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

RESOLUCION No. 2017026578 DE 29 de Junio de 2017
Por la cual se concede un Registro Sanitario de Alimentos (Alte Riesgo)
E| Director de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, en ejercicio de sus facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, con base en lo
previsto con la Ley 9a. de 1979, Ley 1755 de 2015, Resolucion 2674 de 2013 modificada por la
Resolucion 3168 de 2015, Resolucidn 7189 de 2015,

ANTECEDENTES

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

El Articulo 126 de la precipitada norma establece: "Los alimentos que se fabriguen, envasen o importen
para su comercializacion en ef termtorio nacional requeriran de notificacion sanitaria, permiso sanifario o
registro sanitario, segin el riesgo de estos productos en salud poblica, 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 decrefo”. (Negrilla fuera de texto.)

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

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

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

Que mediante escrito radicado bajo el No. 2017090813 de fecha 28/06/2017, el (la) Sefior (a)
FERNANDD HIGUERA RODRIGUEZ, actuando en calidad de apoderado y/o representante legal,
presentd solicitud de concesién de Registro Sanitario para el producto abajo referido.

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

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

REGISTRO SANITARIO No.. RSA-003778-2017

EXPEDIENTE: 20129549 RADICACION: 2017090813
MODALIDAD: IMPORTAR ¥ VENDER

PRODUCTO: ALIMENTO LIQUIDO CON CARBOHIDRATOS DE DIGESTION LENTA
SABORES VAINILLA, FRESA ¥ CHOCOLATE. GLUCERNA

MARCA (S): GLUCERNA

PRESENTACIONES

COMERCIALES: Lata por 237 mL (8 Oz) . Botella plastica x 237 ml & (8oz). Pack X2 4.6,
8, 10, 12, 16, 20, 24, 30,32,36 botellas x 237 ml,, ;

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

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

ARTICULO SEGUNDO: El producto debe cumplir con los requisitos sanitarios gue le sean aplicables en
materia de rotulado de alimentos de conformidad con lo dispuesto en la Resolucion 5108 de 2005,
Resclucian 333 de 2011 si es el caso.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017026578 DE 29 de Junio de 2017
Por la cual se concede un Registro Sanitario de Alimentos (Alto Riesgo)

El Director de Alimentos y Bebidas del Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, en ejercicio de sus facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, con base en lo
previsto con la Ley 9a. de 1879, Ley 1755 de 2015, Resolucion 2674 de 2013 maodificada por la
Resolucion 3168 de 2015, Resclucidn 719 de 2015,

ARTICULO TERCERO: Los derechos que se deriven de esta resolucién, quedaran sujetos a revision
posterior de la documentacion que soporta el cumplimiento de los requisitos exigibles sealn el caso, por
parte de la DIRECCION DE ALIMENTOS ¥ BEBIDAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS - INVIMA, guien asi mismo realizara las actividades de Inspeccion,
Vigilancia v Control a gue halla lugar de conformidad con la previsto por la Resolucidn 2674 de 2013
medificada por la resolucion 3168 de 2015.

ARTICULO CUARTO: AUTORIZAR el agotamiento de 2000000 unidad (es) de etiquetas en sus
diferentes presentaciones comerciales v marcas autorizadas amparadas bajo el Registro Sanitario Nro
RSiA161188215, expediente 19974968, Asi mismo, para alimentos importados cobija las importaciones
del producto con las etiquetas que declaran el citado registro.

ARTICULO QUINTQ: La vigencia de la presente Registro Sanitario se contara a partir de la firmeza dela
presente resolucién de conformidad con lo dispuesto en el articulo 87 del Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativa.

ARTICULO SEXTO:- Motificar la presente resolucidn al interesado, advirtiendo que contra la misma
procede Unicaments el Recurso de Reposicion. que debera interponerse ante el DIRECTOR GENERAL
del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacian personal, de conformidad con lo sefialado en el Codigo de
Procedimiento Administrativo v de lo Contencioso Administrativo.

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

Se expide en Bogota D.C., el 29 de Junio de 2017
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ
DIRECTOR GENERAL

Firma valida

Digilalty signed by JAV
GUZMAN CRL
Dot 201 7.06 3
Beason: Invima
Location: Bogota, G
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018032906 DE 31 de Julio de 2018
Por la cual se acepta un Desistimiento de una solicitud de Autorizacion de Procedimiento Sobre
: Producto con Registro Sanitario
El Director de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, en ejercicio de las facultades legales conferidas en el decreto 2078 del 8 de octubre del 2012,
con base en lo previsto por la ley 9a. de 1979, Decreto - Ley 019 de 2012, Ley 1755 de 2015, Resolucién
2674 de 2013, Resolucion 719 de 2015.

