does not certify the content of the document for which it was issued,
[This Apastille is not valid for use anywhere within Spain}

Cetle Apostille atteste uniquement Iz véracité de la signature, la qualité en laquefle le signataire de I'acte a agi et, le cas échéant,
fidentité du sceau ou imbre dont cet acte public est rsvéty.
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MADRID

(Cam

ROMAN, SUBDIRECTORA DEL DEPARTAMENTO DE ASESORIA JURIDICA Y CENSO
OFICIAL DE COMERCIO, INDUSTRIA Y SERVICIOS DE MADRID, CON DOMICILIO
AZA DE LA INDEPENDENCIA N° 1, MADRID — ESPANA

de los antecedentes que obran en esta Corporacién y de otros exhibidos por la

a compafiia ALTER FARMACIA S A, es una sociedad mercantil, de nacionalidad
uida por tiempo indefinido mediante escritura autorizada el dia 31 de agosto
da por don José Marfa de Prada Guaita, Notario del Ilustre Colegio de Madrid
> protocolo 2.224, figura inscrita en el Registro Mercantil de Madrid, al Tomo
io 143, Seccién 8, Hoja nimero M-137.967, Inscripcion 13,

segun declaracién expresa formulada ante esta Camara Oficial de Comercio,
os de Madrid con fecha 9 de marzo de 2021, por don Eduardo Gaite Alonso
Nacional de Identidad niimero 51.418.610-V en representacién de la compafiia
S.A, en calidad de Apoderado, en virtud de escritura publica de fecha 17 de
itorizada por don José Marfa de Prada Guaita, Notario del llustre Colegio de
mero 1.166 de orden de su protocolo, e inscrita oportunamente en el Registro

0 27.321, Folio 133, Seccién 8, Hoja M-137.967, Inscripcién 582, resultan los
os:

sa desea realizar una exportacién a Colombia y declara que los siguientes
son de libre venta en Espafia:

mento para usos médicos especiales Nutribén® Bajo Peso”

“ompafifa ALTER FARMACIA S.A,, con domicilio en la calle Zeus niimero 16, 28880
provista de Numero de Identificacién Fiscal A80932361, figura inscrita en el Censo
Dficial de Comercio, Industria y Servicios de Madrid, en el epigrafe 423.3 de la
esarial, de las Tarifas del Impuesto sobre Actividades Econdmicas, que faculta
tividad “Elaboracién de productos dietéticos y de régimen”.

ompafifa ALTER FARMACIA S.A, figura inscrita desde el 4 de agosto de 2009 en
al Sanitario de Empresas Alimentarias (RGSEAA) de la Agencia Espafiola de
arfa y Nutricion del Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social, en las
as y actividades:
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Fabricacién o Elaboracion o Transformacion — Productos transformados a base de
productos de la pesca

Fabricacién o Elaboracién o Transformacién — Preparados para lactantes y
preparados de continuacién

Fabricacién o Elaboracién o Transformacién — Productos transformados a base de
carne

Fabricacién o Elaboracién o Transformacion Alimentos elaborados a base de
cereales y alimentos infantiles

Fabricacidon o Elaboracidn o Transformacion — Alimentos para usos médicos
especiales

Fabricacion o Elaboracién o Transformacién — Comidas preparadas

Por otro lado, seglin documento expedido por el Servicio de Registros Oficiales de Salud Pblica,
de la Direccién General de Ordenacion e Inspeccidn de la Consejeria de Sanidad de la Comunidad
de Madrid, de fecha 30 de abril de 2014, ha quedado inscrita en el Registro General Sanitario de
Empresas Alimentarias y Alimentos, con la siguiente informacién:

- Con el nimero de registro 26.11312/M, en las actividades de la industria:

26— Com Preparadas; Alim especial; y complementos alimenticios

» 1- Fabricacién y/o elaboracion y/o transformacién

¢ 05 — Productos transformados a base de carne

¢ 06 — Productos transformados a base de pescado

e 14— Preparados para lactantes y preparados de continuacion

e 15— Alim. a base de cereales y alim. infantiles para lactantes y nifios de
corta edad

¢ 17 — Alimentos dietéticos destinados a usos médicos especiales

e 22 — Otros productos alimenticios destinados a una alimentacién
especial

Y para que asi conste, a peticiéon de la sociedad ALTER FARMACIA SA. y surta los efectos

oportunos de los expresados productos en COLOMBIA, se expide el Certificado de LIBRE VENTA

y firmo el presente que sello con el de la Corporacién en Madrid a 15 de marzo de 2021.
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0872020

=FOLIO HABILITADO PARA LEGALIZACIONES POR EL ILUSTRE COLEGIO NOTARIAL DE MADRID=
Este folio ha quedado unido con el selio de este llustre Colegio Notarial al Testimonio expedido por

D. Jorge Saez-Santurtin Prieto

Notario de Madrid

el dla 30/0372021

APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 octobre 1861)

1. Pais: ESPANA
Country / Pays :

El presente documento publico
This public document / Le présent acte public

2. ha sido firmado por D. Jorge Saez-Santurtan Prieto
has been signed by
a été signé par

3. quien actla en calidad de NOTARIO
& acting in the|capacity of
agissant en qualité de

~
‘)Kz/

n % 4. y esta revestido del sello / timbre de  SU NOTARIA
i% W bears the geal / stamp of
@‘ : est revétu du sceau / timbre de
y g e
{s‘s/ Certificado
2 Certified / Attesté
5. en MADRID 6. eldia 30/03/2021
atfa the/le
7. por el Decano del Colegio Notarial de Madrid
by / par
8. bajoel nimero N7201/2021/020598
N
9. Sello/ timbre: 10. Firma:
Seal / stamp UBLICA /}g:‘.aw"
Sceau / imbre: QE&QT@G‘AL Signature :

Don Juan Barrios Alvarez
Firma delegada del Decano

Q;o |

;‘ Esta Apostilla certifica Gri 0 26 7 98 o) M Ia' firma, la calidad en que el signa_tario del documento haya actuado y, en su casc, la
£ =eflo o timbre del que el documento publico esté revestido.

