Iostiture Nozinmol de Vigilewin de Medicomentos y Alimamios - [HVIRGA
(orrara ¥ N800
PEX: 2HETN

g TODOSPORUN
NUEVO PAIS
Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016031380 DE 16 de Agosto de 2016
Por la cual se concede un Registro Sanitario de Alimentos (Alto Riesgo)
El Director de Alimentos y Bebidas del Instituto MNacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, en ejercicio de sus facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, con base en lo
previsto con la Ley 9a. de 1979, Ley 1755 de 2015, Resolucion 2674 de 2013 modificada por la
Resolucién 3168 de 2015, Resolucion 719 de 2015

ANTECEDENTES

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

El Articulo 126 de la precipitada norma establece: "Los alimentos que se fabriquen, envasen o importen
para su comercializacion en el terrtorio nacional requenran de notificacion sanitaria, permiso sanitario o
registro sanitario, segin el resgo de estos productos en salud plblica, de conformidad con la
reglamentacidn que expida of Ministerio de Salud vy Proteccion Social, dentro de fos seis (6) meses
siguientas a la entrada en vigencia del presente decreto”. (MNegrilla fuera de texto.)

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

Que mediante Resolucion Mo, 719 de Marzo 11 de 2015 se establece la clasificacion de alimentos para
consumo humano de acuerdo con el riesgo en salud publica.

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

Que mediante escrito radicado bajo el No. 2016111880 de fecha 16/08/2016, el (la) Sefior (a)
FERNANDO HIGUERA RODRIGUEZ |, actuando en calidad de apoderado y/o representante legal,
presentd solicitud de concesion de Registro Sanitario para el producto abajo referido.

CONSIDERACIONES
Verificados los requisitos establecidos en el Articulo 38 de la Resolucién 2674 de 2013 y la Resolucion
715 de 2015, y en cumplimiento con las disposiciones sanitarias para la concesion de dicha tramite, la
Direccion de Alimentos y Bebidas del Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimeantos
INWIMA,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. - Conceder REGISTRO SANITARIO por el témino de CINCO (5) afios al
producto gue se describe a continuacion:

REGISTRO SANITARIO No.. R3A-001747-2016

EXPEDIENTE: 20113435 RADICACION: 2016111880
MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER
PRODUCTO: ALIMENTO DE USC ESPECIAL, COMPLETO, SEMI-ELEMENTAL,

HIPERCALORICO, BASADO EN PEPTIDOS, CON TRIGLICERIDOS DE
CADENA MEDIA (TCM) PARA PERSONAS CON FUNCION
GASTROINTESTINAL DETERIORADA. VITAL® 1.5

MARCA (S): VITALE 1.5

PRESENTACIONES

COMERCIALES: Botella plastica lista para colgar (LPC) X 1000 mL. Botella plastica re-
sellable X 200 mL, X 220 mL.

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

FABRICANTE (ES): ABBOTT LABORATORIES B.V. con domicilio en HOLANDA,

IMPORTADOR (ES): ABBOTT LABORATORIES DE COLOMEBIA SA  con domicilio en
BOGOTA-D.C.

ARTICULO SEGUNDO: El producto debe cumplir con los requisitos sanitarios que le sean aplicables en
materia de rotulado de alimentos de conformidad con lo dispuesto en la Resolucion 5109 de 2005,
Resolucion 333 de 2011 si es el caso.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016031380 DE 16 de Agosto de 2016
Por la cual se concede un Registro Sanitario de Alimentos (Alto Riesgo)
El Director de Alimentos v Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, en ejercicio de sus facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, con base en lo
previsto con la Ley 9a. de 1979, Ley 1755 de 2015, Resolucion 2674 de 2013 modificada por la
Resolucidn 3168 de 2015, Resolucién 719 de 2015,

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

ARTICULC CUARTO:- Notificar la presente resolucidn al interesado, advittiende gue contra la misma
procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que debera interponerse ante el DIRECTOR DE
ALIMENTOS Y BEBIDAS del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS INVIMA, dentro de los dias DIEZ {10) siguientes a su notificacion personal, de conformidad
con lo gefialado en el Cadigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO QUINTO: La vigencia del presente Registro sanitario se contara a partir de la ﬁn*neza_l r:'!e la
presente resolucion de conformidad con lo dispuesto en el articulo 87 del Cédigo de Procedimiento
Administrativo v de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO SEXTO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.
NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 16 de Agosto de 2016
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

e

SERGIO ALFONSO TRONCOSO RICO
DIRECTOR DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