EXPEDIENTE: 20129549 RADICACION: 20181109770
ANTECEDENTES

Mediante Resolucién No. 2017026578 de 29 de Junio de 2017 , el INVIMA concedi6 Registro Sanitario
No RSA-003778-2017 para IMPORTAR Y VENDER el producto ALIMENTO LIQUIDO CON
CARBOHIDRATOS DE DIGESTION LENTA SABORES VAINILLA, FRESA Y CHOCOLATE. GLUCERNA
MARCA (S): GLUCERNA PRESENTACIONES COMERCIALES: Lata por 237 mL (8 Oz), Botella plastica
x 237 ml 8 (80z). Pack X 2, 4, 6, 8, 10, 12, 16, 20, 24, 30,32,36 botellas x 237 ml. a favor de ABBOTT
LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.

Mediante Resolucién N° 2018027054 de 28 de Junio de 2018, el INVIMA autorizo 1. Modificacion de la
composicion del producto 2, Adicion de fabricante, quedando en adelante autorizados: ABBOTT
NUTRITION, ABBOTT LABORATORIES, 1250 WEST MARICOPA HIGHWAY, CASA GRANDE,
ARIZONA, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA; ABBOTT NUTRITION. 1518 MAIN STREET, ALTAVISTA,
VIRGINIA 24517, ESTADOS UNIDOS.

Mediante Resolucion N° 2018018292 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 CARBOHIDRATOS DE DIGESTION LENTA
(MALTODEXTRINA MODIFICADA, SUCROMALTOSA) PARA PERSONAS CON DIABETES O
HIPERGLICEMIA CON UN ESTADO NUTRICIONAL DETERIORADO PRE Y POST OPERATORIOS,
QUE SE ENCUENTRAN EN ESTADO CITRICOS Y CLINICOS, Y QUE NO LOGRAN SUPLIR SUS
REQUERIMIENTOS Y/O METABOLICOS CON UNA ALIMENTACION NORMAL O MODIFICADA.
GLUCERNA®

Mediante Resolucion N° 2018025775 de 20 de Junio de 2018, el INVIMA autorizo Revocar parcialmente
la Resolucion No. 2018018292 de 2 de Mayo de 2018 en su articulo primero, en lo referente a corregir la
parte de antecedentes, la expresion CRITICOS e incluir la expresién NUTRICIONALES en la
denominacién del producto, quedara asi: En consecuencia, el antecedente quedara de la siguiente manera
el Doctor FERNANDO HIGUERA RODRIGUEZ actuando en calidad de apoderado de la sociedad
ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A"ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No.
2017026578 fecha 29/06/2017 que concedid Registro Sanitario nimero RSA-003778-2017 para
IMPORTAR Y VENDER, el producto ALIMENTO LIQUIDO CON CARBOHIDRATOS DE DIGESTION
LENTA SABORES VAINILLA, FRESA Y CHOCOLATE. GLUCERNA, marcas GLUCERNA a favor de
ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C. En el sentido de
autorizar 1. Cambio de nombre del producto, quedando en adelante: ALIMENTO LIQUIDO PARA
PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES, POLIMERICO A BASE DE CARBOHIDRATOS DE DIGESTION
LENTA (MALTODEXTRINA MODIFICADA, SUCROMALTOSA) PARA PERSONAS CON DIABETES O
HIPERGLICEMIA CON UN ESTADO NUTRICIONAL DETERIORADO PRE Y POST OPERATORIOS,
QUE SE ENCUENTRAN EN ESTADO CRITICOS Y CLINICOS, Y QUE NO LOGRAN SUPLIR SUS
REQUERIMIENTOS NUTRICIONALES Y/O METABOLICOS CON UNA ALIMENTACION NORMAL O
MODIFICADA. GLUCERNA®" '

Mediante Radicado No. 20181109770 de 1 de junio de 2018, el sefior FERNANDO HIGUERA
RODRIGUEZ actuando en calidad de apoderado presenté autorizacién de agotamiento de etiquetas.