' Esta Apostilla no certifica el contenido del documento para ef cual se expidid.

v [No es valido el uso de esta Apostilla en Espafia)

?;,' [Esta Apostilla se puede verificar en la direccion siguiente: hitps://eregister justicia.es/]

?/ Caodigo de verificacion de la Apostilla:NA: 8GPu-YVgd-uByT-10w2

This Apostille only cedilies the authenticlly of the signature and the capacity of the person who has signed the public document, and, where appropriate,
the Idenlity of the seal or stamp which the public document bears.
This Apostifls doas not certify the content of the document Tor which it was issued,
[This Apaostille is not valid for use anywhere within Spain}
[To verify the Issuance of this Apostilie, ses hitps:ieregister justicia.esq
Verification Code of the Apostille:NA:BGPU-YVgd-uBy T-10w2

nt la véraclté de 1a signature, la qualité en fequelle ke signatalre de facie a agi e, le cas échéant,
lidentité du sceau ou timbre dont cet acte public est revéty,

Cette Apostile atteste uniqueme:




SEVIVOIIN

Old01vVa04aVvi



e

B S SRNETI S eSS

DO

S

SRR i ,793»':',.,':'
' o'&’?"f%“ ‘o‘;;;‘;;;’ﬁ “,‘,".",*;0
AR ORI

G
)

2
RO

DOAKAS
.05.*: :

oSS
ORS¢

& X OSSR S

‘% “State of Florida”

117d
RO

S e e 3
TN e

e
&

7

o
=5
K

¥

!

ey

S

(Convention de La Haye du 5 octobre 196

United States of America

Maria Luisa Evora-Gonzalez

d by

en signe

he seal/stamp of Notary Public, State of Florida

[

Certified

.. 2024
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Miami, Noviembre _ Z/ del 2024.
Condado Miami-Dade

A: Quien Pueda Interesar

Damos fe que el documento que se adjunta corresponde a una copia del original del Certificado
de Registracion de la Compafiia Megalabs USA, LLC como fabricante ante la FDA, y el No. de
registracion es 16315878518.

Sin mas que hacer referencia,

Atentamente,

bs USA, LLC
h Ct. Miami, FL 33158

Maylen Arga masita81 7\”

(o A =
Farmacéutico Responsable . MARIALUISA EVORA-GONZALEZ

Megalabs USA, LLC . MY COMMISSION # HH 396612
; 2 EXPIRES: May 13, 2027

Megalabs USA, LLC.
LA1R QW 74th Nt Miami. F1 33166 P: 30K RB3 2129 Fax: 305 BAR3 1RAZ www.meaalahsuga.com



CERTIFICATE OF REGISTRATION

This certifies thay:

Megalabs USA, LLC
4918 SW 74TH Ct
Miami, FL 38155-4460
United State

is registered with the U.S. Food and Drug Administration pursuant to the Federal Food Diug and Cosmetic Act, as
amended by the Bioterrorism Act of 2002 and the FDA Food Safety Modernization Act, such registration having been
verified as current]y effective on the date hereof by Registrar Comp:

U.S. FDA Registration No.: 16315878518

U.S. FDA UFI/(DUNS) No.: 8259346295

U.S. Registration Agent: Registrar Corp

144 Research Drive, Hampton, Virginia, 23666, USA
Telephone: +1-757-224-0177 « Fax: +1-757-224-0179

This certificate qffirms that the above stated fucility is registered with the U.S. Food and Drug Administration pursuant
to the Federal Fdod Drug and Cosmetic Act, as amended by the Bioterrorism dct of 2002 and the FDA Food Safety
Modemization Agt, such registration having been verified as effective by Registrar Corp as of the date hereof, and
Registrar Corp Wwill confirm that such registration remains effective upon request and presentation of this certificate
until December 31, 2025, unless such registration has been terminated afier issuance of this certificate. Registrar Corp
makes 10 other representations or warranties, nor does this ceriificate malke any representations or warranties to any
person or entity other than the named certificate holder, for whose sole benefit it is issued. Registrar Corp assumes 1o
liability to any person or entity in comection with the foregoing. The U.S. Food and Drug Administration does not issue
a certificate of registration, nor does the U.S. Food and Drug Adminisiraiion recognize a ceriificate of registration.
Registrar Corp is not afftliated with the U.S. Food and Drug Administration.

144 Research Drive, Hampton, Virginia, 23666, USA cCitive Director
Telephone: +1-757-224-0177 ¢ Fax: +1-757-224-0179 Registrar Corp

info@registrareorp.com ® www.registrarcorp.com Dated: ___ October 7, 2024
© Copyright 2003-2023 Registrar Corp
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STATE OF FLORIDA
County of Miami-Dade

Sworn to (or affirmed) and subscribed before me by mean of
[ ] physical presence or [ ]online notarizations

this 2./ dayof_ Nlovem e , 2024.

- a%’

Maylen Argamasilla

(Signature of Notary Public-State of Florida)

lares (i Fvocs Gonzalez

(Print, Type or Stamp Commissioned Name of Notary Public)

", MARIALUISA EVORA-GONZALEZ
isi MY COMMISSION.# Hi 396612 [B
EXPIRES: May 13, 2027

Personally know < OR produced identification

Type of identification Produced
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Certificate BR15/8

COID: BRA-1-0587-681168
Rodovia Marechal Rondon, ;k

has been assessed and ¢

Version 6 of the F

Certification scheme for fo
ISO 22000:2018, ISO/TS2
This certificate is applicabl
The Scope of Registratic

Food Category: CIV —Pr
Cl — Processing of peris

This certificate is valid from 2
audits.
Date of Certification decision

Date of the last unannouncec

Terolt, TN"Y/4

Authorised by

Jonathan Hall

Global Head - Certification
Services

SGS United Kingdom Ltd

The Food Safety Management System of

Nestlé Brasil Ltda

975

m 531, lpord, Aracatuba, SP, 16021-900, Brasil

ortified as meeting the requirements of

SSC scheme

od safety management systems consisting of the following elements:
2002-1:2009 and Additional FSSC 22000 requirements (version 6).
e for the scope of

n appears on page 2 of this certificate

ocessing of ambient stable products, K- Productlon of (BIO) Chemicals,
hable animal products