Revisidn Técnica: Mirnam Ardila Pana. Chdigo 473
Revizidn Legal: Fiorella Denise Moscoso Mejia Codigo 2162

Reason; Wi
Location: Bogata, CO
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud vy Proteccidon Social
instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos vy de Alimentes - INVIMA

RESOLUCION Nro. 2019051973
Por la cual se Modifica una Resolucion

El Director de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, en ejercicio de las facultades legales conferidas en el decreto 2078 del 8 de octubre del
2012, con base en lo previsto por la ley 9a. de 1979, Decreto - Ley 018 de 2012, Ley 1755 de 2015,
Resolucion 2674 de 2013, Resolucion 719 de 2015

EXPEDIENTE: 20113435 RADICACION: 20191217776  FECHA: 2019/11/06
REGISTRO No.:  RSA-001747-2016 VIGENCIA: 2021/09/05

ANTECEDENTES

Mediante Resolucion No, 2018031380 de 16 de Agosto de 2016, el INVIMA concedid Registro Sanitario No
RSA-001747-2016 paralMPORTAR Y VENDER el producto ALIMENTO DE USO ESPECIAL, COMPLETO,
SEMI-ELEMENTAL, HIPERCALORICQ, BASADO EN PEPTIDOS, CON TRIGLICERIDOS DE CADENA
MEDIA {TCM) PARA PERSONAS CON FUNCION GASTROINTESTINAL DETERIORADA. VITAL® 1.5
gﬂégg#éS)gflgAL@ 1,5 a favor de ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. con domicilio en

Mediante Resolucion No 2017001849 del 20 de Enero de 2017, el INVIMA autorizo: 1.Adicién de marcas
comerciales quedando en adelante; VITAL 1.5®, ENSURE® PEPTIDOS, ENSURE® PEPTIDES, ENSURE®
ABSORB, ENSURE® DIGEST. 2.Cambio de la denominacion del producto quedando en adelante:
ALIMENTO DE USQ ESPECIAL, COMPLETO, SEMI-ELEMENTAL, HIPERCALORICO, BASADO EN
PEPTIDOS, CON TRIGLICERIDOS DE CADENA MEDIA (TCM) PARA PERSONAS CON FUNCION
GASTROINTESTINAL DETERIORADA.

Que mediante radicado No. 20191217776 de fecha 2019/11/08 el Sefior{(a) FERNANDO HIGUERA
RODRIGUEZ actuando en calidad de apoderado y/o representante legal presento solicitud de modificacion al
Registro Sanitario en mencién.,

En el sentido de autorizarn
1. Cambio de Razon social de titular e importador

CONSIDERACIONES

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

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR La Resolucién que concedid la AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION No.: RSA-001747-2016 , a favor de TITULAR(ES): ABBOTT LABORATORIES DE
COLOMBIA S8.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C,,

En el sentido de autorizar:
1. Cambio de Razon social de titular e importador, a: ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.AS.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar La presente Resolucion advirtiéndole que contra ella procede dnicamente
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 Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: Los derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetos a la revision
posterior gue debe realizar LA DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTQOS INVIMA de conformidad con lo previsto por el Articulo 1
de la Resolucion 3168 de 2015,
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Protececion Sacial
instituto Nacdional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIVIA

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota, D.C. El 18 de Noviembre de 2018

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

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

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

COP[A OCUME )
LAge, %-é QUENZ;E ES pre,
o ssr,,,';oms% &N
AD
Firma vaiida
Firmado digital
CARLQDS
ROE
Fec
15:82;

Locacién: BOGOTAD.C., - - §o A
Colombia iy i T b ¥

CARL.OS ALBERTO ROBLES COCUYAME
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
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Bogota D.C., 18/12/2018

