


































RESOLUCION Nro. 2021014906

Por la cual se Modifica una Resolucion

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

Resolución 2674 de 2013, Resolución 719 de 2015

EXPEDIENTE: 20091279 RADICACION: 20211079641 FECHA: 2021/04/23

REGISTRO No.: RSiA16I178915 VIGENCIA: 2025/04/22

ANTECEDENTES

Mediante Resolución Nº  2015012467  de 1 de Abril de 2015 el INVIMA concedió el Registro Sanitario Nº
RSiA16I178915  para  IMPORTAR  Y  VENDER  el  producto:  ALIMENTO  LÍQUIDO  COMPLETO  Y
BALANCEADO CON HMB, PROTEÍNA  Y VITAMINA D. ENSURE® ADVANCE, marca  ENSURE®,  Titular
ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C., y  Fabricante ABBOTT
NUTRITION  - ABBOTT LABORATORIES con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMÉRICA Autorizando
como  Importador ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.

Mediante resolución Nº  2015037270  de  21 de Septiembre de 2015, el INVIMA autorizo 1. Adición de
presentación comercial.

Mediante  Resolución  No.   2016008889 del  15  de  Marzo  de  2016,  el  Invima autorizó:  .  Cambio  en  la
denominación del producto por adición de variedad: ALIMENTO LÍQUIDO COMPLETO Y BALANCEADO
CON  HMB,  PROTEÍNA   Y  VITAMINA  D,  SABORES  VAINILLA,  FRESA  Y  CHOCOLATE.  ENSURE
ADVANCE. 2. Adición de la composición por adición de variedades. 3. Adición de presentación comercial.

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

Mediante Resolución N° 2021000092 de fecha 4 de Enero de 2021, el INVIMA autorizó 1. Adición a la
composición del producto

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

En el sentido de autorizar:

1.Modificación de fabricante por adición.
2.Modificación en la composición del producto
3.Modificación de presentación comercial.

CONSIDERACIONES

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

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR La Resolución que concedió  Registro Sanitario  No.  RSiA16I178915 ,
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.Modificación de fabricante  por  adición de:  ABBOTT LABORATORIES B.V.  RIETEWEG 21,  8041AJ,
ZWOLLE -  HOLANDA.

2.Modificación en la composición del producto quedando adicionadas las siguientes fórmulas

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

FORMULA 3-FRESA: Agua, MALTODEXTRINA, sacarosa, caseinato de sodio, concentrado de proteína de
leche, proteína de soya, aceite de soya, MINERALES (citrato de potasio, fosfato de magnesio, fosfato de
potasio, citrato de sodio, cloruro de potasio, sulfato ferroso, sulfato de zinc, carbonato de calcio, sulfato de
manganeso, sulfato cúprico , molibdato de sodio, cloruro de cromo, yoduro de potasio, selenato de sodio),
aceite de maíz, Ca-HMB (ß- hidroxi-ß-metilbutirato de calcio monohidrato), aceite de canola, saborizantes
naturales  y  artificiales,  celulosa  (estabilizante),  cloruro  de  colina,  monoglicérido  de  ácidos  grasos
(emulsificante), lecitina de soya (emulsificante), VITAMINAS (ácido ascórbico, vitamina E, niacinamida,
pantotenato de calcio, clorhidrato de tiamina, clorhidrato de piridoxina, riboflavina, palmitato de vitamina A,
ácido fólico, filoquinona, biotina, vitamina D3, cianocobalamina), carboximetilcelulosa de sodio (estabilizante),
acesulfame de potasio (edulcorante), goma gellan (estabilizante), cochinilla
liquida 5% (colorante), sucralosa (edulcorante).