2 June 2024 until 22 June 2027 and remains valid subject to satisfactory surveillance

21 June 2024

Issue 7. Certified since 23 QOctober 2015

audit: 26 May 2023

Rossmore Business Park, Ellesmere Port, Cheshire, CHE5 3EN, UK

t+44 (0)151 350-6666 - www.sgs.com

Authenticity of this certificate can

This document is issued by the Company su

B

L |
Lepshisul

UKAS

MANAGEMENT
SYSTEM

045

This document is an authente electronic ceri{gcaue for Client' business pumoses use only. Printed version of the electronic certificate are permitied and will be considered as acopy.
ul

ect o SGS General Conditions of cerfification services available on Terms and Conditions | SGS. Attention is drawn to the fimitation of ¢

liability, indemnification and jurisdictional claises contained therein. This document is copyright protected and any unauthorized alteration, forgery or falsification of the content or

appearance of this document is unlawful.

Page1/2

be verified in the FSSC 22000 database of certified organizations available on www.fssc22000.com. S




Certificate BR15/8975
The Food Safety Management System of

Nestlé Brasil Ltda

Manufacturing of full milk cream and UHT beverages, cereal and plant based liquid food UHT, instant milk powdef :
skimmed milk powder and milk compounds, sterilized milk creams, supplements for oral and enteral nutrition, and
powered infant formulas with iron and/or maltodextrin.

Fabricagéo de creme de leite e bebidas liquidas UHT, alimentos liquidos & base de plantas e cereais UHT, leite em pé
instantaneo, desnatado e compostos lacteos, creme de leite esterilizado, suplementos para nutricio oral e enteral
férmulas infantis em pé com ferro efou com maltodextrina. -
Exclusions: N/A

(UL
Liaelasl

() FSSC 22000 N

MANAGEMENT
SYSTEMS

8305

This document is an authentic electronic certificate for Client business purposes use only. Printed version of the electronic certificate are permitted and will be considered as acopy.  [®
This document is issued by the Company subject o SGS General Conditions of cerfification services available on Terms and Conditions | SGS. Attention is drawn to the limitation of
liability, indemnification and jurisdictional clauses contained therein. This document is copyright protected and any unauthorized alferation, forgery or falsification of the content or
appearance of this document is uniawiul.

Page2/2
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intertek

»

Certificate of Registration No:
0049241
The Food Safety Management System of: Certification Decision Date:
23 June 2025
F o e L]
NEStle Hea thca re N Utl‘ltlon, l nC. Initial Certification Date:
10 November 2010
Site: 1200 Nestle Avenue, Eau Claire, Wisconsin, 54703, United States
Issue Date:
COID: USA-1-4777-369661 23 June 2025
has been assessed and determined to comply with the requirements of: Valid Until:
09 July 2028
Food Safety System Certification
&£2000, N ED4 o
FSSC 22000 S 5
@ Z
7 >
Certification scheme for food safety management systems consisting of the following elements: o Jf)gvD 1T \Z/\
150 22000:2018, 1SO/TS22002-1:2009 and additional FSSC 22000 requirements (version 6) Q‘"ﬁfr,mcﬂ@‘\ ™ Ackre;i. nr. 1639

Certifiering av ledningssystem

mtertek ISO/IEC 170211

Producing and Warehousing of liquid infant formula in glass jars and flexible 6 FSSC 22000
packaging and other liquid ambient stable aseptic products in plastic pouches
and flexible packaging.

The certificate is applicable for the scope of:

Food Chain (Sub) Category: CIV - Processing of ambient stable products %MK (w‘%
[

This audit included the following off-site activities at 3555 Preston Road, Eau Angelique Bjsrklund
Claire, Wisconsin, 54703, United States: Storage of finished product. MD, Business Assurance Nordics

*Last unannounced audit date: 10 December 2024 to 13 December 2024 Intertek Certification AB

P.0. Box 1103,
*At least one (1) surveillance is required to be undertaken unannounced after the SE-164 22 Kista, Sweden

initial certification audit and within each three (3) year period thereafter.

In‘the issuance of this certificate. !nte'rtz“ek assumes no liabilitv to'anv oartv other than to the Client. and then onlv in-accordanice with the aereed unon s
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Wetters

Wetteraukreis - Pos

'COLUMB

Beschei

Herewith is ce
Vitaflo Comida
Schir Deutsch
Germany, has
manufacture f
purposes / spe
with §11 Germ
diets / food fo
(issued by the
Veterinary and
Reglerungspria
Germany - on

(non-sterile h

e Food for sp
balanced di
and adults

Vitaflo Comids
regular contro
of the Veterins
Administration
which is locat

Zum Schutz threr pers

Informationen zum Da

Adresse

r

r
L

T

FXa L)

J

€
e

)
L
|

-

t

Wkreis

tfach 10 06 61 - 61146 Friedberg

IA

tified, that the company
med GmbH (formerly Dr.
and GmbH), Rosbach,

n unlimited license to
ods for special medical
cial diets in accordance
an regulation on special
special medical purposes
superior authority of
Food administration -
idium Darmstadt /

5 June 2002).

man products):

cial medical purposes -
ts for infants, toddlers

med GmbH is under

by the district authority
ry and Food

of district Wetteraukreis,
d in Friedberg / Germany.

Der Landrat
Fachdienst Veterindrwesen und
LebensmittelUberwachung

Besucheranschrift:
Steinkaute 2
61169 Friedberg

06031 83-0

Auskunft erteilt
Tel.-Durchwahl

Frau Dr. Lohdlter
4618

E-Mail Veterinaeramt
@wetteraukreis.de
Zimmer-Nr. 001

Kassenzeichen 06440-VL-25-006

Datum 25.03.2025

STATEMENT ON
GMP / QUALITY MANAGEMENT SYSTEM
igung Uber GMP- und QualitdtssicherungsmaBnahmen

Hiermit wird bestéatigt, dass die Firma Vitaflo
Comidamed GmbH (ehemals Dr. Schéar
Deutschland GmbH), Rosbach, Deutschland, im
Besitz einer unbefristeten Genehmigung zur
Herstellung von Didten flr besondere
erndhrungs-medizinische Zwecke / bilanzierter
Didaten nach §11 Didtverordnung (erteilt durch
das Regierungsprasidium Darmstadt /
Deutschland - am 05.Juni 2002) ist.