Mediante Radicado N°® 20181134522 de 6 de julio de 2018 el sefior FERNANDO HIGUERA RODRIGUEZ
actuando en calidad de apoderado presentd solicitud de desistimiento de la autorizacién de etiqueta
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018032906 DE 31 de Julio de 2018
Por la cual se acepta un Desistimiento de una solicitud de Autorizacién de Procedimiento Sobre
Producto con Registro Sanitario
El Director de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, en ejercicio de las facultades legales conferidas en el decreto 2078 del 8 de octubre del 2012,
con base en lo previsto por la ley 9a. de 1979, Decreto - Ley 019 de 2012, Ley 1755 de 2015, Resolucion
2674 de 2013, Resolucién 719 de 2015.
CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De conformidad con lo establecido en el articulo 18 del Codigo de Procedimiento Administrative y de lo
Contencioso Administrativo el cual consagra que “Los interesados podran desistir en cualquier tiempo de
sus peticiones, sin perjuicio de que la respectiva solicitud pueda ser nuevamente presentada con el lleno
de los requisitos legales, pero las autoridades podran continuar de oficio la actuacion si la consideran
necesaria por razones de interés publico; en tal caso expediran resolucion motivada.” Este Instituto
considera procedente acceder a la solicitud de desistimiento del tramite de registro sanitario.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: ACEPTAR EL DESISTIMIENTO de la solicitud de Autorizacion de agotamiento de
etiguetas del producto ALIMENTO LIQUIDO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES,
POLIMERICO A BASE DE CARBOHIDRATOS DE DIGESTION LENTA (MALTODEXTRINA
MODIFICADA, SUCROMALTOSA) PARA PERSONAS CON DIABETES O HIPERGLICEMIA CON UN
ESTADO NUTRICIONAL DETERIORADO PRE Y POST OPERATORIOS, QUE SE ENCUENTRAN EN
ESTADO CRITICOS Y CLINICOS, Y QUE NO LOGRAN SUPLIR SUS REQUERIMIENTOS
NUTRICIONALES Y/O METABOLICOS CON UNA ALIMENTACION NORMAL O MODIFICADA CON
SABORES A VAINILLA, FRESA, CHOCOLATE, a favor de ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA
S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C..

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que
debera interponerse ante el DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias
siguientes a su notificacién, en los términos sefialados en el Cédigo Contencioso Administrativo.
ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 31 de Julio de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

-

Firma valida

i N
SERGIO ALFONSO TRONCOSO RICO
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

‘VoBa. Coordinadora Lady Ortiz, Legal: Claudia Escobar L Reviso: Claudia Calderén

Locacion:
Colombia




TODOS POR UN
NUEVO PAls

PAZ BQUIDAD ZDULALION

4 S,

) MINSALUD )

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

RESOLUCION No. 2018018292 DE 2 de Mayo de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
Directora de Responsabilidad Sanitaria Encargada de las Funciones del Director General del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, en ejercicio de las facultades legales
conferidas en el decreto 2078 del 8 de octubre del 2012, con base en lo previsto por la ley 9a. de 1979,
Decreto - Ley 019 de 2012, Ley 1755 de 2015, Resolucion 2674 de 2013, Resolucién 719 de 2015,

EXPEDIENTE: 20129549 RADICACION: 20181014027 FECHA: 26/01/2018
REGISTRO SANITARIO: RSA-003778-2017 VIGENCIA 19/07/2022
ANTECEDENTES

Mediante Resolucion No. 2017026578 de 29 de Junio de 2017 , el INVIMA concedia Registro Sanitario
No R8A-003778-2017 para IMPORTAR Y VENDER el producto ALIMENTO LIQUIDO CON
CARBOHIDRATOS DE DIGESTION LENTA  SABORES VAINILLA, FRESA Y CHOCOLATE.
GLUCERNA MARCA (S):GLUCERNA PRESENTACIONES COMERCIALES: Lata por 237 mL (8 Oz) ,
Botella plastica x 237 ml 8 (Boz). Pack X 2, 4, 6, 8, 10, 12, 16, 20, 24, 30,32,36 botellas x 237 ml. a favor
de ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.

Que mediante escrito radicado bajo el numero 20181014027 de fecha 26/01/2018, el Doctor
FERNANDO HIGUERA RODRIGUEZ actuando en calidad de apoderado de la scciedad ABOTT

LABORATORIES DE COLOMBIA S.A, presentd solicitud de modificacian al Registro Sanitario en
mencion.

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

Mediante auto No. 2018002640 de fecha 21 de Febrero de 2018 se requirié al interesado en los
siguientes términos:

1. Ajustar la denominacion del producto de acuerdo a lo conceptuado en acta 20 de 2017 en lo
referente a condicién de salud a la cual se dirige, toda vez que se entiende en la denominacion
del producto propuesta y la documentacion suministrada "personas con diabetes o hiperglicemia
con un estado nutricional deteriorado pre Yy post operatorios, que se encuentran en estado criticos
y clinicos, que no logran suplir sus requerimientos nutricionales y/o metabdlicos con una
alimentacién normal o modificada”. Toda vez que al incluir (,) entre "(...) operatorios, que se
encuentran (...)", y al excluir el conector (y) gue expresan suma de ideas, entre "(...) estado
criticos y clinicos, (y) que no logran suplir sus requerimientos (...)", amplia la poblacién destino,
indicando que el producto est4 dirigido a: " personas con diabetes o hiperglicemia con un estado
nutricional deteriorado " personas con pre y post operatorios, que se encuentran en estado
criticos y clinicos, " personas que no logran suplir sus requerimientos nutricionales y/o
metabdlicos con una alimentacién normal o modificada.