Formula 3 - CHOCOLATE: Agua, MALTODEXTRINA, sacarosa, caseinato de sodio, concentrado de proteína
de leche, proteína de soya, aceite de soya, MINERALES (citrato de potasio, fosfato de potasio, fosfato de
magnesio, citrato de sodio, cloruro de potasio, sulfato ferroso, sulfato de zinc, carbonato de calcio, sulfato de
manganeso, sulfato cúprico , molibdato de sodio, cloruro de cromo, yoduro de potasio, selenato de sodio),
aceite de maíz, cocoa en polvo, Ca-HMB (ß-hidroxi-ß-metilbutirato de calcio monohidrato), aceite de
canola, celulosa (estabilizante), saborizantes naturales y artificiales, cloruro de colina, monoglicérido de
ácidos grasos (emulsificante), lecitina de soya (emulsificante), VITAMINAS (ácido ascórbico, vitamina E,
niacinamida, pantotenato de calcio, clorhidrato de tiamina, clorhidrato de piridoxina, riboflavina, palmitato de
vitamina A, ácido fólico, filoquinona, biotina, vitamina D3, cianocobalamina), carboximetilcelulosa de sodio
(estabilizante), acesulfame de potasio (edulcorante), goma gellan (estabilizante), sucralosa (edulcorante).

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

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

ARTICULO SEGUNDO: Notificar La presente Resolución advirtiéndole que contra ella procede únicamente
el Recurso de Reposición, que deberá interponerse ante LA DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ
(10)  días  siguientes  a  su  notificación,  en  los  términos  señalados  en  el  Código  de  Procedimiento
Administrativo  y  de  lo  Contencioso  Administrativo.

ARTICULO TERCERO: Los derechos que se deriven de esta Resolución quedarán sujetos a la revisión
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 Artículo 1
de la Resolución 3168 de 2015.
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________________________________
CARLOS ALBERTO ROBLES COCUYAME

DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogotá, D.C. El 27 de Abril de 2021

La impresión en soporte cartular (papel) es una reproducción del documento original que se encuentra en
formato electrónico firmado digitalmente, cuya representación digital goza de plena autenticidad, integridad y
no repudio, en cumplimiento de la ley 527 de 1999 (Artículos 6 a 13 y 28) y de la ley 962 de 2005  (Artículo 6)

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

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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RESOLUCION Nro. 2021033619

Por la cual se Modifica una Resolucion

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

Resolución 2674 de 2013, Resolución 719 de 2015

EXPEDIENTE: 54710 RADICACION: 20211152185 FECHA: 2021/08/03

REGISTRO No.: RSiA16I186115 VIGENCIA: 2025/09/29

ANTECEDENTES

Mediante Resolución No 2015033298 de 25 de Agosto de 2015, el INVIMA autorizó la Reclasificación del
producto a la categoría de alimento, quedando identificado como: ALIMENTO LIQUIDO CON PROTEINA,
VITAMINAS Y MINERALES ENSURE®  SABOR VAINILLA, FRESA, CHOCOLATE NUTRICION COMPLETA
Y BALANCEADA,  registro  sanitario RSiA16I186115,  marca ENSURE®, presentaciones comerciales Lata
de aluminio por 237 mL (8 oz fl),   botella plásticas resellable por 237 mL (8 oz. fl)  a favor de ABBOTT
LABORATORIES DE COLOMBIA S.A., con domicilio en BOGOTA D.C., fabricante ABBOTT NUTRITION
ABBOTT LABORATORIES con domicilio en  ESTADOS UNIDOS, importador ABBOTT LABORATORIES DE
COLOMBIA S.A., con domicilio en BOGOTA D.C.,  .

Mediante Resolución Nº  2015048081  de  30 de Noviembre de 2015  , el INVIMA autorizo  1. Adición de
presentación Comercial: Pack x 2 botellas resellables 237 ml (8 Oz); Pack x 4 botellas resellables 237 ml (8
Oz); Pack x 6 botellas resellables 237 ml (8 Oz); Pack x 8 botellas resellables 237 ml (8 Oz); Pack x 10
botellas resellables 237 ml (8 Oz); Pack x 12 botellas resellables 237 ml (8 Oz); Pack x 16 botellas resellables
237 ml (8 Oz); Pack x 20 botellas resellables 237 ml (8 Oz); Pack x 24 botellas resellables 237 ml (8 Oz);
Pack x 30 botellas resellables 237 ml (8 Oz); Pack x 32 botellas resellables 237 ml (8 Oz); Pack x 36 botellas
resellables 237 ml (8 Oz);