(nicht-sterile Produkte zur menschlichen
Erndhrung):

» Bilanzierte Didten - Lebensmittel fur

besondere medizinische Zwecke fir
Sauglinge, Kleinkinder, Kinder und
Erwachsene

Die Firma Vitaflo Comidamed GmbH, Rosbach,

unterliegt der regelmaBigen Kontrolle durch die
Veterinar- und Lebensmittellberwachung des

Wetteraukreises in Friedberg / Bundesrepublik
Deutschland.

nenbezogenen Daten halten wir uns an die aktuellen gesetzlichen Bestimmungen.
enschutz erhalten Sie liber die Datenschutzseite unserer Homepage www.datenschutz. wetterau.de

Bankverbindungen



The system of
Vitaflo Comida
account GMP p
as well as food
compliance wit
of the Europea

Whereas good
(GMP) is aimed
the risks inhere
production, the
food law is risk
to a HACCP pla
system (Hazarg
control points
for the food pr

It is herewith ¢
manufacturing
are performed
Rosbach,
Dieselstrasse
current nation
regulations:

Mmoo NS

quality management of
med GmbH takes into
rinciples and guidelines
safety aspects in

h food safety regulations
n Community.

manufacturing practice
primarily at diminishing
nt in any pharmaceutical
equivalent in European
assessment according
n and set-up of a HACCP
analysis of critical
being compulsory by law
bcessing industry.

ertified that the
operations named below
at the production site

3 in accordance with the
L and EU food safety

e Preparation
¢ Blending

® Packag'ﬁg {packaging under

protective athmosphere and

labelling)

» Trading

Production pro
documentation
and guidelines
are integrated

The responsibl
Wetteraukreis
Office for Food
Steinkaute 2
61169 Friedber

March 25, 2025

cedures and

follows GMP principles
where appropriate and
nto HACCP concepts.

> district authority of
Security

g, Germany

©

-2-

Das Qualitdtsmanagement-System der Vitaflo
Comidamed GmbH bericksichtigt sowohl GMP-
Grundsdtze und —Leitlinien als auch
Sicherheitsaspekte in Ubereinstimmung mit
den Gesetzen zur Lebensmittelsicherheit der
Europdischen Gemeinschaft.

Wahrend Gute Herstellungs-Praxis (GMP)
primar auf die Risikominimierung bei der
pharmazeutischen Produktion abzielt, ist die
Entsprechung hierzu im Européischen
Lebensmittelrecht die Gefahrenanalyse mittels
eines HACCP-Konzeptes und die Einrichtung
eines HACCP-Systems (Hazard analysis of
critical control points) welches fur die
Lebensmittel verarbeitende Industrie gesetzlich
vorgeschrieben ist.

Hiermit wird bescheinigt, dass die nach-
stehend aufgefUhrten Herstellungstitigkeiten in
der Betriebsstatte Rosbach, Dieselstrasse 23 in
Ubereinstimmung mit den nationalen und EU-
Rechtsvorschriften zur Lebensmittelsicherheit
durchgeflihrt werden:

o Zubereitung

¢ Mischen

o Abfiullung (Abfillung unter Schutzgas
Atmosphire und Etikettierung)

- Handel

Die Produktionsabliufe und deren
Dokumentation entsprechen GMP-Grundsétzen
und -Leitlinien soweit es angebracht ist und
sind in HACCP-Konzepte integriert.

Der Landrat des Wetteraukreises
Fachstelle Lebensmitteliberwachung
Steinkaute 2

61169 Friedberg, Deutschland

im Auftrag

) Gl

Dr. Inga Loholter
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DNV

CERTIFIC

Certificate No.:
185606-2015-AIFS-IBE-ACC
Audit date:

21.10.2025 - 23.10.2025

g

R

Herewith the certification bo

Certification and having sig

INDUSTRIAS

Anleo s/n, 33719 Navia
COID: 12385 - GS1 GLN(s): &
Sanitary legal authorisation

1

4

n
Legal authorisation number;

for the audit scope:

ATE

Certificate Issue date: Next Recertification audit to be performed within the

EDIA 05.12.2025 time period between:
Certificate Expiry Date: 26.08.2026 and 04.711.2026 (announced audit)
15.12.2026 01.07.2026 and 04.11.2026 (unannounced audit)

Date and place:
09.12.2025, Vimercate

dy DNV Business Assurance Italy S.r.l. being an ISO/IEC 17065 accredited certification body for IFS
2d an agreement with IFS Management GmbH, confirms that the processing activities of

LACTEAS ASTURIANAS S.A.
, Asturias, Spain

110379100010

umber: 15.00349/0, 26.00291/0, 16.03083/0

15.00349/0, 26.00291/0, 16.03083/0

Fabricacion (mezcla, tratamie

estables a temperatura ambie

envasados en lineas asépticas

1to térmico — pasteurizacion y UHT) de productos lacteos, oleosos y no lacteos UHT
nte y refrigerados (p. ej. bebidas, postres, base para helados, refrescos, férmulas),

en envases tipo brik multicapa o envases de plastico tipo bag in box. Fabricacién (pasteurizacién de

leche, centrifugacién, filtrado

plastico, papel compostable o
o papel de aluminio, fabricac
polvo secos estables a tempe
H

c

térmico - pasteurizacién — U
lacteas), envasados en condi
big bag. Fabricacién de queso
normal o modificada en envas

acidificacién, corte, hilado, s

L

mazado) de mantequilla, grasa lactea anhidra y mantequilla recombinada envasadas en envases de
papel de aluminio. Fabricacién (mezcla, cristalizacién) y envasado de margarina en paquetes de plastico
5n de otras mezclas de grasas (vegetales y/o grasa lactea), en film plastico. Fabricacién de productos en
tura ambiente (evaporacion, deshidratacién y secado) tratados térmicamente (mezcla, tratamiento

T, filtrado) (p. ej. leche, productos derivados del suero, férmulas dietéticas y para bebés, licteas y no
ones microbiolégicamente controladas en latas, cartén corrugado y/o envases de plastico, o a granel —
s y productos derivados (rallado, cortado, fundido y/o loncheado) envasados en atmésfera

es plasticos o aluminio. Elaboracién de queso Mozzarella (pasterizacién, mezcla ingredientes,

ado en seco y moldeado, salmuera) y envasade en bloques en funda plastica al vacio.