Mediante radicado No0.20181058798 de fecha 270/03/2018 el Doctor FERNANDO HIGUERA
RODRIGUEZ actuando en calidad de apoderado de la sociedad ABOTT LABORATORIES DE
COLOMBIA S A dio respuesta al auto en comento ajustando la denominacién del producto.

CONSIDERANDO

Que el interesado allega la respectiva documentacion técnico/legal, para acceder a lo solicitado y en
consecuencia la Direccién de Alimentos y Bebidas,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR |a Resolucién No. 2017026578 fecha 29/06/2017 que concedio
Registro Sanitario numero RSA-003778-2017 para IMPORTAR Y VENDER, el producto ALIMENTO
LIQUIDO CON CARBOHIDRATOS DE DIGESTION LENTA SABORES VAINILLA. FRESA Y
CHOCOLATE. GLUCERNA, marcas GLUCERNA z favor de ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA
S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.

aciorst de Vigilancls de Medicamentos y Amentos - bnima
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018018292 DE 2 de Mayo de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
Directora de Responsabilidad Sanitaria Encargada de las Funciones del Director General del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, en ejercicio de las facultades legales
conferidas en el decreto 2078 del 8 de octubre del 2012, con base en lo previsto por la ley 9a. de 1979,
Decreto - Ley 019 de 2012, Ley 1755 de 2015, Resolucién 2674 de 2013, Resolucién 719 de 2015,

En el sentido de autorizar

1. Cambio de nombre del producto, quedando en adelante: ALIMENTO LIQUIDO PARA
PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES, POLIMERICO A BASE DE CARBOHIDRATOS DE

ARTICULO SEGUNDO: Notificar al interesado de la presente resolucién advirtiéndole que contra la
misma procede Gnicamente 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 Administrafivo.

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

Se expide en Bogota D.C., el 2 de Mayo de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

il y <
SERGIO ALFONSO TRONCOSO RICO
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

VoBo. Coordinadora Leanela Ortiz i VoBo. ing.: Lida Ortiz: VeBo. Legal: Francy Torrado. Revisé: Martha J. Gonzalez A

Firma valida

Firmado digﬁ'rtal
S O ALFQ

Locacién: BEGOTA D.C,
Colombia

Instituto Naconet de Vigilancia de Medicamentos y Alimemos - Invima
Bogoti
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018025775 DE 20 de Junio de 2018
Por la cual se REVOCA una Resolucién
El Director de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,
en ejercicio de las facultades legales conferidas en el decreto 2078 del 8 de octubre del 2012, con base en lo
previsto por la ley 9a. de 1979, Decreto - Ley 019 de 2012, Ley 1755 de 2015, Resolucién 2674 de 2013,
Resolucién 719 de 2015.

EXPEDIENTE: 20129549 RADICACION: 20181108777
REGISTRO SANITARIO: RSA-003778-2017 VIGENCIA 19/07/2022
ANTECEDENTES

Mediante Resolucién No. 2017026578 de 29 de Junio de 2017, el INVIMA concedié Registro Sanitario No RSA-
003778-2017 para IMPORTAR Y VENDER el producto ALIMENTO LIQUIDO CON CARBOHIDRATOS DE
DIGESTION LENTA SABORES VAINILLA, FRESA Y CHOCOLATE. GLUCERNA MARCA (S):GLUCERNA
PRESENTACIONES COMERCIALES: Lata por 237 mL (8 Oz) , Botella plastica x 237 ml 8 (80z). Pack X 2, 4, 6, 8,
10, 12, 186, 20, 24, 30,32,36 botellas x 237 ml. a favor de ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. con
domicilio en BOGOTA - D.C.

Mediante Resolucion N° 2018018292 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 CARBOHIDRATOS DE DIGESTION LENTA (MALTODEXTRINA MODIFICADA, SUCROMALTOSA)
PARA PERSONAS CON DIABETES O HIPERGLICEMIA CON UN ESTADO NUTRICIONAL DETERIORADO PRE Y
POST OPERATORIOS, QUE SE ENCUENTRAN EN ESTADO CITRICOS Y CLINICOS, Y QUE NO LOGRAN
SUPLIR SUS REQUERIMIENTOS Y/O METABOLICOS CON UNA ALIMENTACION NORMAL O MODIFICADA.
GLUCERNA®