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En ,la fecha se notificod personalmente al Sefior(a) &L (2o Wﬂ/

ye NP AN —\(\» identificado(a) con CEDULA CIUDADANIA  N°
LG DILL expedida en A &£ e . en calidad de
Al o i-Isnpe , con tareta Profesional N° , con el fin de

notificarse de la Resolucion N°é§§g‘ﬁ§_\3}3del W% N{i\[ \9\

Se le entregd una copia auténtica del mencionado Acto Administrativo, en ;_:fglios
haciéndole (s) saber que, en caso de inconformidad contra fa presente providencia,
puede (n) interponer los recursos de Reposicion y/o Apelacion ante el Director Técnico
Correspondiente del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
Invima, de estos recursos podran hacerse uso dentro de los diez (10) dias siguientes a
la notificacion, en los términos sefalados en el Codigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo.

Notificade: ——

Firmas?

ce. 1727

Notificador: ’\
Firma:

Codigestivum hacianal de vglands de Mes careios y Almentcs - Iima
Oficina Prineigal: Trz 10 N 54 - 25 - Dogoz
Administrative: Cra O NS84 - &0
1 5AR00
wwwinvima.gov.co

AIC-NOT-FM003 V00  11/03/2019



Replblica de Colombia

3 "E. i La salud
\t; es de todos
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA
RESOLUCION Nro. 2021022619 del 9 de Junio de 2021
Por la cual se concede una Renovacion de Registro Sanitario de Alimentos (Alto Riesgo)

El Director de Alimentos y Bebidas del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y

ALIMENTOS INVIMA, en ejercicio de las facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, con

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

ANTECEDENTES

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

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

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

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

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

Que mediante escrito radicado bajo el No. 20211111075 de fecha 2021/06/09 el (la) Sefior(a) FERNANDO
HIGUERA RODRIGUEZ actuando en calidad de apoderado y/o representante legal, presenté solicitud de
concesién de Renovacion Registro Sanitario para el producto abajo referido

CONSIDERACIONES

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

RESUELVE

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

RENOVACION DE RSA-001747-2016
REGISTRO
SANITARIO No.:

EXPEDIENTE: 20113435 RADICACION: 20211111075
MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER
PRODUCTO: ALIMENTO DE USO ESPECIAL, COMPLETO, SEMI-ELEMENTAL,

HIPERCALORICO, BASADO EN PEPTIDOS, CON TRIGLICERIDOS DE CADENA
MEDIA (TCM) PARA PERSONAS CON FUNCION GASTROINTESTINAL
DETERIORADA.

MARCA: VITAL 1.5®, ENSURE® PEPTIDOS, ENSURE® PEPTIDES, ENSURE® ABSORB,
ENSURE® DIGEST., VITAL® 1.5,

PRESENTACION Botella plastica lista para colgar (LPC) X 1000 mL. Botella plastica re-sellable X 200
COMERCIAL: mL, X 220 mL.,

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

IMPORTADOR(ES) ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.,
ARTICULO SEGUNDO: EIl producto debe cumplir con los requisitos sanitarios que le sean aplicables en

materia de rotulado de alimentos de conformidad con lo dispuesto en la Resolucion 5109 de 2005,
Resolucion 333 de 2011 si es el caso. De igual manera, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
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Replblica de Colombia

3 "E. i La salud
\t; es de todos
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA

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

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

ARTICULO CUARTO: Noaotificar la presente resolucion al interesado, advirtiendo que contra la misma procede
unicamente el Recurso de Reposicion, que debera interponerse ante el DIRECTOR DE ALIMENTOS Y
BEDIBAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA,
dentro de los dias a su notificacion personal, de conformidad con lo sefialado en el Cadigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

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

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C. el 9 de Junio de 2021

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

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

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

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

CARLOS ALBERTO ROBLES COCUYAME
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
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RESOLUCION Nro. 2022007375
Por la cual se Modifica una Resolucion