Produccién (evaporacién y deshidratacion) de acido lactico concentrado a granel o en envases plasticos.
additional information:

=

The company has own brok
Product scopes: 4 Dairy produ
7 Combined products
8 Beverages

9 Qils and fats

10 Dry preducts, other ingred

Technology scopes: B, C, D, E
meet the requirements set ¢

IFS Food Vers

and other associated norma

g

L

>
t
Passed at Foundation Level w

For the Certification Body: Sabrin
~~,
o )
— Pt
P e S VAT AN U Lot r O

- activities which are not certified, according to IFS or another GFSI recognised standard.
cts

ients and supplements

F
it in the

ion 8, April 2023

ve documents
ith a score 0f 93.47 %

Bianchini:

(L,vu.,.,
“ .
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GEMENT SYSTEM
ICATE

Certificate no.:
C620718

COID Code:
ESP-1-2080-369129

[«

3

This is to certify th

INDUSTR

Lugar Anleo, s/n,

has been assesse

FSSC 22000

Certification schen
ISO 22000:2018,

C

n
[«

.

This certificate is 2

Scope statement
ambient stable ar
beverages, soups
aseptic lines in m
(pasteurization of
recombined butte
Manufacture of an
treated (mixing, h
derived products,
microbiologically
packages, or bulk
melting and slicin
Packaging of mar

|

%

~
D

Initial certification date:
17 January 2013

Valid:
17 January 2025 — 16 January 2028

t the Food Safety Management System of

AS LACTEAS ASTURIANAS, S.A.

3719, Navia, Asturias, Spain

and determined to comply with the requirements of

e for food safety management systems consisting of the following elements:
O/TS 22002-1:2009 and Additional FSSC 22000 requirements (Version 6).

oplicable for the scope of:
Manufacture (mixing, heat treating — pasteurization and/or UHT) of

1d refrigerated dairy, oil based and no dairy UHT products (eg.

, desserts; creams, ice creams, soft drinks, formulas), packaged under
iltilayer briks type package or back in box plastic package. Manufacture
milk, centrifuging, filtering, battering) of butter, anhydrous milk fat and
I packaged in plastic, compostable paper or aluminium foil packages.
bient stable dried powder (evaporation dehydration and drying) of heat
2at treating — pasteurization — UHT, filtering) products (eg. milk, serum
dairy and no dairy baby and dietetic formulas), packaged under
controlled conditions in tins, corrugated paperboard and or plastic

— big bag. Manufacture of cheese and cheese products (grating,

g) packed under normal and modified atmosphere in plastic packages.
jarine in plastic or aluminium foil packages. Production (evaporation

Date of Certification Decisior
08 December 2024

Date of the last unannounce
03 May 2022 - 05 May 2022

Issue Date / Place and date:

d

audit:

Vimercate (MB), 19 Decem

k!

' slriaas
JESSC 22000 .
it For the issuing office:
ar 2024 DNV Business Assurance ltaly S.r.l.
T T Via Energy Park, 14, - 20871 Vimercate (MB) -
ACCREDIA X I
T e o B
| LENTETAUANO DIACCREDITAMENTO. | =@
[

Y
il

: P |-
Al [T TN
T OVW e o A

MS N°0003

Membro degli Accordi di Mutua Riconoscimento EA, TAF
« ILAC. Signatory of EA, IAF and ILAC Mutual
RFacognition Agraements

Lt
-

Sabrina Bianchini
Management Representative




Certificate no.: C620718
Place and date: Vimercate (MB)| 19 December 2024

and dehydration) of dairy concentrate in bulk or plastic containers. Category Cl, ClI, ClII,
Clv




CERTIF

GESTIC

ICADO DEL SISTEMA DE
IN

Numero de certificado:
C747680

Se certifica que el

Fecha Inicial de Certificacion:
28 noviembre 2002

Validez:
01 diciembre 2025 — 30 noviembre 2028

<

<

istema de gestion de

INDUSTRIAS LACTEAS ASTURIANAS, S.A.

Lugar Anleo, s/n, 3

es conforme ala N

ISO 9001:201¢

Este certificado es

Elaboracion de p
UHT, estables a t
postres, cremas,
Elaboracion de m
Elaboracion de m
Elaboracion de p
ambiente (por eje
lacteos para lacta
Elaboracién de g

33719, Navia, Asturias, Spain

orma del Sistema de Gestién de Calidad:

valido para el siguiente campo de aplicacion:

roductos lacteos, productos a base de aceites y productos no lacteos
emperatura ambiente y refrigerados (por ejemplo; bebidas,
helados, refrescos, férmulas)

ntequilla, materia grasa anhidra y mantequilla recombinada.
argarinas. Elaboracién de mezclas de grasas vegetales y / o animales
roductos en polvo tratados térmicamente y estables a temperatura
mplo: leche, productos derivados del suero, productos lacteos y no
intes y usos especiales o dietéticos).
ueso y productos analogos de queso (fundidos, rallados y loncheados)

envasados en atr
Produccion de co

Lugar y fecha:
Barendrecht, 03 diciembre

6sfera normal y modificada. Elaboraciéon de queso mozzarella

ncentrado de acido lactico en cisternas y en contenedores plasticos.