Que mediante escrito No. 20181108777 de fecha 31/05/2018, el Doctor FERNANDO HIGUERA RODRIGUEZ
actuando en calidad de apoderado de la sociedad ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A, solicitd revocatoria
parcial de la Resolucién No. 2018018292 DE 2 de Mayo de 2018, en el sentido de corregir la parte de antecedentes,
la expresion CRITICOS e incluir la expresion NUTRICIONALES en la denominacion del producto,

CONSIDERANDO

Que una vez evaluada la informacién que obra en el expediente y revisada la solicitud radicado por el interesado se
evidencian que le asiste la razon. En consecuencia se hace necesario ajustar la informacién autorizada en la
Resolucion No 2016017623 de 16 de Mayo de 2016, en cuanto a corregir la parte de antecedentes, la expresion
CRITICOS e incluir la expresién NUTRICIONALES en la denominacién del producto, y conforme a lo dispuesto en el
Articulo 45 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

y en consecuencia la Direccion de Alimentos y Bebidas

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO-. Revocar parcialmente la Resolucion No. 2018018292 DE 2 de Mayo de 2018en su articulo
primero, en lo referente a corregir la parte de antecedentes, la expresion CRITICOS e incluir la expresion
NUTRICIONALES en la denominacion del producto, por las razones expuestas en la parte considerativa de este
proveido.

ARTICULO SEGUNDO-. En consecuencia el Articulo primero de la Resolucion No. 2018018292 DE 2 de Mayo de
2018, quedara asi:

En consecuencia, el antecedente quedara de la siguiente manera el Doctor FERNANDO HIGUERA
RODRIGUEZ actuando en calidad de apoderado de la sociedad ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA

S.A,
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018025775 DE 20 de Junio de 2018
Por la cual se REVOCA una Resolucién

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

"ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2017026578 fecha 29/06/2017 que concedié Registro

Sanitario nimero RSA-003778-2017 para IMPORTAR Y VENDER, el producto ALIMENTO LIQUIDO CON

CARBOHIDRATOS DE DIGESTION LENTA SABORES VAINILLA, FRESA Y CHOCOLATE. GLUCERNA,

marcas GLUCERNA a favor de ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA -

DiG:

En el sentidlo de autorizar

1. Cambio de nombre del producto, quedando en adelante: ALIMENTO LIQUIDO PARA PROPOSITOS
MEDICOS ESPECIALES, POLIMERICO A BASE DE CARBOHIDRATOS DE DIGESTION LENTA
(MALTODEXTRINA MODIFICADA, SUCROMALTOSA) PARA PERSONAS CON DIABETES O
HIPERGLICEMIA CON UN ESTADO NUTRICIONAL DETERIORADO PRE Y POST OPERATORIOS,
QUE SE ENCUENTRAN EN ESTADO CRITICOS Y CLINICOS, Y QUE NO LOGRAN SUPLIR SUS
REQUERIMIENTOS NUTRICIONALES Y/O METABOLICOS CON UNA ALIMENTACION NORMAL O
MODIFICADA. GLUCERNA®"

ARTICULO TERCERO-. Notificar la presente Resolucién al interesado advirtiéndole que contra ella no procede
recurso alguno conforme al numeral 1 del articulo 87 del Cédigo Contencioso Administrativo. En firme, el presente
acto administrativo quedara agotada la via gubernativa.
ARTICULO CUARTO -. Esta Resolucién rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 20 de Junio de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

o
' oLl

SERGIO ALFONSO TRONCOSO RICO
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

VoBo, Coordinadora Leonela Ortiz ; VoBe, ing.: Lida Ortlz; VeBeo. Legal: Claudia Escobar L. Revisd: Nubia Martinez

Firma vaida

Locacion:

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

RESOLUCION No. 2018027054 DE 28 de Junio de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades legales conferidas en el decreto 2078 del 8
de octubre del 2012, con base en lo previsto por la ley 9a. de 1979, Decreto - Ley 019 de 2012,
Ley 1755 de 2015, Resolucion 2674 de 2013, Resolucion 719 de 2015.

EXPEDIENTE: 20129549 RADICACION: 20181081319 FECHA: 26/04/2018
REGISTRO SANITARIO: RSA-003778-2017 VIGENCIA 19/07/2022

ANTECEDENTES

Mediante Resolucion No. 2017026578 de 29 de Junio de 2017 , el INVIMA concedié Registro
Sanitario No RSA-003778-2017 para IMPORTAR Y VENDER el producto ALIMENTO
LIQUIDO CON CARBOHIDRATOS DE DIGESTION LENTA SABORES VAINILLA, FRESA Y
CHOCOLATE. GLUCERNA MARCA (S):GLUCERNA PRESENTACIONES COMERCIALES:

Lata por 237 mL (8 Oz) , Botella plastica x 237 ml 8 (8o0z). Pack X 2, 4, 6, 8, 10, 12, 16,
20, 24, 30,32,36 botellas x 237 ml. a favor de ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A.
con domicilio en BOGOTA - D.C.