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

Resolucion 2674 de 2013, Resolucion 719 de 2015

EXPEDIENTE: 20113435 RADICACION: 20211292943 FECHA: 2021/12/23
REGISTRO No.:  RSA-001747-2016 VIGENCIA: 2026/06/09

ANTECEDENTES

Mediante Resolucion No. 2016031380 de 16 de Agosto de 2016, el INVIMA concedi6 Registro Sanitario No
RSA-001747-2016 paralMPORTAR Y VENDER el producto ALIMENTO DE USO ESPECIAL, COMPLETO,
SEMI-ELEMENTAL, HIPERCALORICO, BASADO EN PEPTIDOS, CON TRIGLICERIDOS DE CADENA
MEDIA (TCM) PARA PERSONAS CON FUNCION GASTROINTESTINAL DETERIORADA. VITAL® 1.5
MARCA (S):VITAL® 1,5 a favor de ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. con domicilio en
BOGOTA - D.C

Mediante Resolucion No 2017001849 del 20 de Enero de 2017, el INVIMA autorizo: 1.Adicién de marcas
comerciales quedando en adelante: VITAL 1.5®, ENSURE® PEPTIDOS, ENSURE® PEPTIDES, ENSURE®
ABSORB, ENSURE® DIGEST. 2.Cambio de la denominacién del producto quedando en adelante:
ALIMENTO DE USO ESPECIAL, COMPLETO, SEMI-ELEMENTAL, HIPERCALORICO, BASADO EN
PEPTIDOS, CON TRIGLICERIDOS DE CADENA MEDIA (TCM) PARA PERSONAS CON FUNCION
GASTROINTESTINAL DETERIORADA.

Mediante RESOLUCION Nro. 2021022619 del 9 de Junio de 2021 el INVIMA concedio:

RENOVACION DE REGISTRO SANITARIO por el termino de Cinco (5)

afos al producto que se describe a continuacion:

RENOVACIONDE RE G 1S TR O SANITARIO No.: RSA-001747-2016

EXPEDIENTE: 20113435 RADICACION: 20211111075

MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER
PRODUCTO:ALIMENTODEUSOESPECIAL,COMPLETO,SEMI-ELEMENTAL,
HIPERCALORICO, BASADO EN PEPTIDOS, CON TRIGLICERIDOS DE CADENA

MEDIA (TCM) PARA PERSONAS CON FUNCION GASTROINTESTINAL DETERIORADA.

MARCA: VITAL 1.5®, ENSURE® PEPTIDOS, ENSURE® PEPTIDES, ENSURE® ABSORB,

ENSURE® DIGEST., VITAL® 1.5,

PRESENTACION COMERCIAL: Botella plastica lista para colgar (LPC) X 1000 mL. Botella plastica re-
sellable X 200mL, X 220 mL.,

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

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

Que mediante radicado No. 20211292943 de fecha 2021/12/23 el Sefor(a) Fernando Higuera R. actuando en
calidad de apoderado y/o representante legal presento solicitud de modificacion al Registro Sanitario en
mencion.,

En el sentido de autorizar:
1. Cambio del Nombre del Producto.

CONSIDERACIONES

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

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR La Resolucion que concedié Registro Sanitario No. RSA-001747-2016
, a favor de TITULAR(ES): ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA -
D.C.,
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En el sentido de autorizar:

1. Por las consideraciones realizadas por la SEAB en el Acta N° 7 de 2021, este despacho considera que se
hicieron los ajustes mencionados. En mérito de lo expuesto, se autoriza el cambio de nombre del producto,
quedando: Alimento para p r o p 6 sitos médicos especiales, oligomérico, hipercalérico, a base de
maltodextrina, proteina hidrolizada y triglicéridos de cadena media (TCM) para adultos con desnutricion
proteico-caldrica moderada o severa que presentan problemas de malabsorcion intestinal asociados con
fibrosis quistica, insuficiencia pancreatica, enfermedad de Crohn, colitis ulcerativa, sindrome de intestino
corto, enterocolitis y sepsis, que no logran suplir sus requerimientos nutricionales con una alimentacion
normal o modificada.

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

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

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota, D.C. El 11 de Abril de 2022

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

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

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

CARLOS ALBERTO ROBLES COCUYAME
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

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



	VITAL 1.5 - RS
	VITAL 1.5 RS.pdf
	VITAL 1.5 RS.pdf

	VITAL 1.5-RS (1) RENOVACION