Oficina de emision:

DNV - Business Assurance
Zwolseweg 1, 2994 LB Barendrecht,
Netherlands

2025

RN
MGMT. SYS.
RvA T 04

Erie Koek
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ARNOMOTO

Man

The under signee ce
listed below:

KetoVie 4:1 — Unflas

KetoVie 4:1 - Vanilla

KetoVie 4:1 — Choco

KetoVie — Peptide 4:

KetoVie 3:1 - Unflas
KetoVie 4:1 — Plant

The products listed

produced in FDA ins
with all applicable F
of Federal Regulatio
Administration (FDA
Regulations, Title 21
and young children, fo

Final products are tes

to our high standard
Ajinomoto Cambroo
formula products. Id

The Food Safety pla

{ confirm the accura
manufacturing proc

7 //
Pt/

AJINOMOTO CAMBROOKE, INC.
4 Copeland Drive, Ayer, MA 01432

brooke-

ufacturer’s Accreditation and Guarantee

rtifies this statement to the best of his knowledge with regards to the products

vored

late
1
ored

Based Protein

above are manufactured by or for Ajinomoto Cambrooke, Inc. All products are
ected facilities using current Good Manufacturing Practices. The facilities comply
A regulations including parts 108, 110, 113, 114, and 178 of Title 21 of the Code
s. The products are in conformity with the United States Food and Drug

current Good Manufacturing Practices (¢cGMPs) as set in the Code of Federal

Part 117, and comply with EU Regulation (EU) 609/2013 on “food intended for infants

d for special medical purposes, and total diet replacement for weight control”.

P
D
n
)

’

¢

ted for microbial levels and organoleptic quality, and only products conforming
are released for consumption.

<

ke, Inc. has a Food Safety Team that oversees the production of all food and
entified Control Points and Critical Control Points are monitored continuously.
1s (HACCP or HARPC) are updated on a continual basis as required.

~
e

y of this statement and declaration on behalf of the company in regard to the
ss of the Products.

1/

/

al

Rick Jentis
President

Issued in Ayer, Mass

January 8, 2026

FDA Registration number:
14139326532

Massachusetts Department of
Public Health License Number:
MA-7335

<

achusetts on

Date

ISO 9001:2015 Registered




. FORMATO DE COMUNICACION EXTERNA Version: 02
b 1 T —
- @ﬁ?@ ! g@ﬂ?&f PROCESO: GESTION INTEGRAL Cédigo: GIN-FO-36
N somgETes F.A.: 23/11/2021

“EXPERIENCIA
HABILITANTE”

Fargue Industrial Zimura
Kilémetire 4-T00 Wia acceso el Corcel Vereda Rio Frio, Anillo Vial

Bodega 18 Girdn - Santander




PRESTADORA INTEGRAL DE SALUD

PARATIIPS S.A.S
900913097 -7

CERTIFICACION CONTRACTUAL

Para quien interese:

mi calidad de representante legal de PARATI IPS S.A.S, certifico que, durante la
vigencia comprendida entre el 14 de enero de 2024 y el 31 de diciembre de 2024,
nuestra sociedad suscribié y cumplio a satisfaccion del contratante el Contrato No.
017 de 2()?4 . celebrado con COOPERATIVA REGIONAL PARA LA
INTEGRACION Y EL DESARROLLLO DE HOSPITALES E INSTITUCIONES DE
SALUD PUBLICA DEL ORIENTE COLOMBIANO COHORIENTE identificada con
NIT: 900868176-8 cuyo objeto fue: “Suministro de alimentos con propositos médicos
especiales o formulas nutricionales via oral y enteral por sonda, destinados a
pacientes atendidos en las instalaciones de la IPS.”

El valor total facturado y recibido por concepto de dicho suministro ascendid a la
suma de NOVECIENTOS OCHENTA MILLONES DE PESOS M/CTE
(COP 980.000.000), conforme a los términos, especificaciones técnicas vy
cronograma de entregas establecidos en el contrato.

Esta certificacion se expide a solicitud de la parte interesada para los fines legales
y administrativos que estime pertinentes.

Atentamente

opred

HERNANDO CORREDOR
C.C.: 91.479.577
REPRESENTANTE LEGAL
PARATIIPS S.A.S

\V

www.ipsparati.co




Coharient FORMATO DE COMUNICACION EXTERNA Versién: 02
. LOngrenie PROCESO: GESTION INTEGRAL Cédigo: GIN-FO-36
NIT, 500856176-8 F.A.: 23/11/2021

COMPROMISO DE DEVOLUCION POR VENCIMIENTO DE PRODUCTOS

Por medio del presente documento, JENNY JOHANA MORALES VEGA, identificada con
cédula de ciudadania numero 53029909 expedida en Bogota, en calidad de representante
legal de la COOPERATIVA REGIONAL PARA LA INTEGRACION Y EL DESARROLLLO DE
HOSPITALES [E INSTITUCIONES DE SALUD PUBLICA DEL ORIENTE COLOMBIANO
“COHORIENTE" dentro del proceso de adquisicién de férmulas nutricionales o alimentos
con propdsitol médico especial, manifiesta que se compromete a recibir y aceptar la
devolucidn de |os productos suministrados que correspondan a este requerimiento, en caso
de vencimiento, hasta el dltimo dia de la fecha de expiracién del producto, sin que ello
genere costo alguno para la entidad contratante.

Se aclara que este compromiso aplica a la totalidad de las férmulas nutricionales o
alimentos con propodsito médico especial entregados, y que las fechas de vencimiento se
entienden referidas a la dltima fecha de expiracidn de los productos y no a la fecha de
terminacion del contrato.

Este compromiso se hace en cumplimiento de los requisitos establecidos en el proceso de
contratacidon y permanecerd vigente durante toda la ejecucion del contrato y hasta el
vencimiento del Gitimo producto entregado.

