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

RESOLUCION No. 2014028202 DE 2 de Septiembre de 2014
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en
ejercicio de las facultades legales conferidas en el Decreto 2078 del 2012 . con base en lo previsto por la Ley 9a. de 1979, el
Decreto Reglamentario 3075 de 1997 y Decreto Reglamentario 612 de 2000. y Decreto Reglamentario 612 de 2000

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de 10 afios al producto que se describe a continuacion: |
REGISTRO SANITARIO No.: RSiA03116114  VIGENTE HASTA: 2 5 SEP 2024 ‘
EXPEDIENTE: 20081872 RADICACION: 2014110932 . ‘
MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER |
PRODUCTO: ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES DE PACIENTES CON |

ENFERMEDAD RENAL CRONICA EN ESTADIO 3 Y 4 (PREDIALISIS) NEPRO BP
MARCA: NEPRO BP
PRESENTACIONES COMERCIALES: Lata por 237 mL (8 Oz)
TITULAR(ES): ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S A con domicilio en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): ABBOTT NUTRITION con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
IMPORTADOR(ES): ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S A con domicilio en BOGOTA - D.C.

ARTICULO SEGUNDO:- Contra la presente resolucién procede tnicamente el Recurso de Reposicion, que debera interponerse
ante EL DIRECTOR DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS INVIMA dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a la notificacion personal, de conformidad con lo sefalado en el

Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo. Una vez ejecutoriado quedara culminado el
procedimiento administrativo.

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

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

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

te espacio, hasta la firma se considera en blanco.

4\%\« | e
HARRY ALBERTO SILVA LLINAS
DIRECTOR DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
Proyecto_:

Revision Técnica: Erika Elizabeth Araque Mieth 1356
Revision Legal: Sandra Milena Alba Mancipe. Codigo 1476
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA

RESOLUCION Nro. 2019051439
Por la cual se Modifica una Resolucion

El Director de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, en ejercicic de las facultades legales conferidas en el decreto 2078 del 8 de octubre del
2012, con base en lo previsto por la ley 9a. de 1979, Decreto - Ley 019 de 2012, Ley 1755 de 2015,
Resolucion 2674 de 2013, Resolucion 719 de 2015 -

EXPEDIENTE: 20081872 RADICACION: 20191217288 FECHA: 2019/11/05
REGISTRO No.: RSiA03118114 VIGENCIA: 2024/09/25

ANTECEDENTES

Mediante Resolucion N° 2014028202 del 2 de Septiembre de 2014, el INVIMA Concedié el Registro Sanitario
N° RSiA03116114 Para RSiA03116114 el Producto ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS
ESPECIALES DE PACIENTES CON ENFERMEDAD RENAL CRONICA EN ESTADIO 3 Y 4 (PREDIALISIS)
NEPRO BP Marcas NEPRO BP Presentaciones Comerciales Lata por 237 mL (8 Qz) Siendo el Titular
ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S A con domicilio en BOGOTA - D.C. y Fabricante ABBOTT
NUTRITION con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA. Autorizando como Importador a ABBOTT
LABORATORIES DE COLOMBIA S A con domicilio en BOGOTA - D.C.

Que mediante radicado No. 20191217289 de fecha 2019/11/05 el Sefior(a) FERNANDQO HIGUERA
RODRIGUEZ actuando en calidad de apoderado y/o representante legal presento solicitud de modificacién al
Registre Sanitario en mencién.,

En el sentido de autorizar:
1. Cambio de Razén Social del Titular e Importador del Registro Sanitario.

CONSIDERACIONES

Una vez revisada la documentacién aportada por el interesado, el despacho observa que cumple con [os
reguisitos establecidos en el Decreto - Ley 019 de 2012, la Resolucién 2674 de 2013, Resolucidon 719 de
2018, la Resolucién 3168 de 2015, y la Resolucitn No. 2016008980 del 15 de marzo de 20186, expedida por
el ig\éima para la concesion de dicho tramite. Con fundamento en lo anterior, la Direccidn de Alimentos y
Bebidas.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR La Resolucién gue concedi¢ la AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION No.: RSiA03116114 , a favor de TITULAR(ES): ABBOTT LABORATORIES DE
COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C., FABRICANTE(S): ABBOTT NUTRITION con domicilio
en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, IMPORTADOR(ES): ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA
S.A.S. con domicilic en BOGOTA - B.C.,

En el sentido de autorizar:

1. Cambio de Razén Social del Titular e Importador del Registro Sanitaric quedando en adelante ABBOTT
LABORATORIES DE COLOMBIA SAS.

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

ARTICULO TERCERO: Los derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetos a la revision
posterior que debe realizar LA DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con o previsto por el Articulo 1
de la Resolucién 3168 de 2015.

ARTICULO CUARTO: La presente resolucion rige a partir de [a fecha de ejecuteria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
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Republica de Colombia
Ministeric de Salud y Proteccidn Social
instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos v de Alimentos - iNVIMA

Dada en Bogota, D.C. El 14 de Noviembre de 2019

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

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

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Firma valida

Locacion: BRGOTAD.C.,

Colombia

CARLOS ALEERTO ROBLES COCUYAME
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
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Bogota D.C., 18/12/2019

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

a fec:ha L(_?,Otlﬁco personalmente al Sefor(a) éfzﬂﬂ’é/

/C Uik identificado{a) con CEDULA CIUDADANIA N°
S & ?36 C/?/ expedida en &3 o & st en  calidad de
4 JStoz! 2ain <> con tarjeta Profesional N° . con el fin de

notificarse de la Resolucién N&QO\‘\O‘S\L‘Ro\ del _ A W\ \0\

Se le entregdé una copia auténtica del mencionado Acto Administrativo, en golios
haciéndole (s) saber que, en caso de inconformidad contra la presente providencia,
puede (n) interponer los recursos de Reposicién y/o Apelacién ante el Director Técnico
Correspondiente del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
Invima, de estos recursos podran hacerse uso dentro de los diez (10) dias siguientes a
ta notificacion, en los términos sefialados en el Cadigo de Procedimiento Administrativo
y de io Contencioso Administrativo.

Notificador:
Firma: ’Q\%
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