Mediante Resolucion N® 2018018292 de 2 de Mayo de 2018, el INVIMA autorizo 1. Cambio
de nombre del producto, guedando en adelante: ALIMENTO LIQUIDO PARA PROPOSITOS
MEDICOS ESPECIALES, POLIMERICO A BASE DE CARBOHIDRATOS DE DIGESTION
LENTA (MALTODEXTRINA MODIFICADA, SUCROMALTOSA) PARA PERSONAS CON
DIABETES O HIPERGLICEMIA CON UN ESTADO NUTRICIONAL DETERIORADO PRE Y
POST OPERATORIOS, QUE SE ENCUENTRAN EN ESTADO CITRICOS Y CLINICOS, Y QUE
NO LOGRAN SUPLIR SUS REQUERIMIENTOS Y/O METABOLICOS CON UNA
ALIMENTACION NORMAL O MODIFICADA. GLUCERNA®

Que mediante escrito radicado bajo el numero 20181081319 de fecha 26/04/2018, el Sefior
Fernando Higuera Rodriguez, actuando en calidad de apoderado, presenté solicitud de
modificacién al Registro Sanitario en mencion.

En el sentido que se autorice:

1. Modificacion de la composicion del producto
2. Modificacién de fabricante

CONSIDERANDO

Que el interesado allega la respectiva documentacion técnico/legal de conformidad con lo
establecido en el articulo 43 de la resolucién 2674 de 2013, para acceder a lo solicitado y en
consecuencia la Direccién de Alimentos y Bebidas,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2017026578 fecha 29/06/2017 que
concedi6 Registro Sanitario nimero RSA-003778-2017 para IMPORTAR Y VENDER, el producto
ALIMENTO LIQUIDO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES, POLIMERICO A BASE DE
CARBOHIDRATOS DE DIGESTION LENTA  (MALTODEXTRINA  MODIFICADA,
SUCROMALTOSA) PARA PERSONAS CON DIABETES O HIPERGLICEMIA CON UN ESTADO
NUTRICIONAL DETERIORADO PRE Y POST OPERATORIOS, QUE SE ENCUENTRAN EN
ESTADO CRITICOS Y CLINICOS, Y QUE NO LOGRAN SUPLIR SUS REQUERIMIENTOS
NUTRICIONALES Y/O METABOLICOS CON UNA ALIMENTACION NORMAL O MODIFICADA.
GLUCERNA®", marcas GLUCERNA a favor de ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA
S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018027054 DE 28 de Junio de 2018
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, Resolucién 2674 de 2013, Resolucion 719 de 2015.

En el sentido de autorizar:

1. Modificacién de la composicién del producto por adicién de formulas para las variedades
sabor a fresa y sabor a chocolate por cambio en el estado de la proteina, cambiando
concentrado de proteina de soya a aislado de proteina de soya en consecuencia la composicién
de las variedades es:

SABOR A FRESA (FORMULA 2): AGUA, MALTODEXTRINA DE MAIZ, CONCENTRADO DE
PROTEINA DE LECHE, SUCROMALTOSA, GLICERINA, PROTEINA DE SOYA, ACEITE DE
CARTAMO ALTO EN OLEICO, ACITE DE CANOLA, ACEITE DE SOYA,
FRUCTOOLIGOSACARIDOS DE CADENA CORTA, FOSTATO DE MAGNESIO, CITRATO DE
POTASIO, SABORIZANTES NATURALES Y ARTIFICIALES, CITRATO DE SODIO, LECITINA
DE SOYA (EMULSIFICANTE), CLORURO DE POTASIO, FOSFATO DE CALCIO, CLORURO
DE COLINA, CLORURO DE SODIO, ACIDO ASCORBICO, CLORURO DE MAGNESIO,
CARRAGENINA (ESTABILIZANTE), ACESULFAME DE POTASIO (EDULCORANTE),
SULFATO FERROSO, ACETATO DE DL-ALFA-TOCOFEROL, SULFATO DE ZINC,
SUCRALOSA (EDULCORANTE), NIACINAMIDA, PANTOTENATO DE CALCIO, ROJO FD&C
N°. 3 (COLORANTE), PICOLINATO DE CROMO, SULFATO DE MANGANESO, SULFATO
CUPRICO, PALMITATO DE VITAMINA A, CLORHIDRATO DE PIRIDOXINA, CLORHIDRATO
DE CLORURO DE TIAMINA, RIBOFLAVINA, ACIDO FOLICO, BIOTINA, MOLIBDATO DE
SODIO, YODUROC DE POTASIO, SELENATO DE SODIO, FILOQUINONA,
CIANOCOBALAMINA, VITAMINA D3.