Sin otro particular,

Atentamente

JENNY JOHAKK MORALES ¥BGA
Representante/ legal COHORIENTE.
C.C. No. 53.02p.909 expedida en Bogota

Parogue Indusirial Zimura
Kilometro 4-700 Via acceso el Corcel Vereds Rio Frio, Anillo Vial
Bod 18 Girén - Santander
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POLITICAS DE DEVOLUCION

REGIONAL PARA LA INTEGRACION Y EL DESARROLLLO DE HOSPITALES E
5 DE SALUD PUBLICA DEL ORIENTE COLOMBIANO “COHORIENTE” acepta
blucién de los productos que les proveemos, siempre y cuando se cumplan
oliticas y condiciones:

debe haber sido adquirido directamente a través de COHORIENTE.

rmar en un tiempo maximo de 48 horas para hacer validad la solicitud, de lo
briente quedard eximida de toda responsabilidad y la solicitud no sera

debe dar previo aviso por medio escrito a E-mail institucional
@cohoriente.co; En formato Cddigo: GLO:FO-05 donde se sefiale la cantidad
devolver, referencia, nimero de Lote, o serial, fecha de vencimiento, numero
usa de devolucién o cambio; sea producto no solicitado, afectaciones fisicas
demdas que puedan considerarse validas, no se acepta como causal de
or en solicitud por parte del cliente.

bs deben mantenerse en las condiciones éptimas estipuladas en el empaque,
ad de venta, de lo contrario no se procederd ningiin cambio o devolucidn; el
sponsable de mantener los productos en buen estado hasta el recibo de estos
d.

bido el producto en las instalaciones de Cohoriente, sera verificado en el area

onde se dard un visto para aceptacidn o rechazo del articulo para dar trémite
 [as notas crédito o cambios segun sea el caso; Para lo anterior los productos
r el formato GLA:FO-01 disefiado para devolucion del cliente.

to presenta las siguientes condiciones no se recibira: Sello roto, envase y/o
1al estado, etiquetas destruidas y/o deterioradas, adhesivos o sellos ajenos al
nal u otros factores que alteren el estado fisico del producto; de la misma
jcto debe encontrarse en la cantidad del empaque original.

n cambios de envases rotos o abolladura cuando se ocasionen durante el
e ello se obtenga evidencia, el cliente cuenta con hasta 72 horas para hacer
de lo contrario no se responde por dafios.

Pargue Industrial Zimura

metro 4-700 Yia accese el Corcel Yereda Rio Frio, Anillo Vial

Bodega 18 Girdn - Santander
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& Cohoriente
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8. COHORIENTE podra bajo previa autorizacién del cliente enviar un producto con fecha de
expiracién corta anexando carta de compromiso de cambio si faltando 30 dias para la
expiracién del articulo el cliente no lo ha consumido, se procedera con la nota crédito y
respectivo cambio segln disponibilidad. '

9. En relacién a las novedades en facturacion, si se presenta novedad en la facturacion por
parte de Cohoriente, ya sea se enviaron articulos errados o referencia equivocas se asumen
los costos de fletes, si es por parte del cliente, el cliente es quien asume los costos de los
fletes hacia el lugar de origen.

10. Las devoluciones realizadas sin autorizacion de Cohoriente serdn retornadas al cliente
incurriendo este con los costos de transporte.

12. No se aceptan devoluciones de medicamentos de control especial, cadena de frio,
medicamentos de alto costo o productos que se hayan solicitado bajo pedido.

13. Los pedidos serdn tramitados con facturacién electrénica conforme la normatividad y
segln el correo registrado por cada entidad para tal fin.

ey . FORMATO DEVOLUCIONES DEL CLIENTE Versién: 02

= Cohoriente Codigo: GLA:FO-01

= PROCESO GESTION LOGISTICA ADMINISTRATIVA £.A: 16/09/2022
RAZON SOCIAL: FECHA: !Tsuérouo: [

SOLICITADO POR:

FIRMA DEL SOLICITANTE:

FIRMA QUIEN AUTORIZA DEVOLUCION

FECHA EN QUE DEBE LLEGAR DEVOLUCION

FIRMA RECEPCION

FECHA Y HORA DE LA RECEPCION

OBSERVACIONES:

FParque Industrial Zimura
Kilémetro 4-700 Via acceso el Corcel Vereda Rio Frio, Anillo Vial

Bodega 18 Girdn - Santander
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Bucaramanga, 1(
PARA:
REF.:

Cordial saludo:

Teniendo en cue
CONTRATACION
ESPECIALES ©O
HOSPITALIZADO

EVALUACION T

2026

de febrero de 2026

~ ND. DIANA KATHERINE CHAPARRO HERNANDEZ

Profesional Universitario en Salud- Nutricion y Dietética

SOLICITUD EVALUACION TECNICA

nta que se esta llevando a cabo proceso de seleccion de contratista mediante la modalidad de
\ DIRECTA, el cual tiene por objeto: “SUMINISTRO DE ALIMENTOS CON PROPOSITOS MEDICOS

FORMULAS NUTRICIONALES VIA ORAL Y ENTERAL POR SONDA PARA PACIENTES
S EN LA ESE HOSPITAL UNIVERSITARIO DE SANTANDER, se solicita la elaboracion de la
ECNICA DE LA PROPUESTA presentada por parte de “COOPERATIVA REGIONAL PARA LA

INTEGRACION Y
COLOMBIANO - C

REQUISITOS HAE

EL DESARROLLO DE HOSPITALES E INSTITUCIONES DE SALUD PUBLICA DEL ORIENTE
OHORIENTE?”, de acuerdo a los requisitos solicitados en la Invitacion de la siguiente manera:

ILITANTES DE ORDEN TECNICO

10.3 REQUISITO

Se tendra en cuen
en los servicios as

1. Estar registrado
presentar el regist
alguna modificacié
esperada, se debe

{ABILITANTE DE ORDEN TECNICO

g los REQUISITOS HABILITANTES Y DOCUMENTOS TECNICOS de los diferentes Medicamentos utilizados
stenciales de la ESE-HUS, los cuales seran calificados segun los criterios de CUMPLE o0 NO CUMPLE asi:

ante el INVIMA con su respectiva clasificacion como alimento para propésitos médicos especiales; se debe
ro INVIMA en medio magnético, con fecha vigente; y cuando sea pertinente, los antecedentes que aclaren
n con respecto al fabricante, al fitular del Registro u otras pertinentes. En caso de no tener la vigencia
presentar una carta registrada ante el INVIMA donde conste la solicitud de tramite del registro calificado.