Mediante Resolución Nº  2018018294  de  2 de Mayo de 2018 , el INVIMA autorizo  1.Cambio de nombre del
producto, quedando en adelante: ALIMENTO LIQUIDO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES,
POLIMERICO, A BASE DE MACRONUTRIENTES, VITAMINAS Y MINERALES PARA ADULTOS CON
ENFERMEDADES  NEUROLOGICAS,  CANCER,  VIH/SIDA  QUE  PRESENTAN  DESNUTRICION  EN
SITUACIONES PRE Y POST OPERATORIAS Y QUE NO LOGRAN SUPLIR SUS REQUERIMIENTOS
NUTRICIONALES CON UNA ALIMENTACION NORMAL O MODIFICADA. ENSURE®

Mediante Resolución Nº 2018018120  de  2 de Mayo de 2018 , el INVIMA autorizo 1.Adición de fabricante:
ABBOTT NUTRITION, con domicilio en 1518 Main Street, Altavista, Virginia 24517, en ESTADOS UNIDOS

Mediante Resolución Nº 2018019363  de  8 de Mayo de 2018, el INVIMA autorizo  1.Cambio de fabricante,
quedando en adelante autorizados: ABBOTT NUTRITION, con domicilio en 1518 Main Street, Altavista,
Virginia 24517, en ESTADOS UNIDOS, ABBOTT NUTRITION ABBOTT LABORATORIES, con domicilio en
1250 W. Maricopa Highway, Casa Grande, Arizona, en ESTADOS UNIDOS

Mediante resolución N° 2019051921 del 18 de noviembre de 2019, el Invima autorizó: 1. Cambio de razón
social de titular e importador

Que mediante radicado No.  20211152185 de fecha 2021/08/03 el  Señor(a)  FERNANDO HIGUERA R
actuando en calidad de apoderado y/o representante legal presento solicitud de modificación al Registro
Sanitario en mención.,

En el sentido de autorizar:

1, Adición de presentaciones comerciales

CONSIDERACIONES

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

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR La Resolución que concedió  Registro Sanitario  No.  RSiA16I186115 ,
a favor de TITULAR(ES): ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA -
D.C.,
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________________________________
CARLOS ALBERTO ROBLES COCUYAME

DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

En el sentido de autorizar:

1, Adición de presentaciones comerciales: Vainilla, fresa, chocolate: Botella resellable de Polipropileno/
Etilen-vinil- alcohol por 220 mL. Vainilla, fresa, chocolate (sabor único o mezcla de sabores): Pack X 2
botellas resellables 220 ml; Pack X 4 botellas resellables 220 ml; Pack X 6 botellas resellables 220 ml; Pack
X 8 botellas resellables 220 ml; Pack X 10 botellas resellables 220 ml; Pack X 12 botellas resellables 220 ml;
Pack X 16 botellas resellables 220 ml; Pack X 20 botellas resellables 220 ml; Pack X 24 botellas resellables
220 ml; Pack X 30 botellas resellables 220 ml; Pack X 32 botellas resellables 220 ml; Pack X 36 botellas
resellables 220 ml.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar La presente Resolución advirtiéndole que contra ella procede únicamente
el Recurso de Reposición, que deberá interponerse ante LA DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ
(10)  días  siguientes  a  su  notificación,  en  los  términos  señalados  en  el  Código  de  Procedimiento
Administrativo  y  de  lo  Contencioso  Administrativo.

ARTICULO TERCERO: Los derechos que se deriven de esta Resolución quedarán sujetos a la revisión
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 Artículo 1
de la Resolución 3168 de 2015.

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogotá, D.C. El 10 de Agosto de 2021

La impresión en soporte cartular (papel) es una reproducción del documento original que se encuentra en
formato electrónico firmado digitalmente, cuya representación digital goza de plena autenticidad, integridad y
no repudio, en cumplimiento de la ley 527 de 1999 (Artículos 6 a 13 y 28) y de la ley 962 de 2005  (Artículo 6)

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

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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