SABOR CHOCOLATE (FORMULA 2): AGUA, MALTODEXTRINA DE MAIZ, SUCROMALTOSA,
CONCENTRADO DE PROTEINA DE LECHE, GLICERINA, PROTEINA DE SOYA, ACEITE DE
CARTAMO ALTO EN OLEICO, COCOA EN POLVO (PROCESADA CON ALCALI), ACEITE DE
CANOLA, ACEITE DE SOYA, FRUCTOOLIGOSACARIDOS DE CADENA CORTA, CITRATO DE
POTASIO, FOSFATO DE MAGNESIO, CITRATO DE SODIO, LECITINA DE SOYA
(EMULSIFICANTE), CLORURO DE POTASIO, SABORES NATURALES Y ARTIFICIALES,
CLORURO DE SODIO, FOSFATO DE CALCIO, CLORURO DE COLINA, ACIDO ASCORBICO,
CARRAGENINA (ESTABILIZANTE), ACESULFAME DE POTASIO (EDULCORANTE),
CLORURO DE MAGNESIO, SUCRALOSA (EDULCORANTE), SULFATO FERROSO, ACETATO
DE DL-ALFA-_ ACETATO DE TOCOFERILO, SULFATO DE ZINC, NIACINAMIDA,
PANTOTENATO DE CALCIO, PICOLINATO DE CROMO, SULFATO DE MANGANESO, ROJO
FD&C N°. 3 (COLORANTE), SULFATO CUPRICO, CLORHIDRATO DE PIRIDOXINA,
CLORHIDRATO DE CLORURO DE TIAMINA, BETA CAROTENO, RIBOFLAVINA, PALMITATO
DE VITAMINA A, ACIDO FOLICO, BIOTINA, MOLIBDATO DE SODIO, YODURO DE POTASIO,
SELENATO DE SODIO, FILOQUINONA, CIANOCOBALAMINA, VITAMINA D3.

En consecuencia cambia la denominacién del producto por inclusion de sabores, quedando
en adelante autorizada ALIMENTO LIQUIDO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES,
POLIMERICO A BASE DE CARBOHIDRATOS DE DIGESTION LENTA (MALTODEXTRINA
MODIFICADA, SUCROMALTOSA) PARA PERSONAS CON DIABETES O HIPERGLICEMIA
CON UN ESTADO NUTRICIONAL DETERIORADO PRE Y POST OPERATORIOS, QUE SE
ENCUENTRAN EN ESTADO CRITICOS Y CLINICOS, Y QUE NO LOGRAN SUPLIR SUS
REQUERIMIENTOS NUTRICIONALES Y/O METABOLICOS CON UNA ALIMENTACION
NORMAL O MODIFICADA CON SABORES A VAINILLA, FRESA, CHOCOLATE.

2. Adicién de fabricante, quedando en adelante autorizados: ABBOTT NUTRITION ABBOTT
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018027054 DE 28 de Junio de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién

El Director de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades legales conferidas en el decreto 2078 del 8
de octubre del 2012, con base en lo previsto por la ley 9a. de 1979, Decreto - Ley 019 de 2012,
Ley 1755 de 2015, Resolucién 2674 de 2013, Resolucién 719 de 2015.
LABORATORIES, 1250 WEST MARICOPA HIGHWAY, CASA GRANDE, ARIZONA, ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA; ABBOTT NUTRITION. 1518 MAIN STREET, ALTAVISTA, VIRGINIA
24517, ESTADOS UNIDOS.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede tnicamente el Recurso de
Reposicion, que deberd interponerse ante el DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y
BEBIDAS del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
INVIMA, dentro de los )DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefalados en
el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativa.

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

Se expide en Bogota D.C., el 28 de Junio de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

A o
i i

SERGIO ALFONSO TRONCOSO RICO
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

Vo Bo. Coordinadora (e) Nubla Martinez Vo, Bo Técnico: Deley Yaneth Lugo Ramos. Vo Bo. legal Edgar Carmona

Colombia

Ingtinto Nacione! de Vigilancia de Medicamentos y Alimemtos - Invima
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No, 2020008587 DE 24 de Febrerc de 2020
Por la cual se corrige una Resolucién
El Director de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,
en ejercicio de las facultades legales conferidas en el decreto 2078 del 8 de octubre del 2012, con base en lo
previsto por la ley 9a. de 1979, Decreto - Ley 019 de 2012, Ley 17556 de 2015, Resolucién 2674 de 2013,
Resolucién 719 de 2015.