Nota: En el caso de fabricantes extranjeros mencionados en el Registro Sanitario expedido por el INVIMA, se debe presentar las

BPE en el idioma ¢
2:'Buenas Practica
fabricante, mencio
Nota: En el caso

empresas acredita

e expedicion del pais origen y su traduccién, para corroborar dicha informacion.

s de Manufactura: Se debe presentar el certificado de Buenas Précticas de Manufactura (BPM) del laboratorio
ado en el Registro Sanitario expedido por el INVIMA, en idioma espafiol, de manera fisica, con fecha vigente.
> fabricantes extranjeros se acepta como BPM, un certificado de Gestion de la Calidad (ISQ), emitidos por
as y autorizadas para certificar estos documentos.

manera digital, par
4. Politica de Devo
vencimiento las for

la fecha de expiragi

www.hus.gov.co

cada de la formula nutricional o alimentos con propésito médicos especiales.
icion: los proponentes deben presentar un documento en medio fisico en el cual se compromete a recibir por

ulas nutricionales o alimentos con propdsito médicos especiales de este requerimiento hasta el Gltimo dia de
n del producto.

1
!
d

3. Ficha Técnica: Se debe presentar la ficha técnica del producto expedida por el laboratorio fabricante en idioma espafiol y de
a
[
n
|
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Nota: se aclara que las fechas de vencimiento de los productos estén relacionadas con la Ultima fecha de vencimiento de las
formulas nutricionales o alimentos con propésito médicos especiales y no de la fecha de terminacion del contrato.

5. Certificar experiencia de un (1) afio en prestacion del mismo servicio en instituciones de Salud de mediana y alta complejidad:
Los oferentes deberén presentar documentos o certificaciones que soporte esta experiencia.

REQUISITO HABILITANTE DE EXPERIENCIA

Se debera acreditar experiencia en ejecucion de hasta dos (02) contratos cuyos objetos sean iguales o similares al de la

~ presente invitacion y cuya sumatoria de los valores de cada contrato, expresados en salarios minimos mensuales legales
vigentes a la fecha de culminacién de cada uno de ellos sea igual al 100% del presupuesto oficial para este contrato, expresado
en SMMLYV vigencia 2026. Lo cual debera acreditar con certificacion o con copia de los contratos con las respectivas actas de
liquidacion de los contratos que haya celebrado. Cada certificacion anexada deberd contener como minimo la siguiente
informacién:

Nombre de la entidad o persona contratante, indicando NIT, direccion, teléfonos, fax.
Nombre y firma de la persona que expide la certificacion.

Nombre del confratista a quien se le expide la certificacion.

Objeto del contrato.

Fecha de inicio y terminacién del contrato

Valor total del contrato

La evaluacion debera ser remitida el dia 11 de febrero de 2026 antes de las 16:00 p.m.
Anexo: - Propuesta completa y anexos necesarios para la evaluacion técnica.

Con el acostumbrado respeto,

) “Z .
w. LA MARQUEZ GUTIERREZ

Jefe Oficina Asesora Juridica de la ESE HUS

Efaboro: 2lgjanora Cent

Cargo: Abogada de ficing Asesora Jundica de i3 £S5 HUS- Conratiera

www.hus.gov.co Dependencia
Hospital universitario de Santander. NIT. 900006037-4 Bucaramanga
Ventanilla Unica: Cra. 33 #28-126 PBX: (7) 6912010 EXT. 369

Servicio de Informacién y Atencién al Usuario Correo Electronico: juridica@hus.gov.co
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Bucaramanga, Febrero 12 de 2026
PARA: Abogado
Yessica Paola Marquez Gutiérrez
Jefe Oficina Asesora Juridica ESE HUS
ASUNTO: RESULTADOS DE EVALUACION DE REQUISITOS DE ORDEN TECNICO

Cordial saludo,
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a su solicitud me permito presentar los resultados de la evaluacion técnica, que tiene por proceso de
te la modalidad de contratacion directa, el cual tiene por objeto “SUMINISTRO DE ALIMENTOS
'0S MEDICOS ESPECIALES O FORMULAS NUTRICIONALES ViA ORAL Y ENTERAL POR
’ACIENTES HOSPITALIZADOS EN LA ESE HOSPITAL UNIVERSITARIO DE SANTANDER” Se
erios cumple o no cumple por el oferente “COOPERATIVA REGIONAL PARA LA INTEGRACION Y
.O DE HOSPITALES E INSTITUCIONES DE SALUD PUBLICA DEL ORIENTE COLOMBIANO -
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nético, expedido por el INVIMA, con fecha vigente; y cuando sea pertinente,
ntecedentes que aclaren alguna modificacion con respecto al fabricante, al
r del Registro u otras pertinentes. En caso de no tener la vigencia esperada,
sbe presentar una carta registrada ante el INVIMA donde conste la solicitud
amite del registro calificado.
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J
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- En el caso de fabricantes extranjeros mencionados en el Registro Sanitario
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ais origen y su traduccion, para corroborar dicha informacion.
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cticas de Manufactura (BPM) del laboratorio fabricante, mencionado en el
istro Sanitario expedido por el INVIMA, en idioma espafiol, de manera fisica,
fecha vigente.
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Ficha Técnica: Se debe presentar la ficha técnica del producto expedida por el | Cumple
laboratorio fabricante en idioma espafiol y de manera fisica, para cada de la
formula nutricional o alimentos con propésito médicos especiales.

4 Po
fisi
0 ¢
Gl

ica de Devolucion: los proponentes deben presentar un documento en medio | Cumple
D en el cual se compromete a recibir por vencimiento las formulas nutricionales
mentos con proposito médicos especiales de este requerimiento hasta el
0 dia de la fecha de expiracion del producto.

s S B

Nota: se aclara que las fechas de vencimiento de los productos estan relacionadas
con la Ultima fecha de vencimiento de las formulas nutricionales o alimentos con
prapésito médicos especiales y no de la fecha de terminacion del contrato.

-

El proponente ‘COOPERATIVA REGIONAL PARA LA INTEGRACION Y EL DESARROLLO DE HOSPITALES E
INSTITUCIONES DE SALUD PUBLICA DEL ORIENTE COLOMBIANO - COHORIENTE”, cumple con lo establecido
técnicamente para el objeto anteriormente sefialado en la invitacion.

Atentamente,

%z(ja;m% Gy’
IANA KATHERINE CHAPARRO HERNA
€

Profesional Universitario de Nutricion y Dietética
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