EXPEDIENTE: 20128549 RADICACION: 20191255547
REGISTRO SANITARIO: RSA-COA7TTE-2017  VIGENCIA 19/07/2022
ANTECEDENTES

Mediante Resolucion No. 2017026578 de 28 de Junio de 2017 | el INVIMA concadid Regisiro Sanitaria No RSA-
003778-2017 para IMPORTAR ¥ VENDER el producto ALIMENTO LIQUIDC CON CARBOHIDRATOS DE
DIGESTII':JN LENTA  SABORES WAINILLA FRESA ¥ CHOCOLATE. GLUCERMNA MARCA (3] GLUCERNA
FRESENTACIONES COMERCIALES: Lata por 237 mL (8 Oz) . Botella plastica x 237 ml 8 (8oz). Pack X 2. 4 8, &
10, 12, 16, 20, 24, 3032 36 bolellas x 237 ml a favor de ABBOTT LABORATORIES DE COLOMEIA S.A. con
domicilio en BOGOTA - D.C,

Mediante Resolucion N 2018027054 da 28 de juric de 2018, el INVIMA autarize 1. Modificacién de la composician
del producto 2, Adicién de fabricante, quedande en adelante autorizadoes: ABBOTT NUTRITION. ABBOTT
LABORATORIES. 1250 WEST MARICOPA HIGHWAY, CASA GRANDE, ARIZONA, ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA: ABBOTT NUTRITION. 1518 RMAIN STREET, ALTAVISTA, VIRGINIA 24517, ESTADOS UNIDOS.

Mediants Resolucion N® 2018018292 de 2 de mayo de 2018, al INVIMA autorizo 1, Cambio  de  nombre  ael
producto, quedando en adslants: ALIMENTO LIQUIDO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES, POLIMERICO
A BASE DE CARBOHICRATOS DE DIGESTION LENTA (MALTODEXTRIMA MODIFICADA, SUCROMALTOSA)
PARA PERSONAS CON DIABETES O HIPERGLICEMIA CON UN ESTADO NUTRICIONAL DETERIORADO PRE Y
POST OPERATORIOS, QUE SE ENCUENTRAN EN ESTADO CITRICOS ¥ CLINICOS, ¥ QUE NO LOGRAN
SUPLIR SUS REQUERIMIENTOS Y/O METABOLICOS CON UMA ALIMENTACION NORMAL O MODIFICADA.
GLUCERNAS

Mediante Resolucion N° 2018025775 de 20 de junic de 2018, el INVIMA autorizo Revocar parciaimente la Resolucién
No. 2018018232 DE 2 de Mayo de 2015 en su articule primerg, en lo referente a correqir la parte de antecedentes
la expresién CRITICOS e incluir la expresion NUTRICIONALES en la denaminacion del producta, quedara asi: En
consecuencia, e antecedente guedara de la siguiente manera el Doctor FERNANDO HIGUERA RODRIGUEZ
actuando en calidad de apocderado de la scciedad ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA 5.4 "ARTICULD
FRIMERO: MODIFICAR la Resolucidn Ne. 2017025578 fecha 29/08/2017 que concedio Registre Sanitario nimera
R8A-003778-2017 para IMPORTAR Y WENDER, el producto ALIMENTO LIQUIDO CON CARBOHIDRATOS DE
DIGESTION LENTA SABORES WAINILLA, FRESA Y CHOCOLATE. GLUCERNA, marcas GLUCERNA a favor de
ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA 5.A. con domicilio en BOGOTA-D.C.

En el sentido de autorizar 1. Cambio de nombre del producte, auedando en adelants: ALIMENTO LIQUIDCS PARA
PROPCSITOS MEDICOS ESPECIALES, POLIMERICO A BASE DE CARBOHIDRATOS DE DIGESTIOM LEMTA
IMALTODEXTRINA MODIFICADA, SUCROMALTOSA) PARA PERSOMAS CON DIABETES O HIPERGLICEMIA
CON UM ESTADC NMUTRICIOMNAL DETERICRADC PRE ¥ POST OFERATORIOS. QUE SE ENCUENTRAN EN
ESTADO CRITICOS ¥ CLINICOS, ¥ QUE NO LOGRAN SUPLIR SUS REQUERIMIENTOS NUTRICIONALES Y0
METABOLICOS CON UNA ALIMENTACION NORMAL O MODIFICADA. GLUCERMAR"

Mediante Resolucién No 2019052296 de 19 de noviembre de 2019, EL INVIMA autorizé cambic en la razén social de
titular y fabricante

Mediante radicado No 20191255547 de 2019, el titular solicitd correcsdn de la resolucion No 2019052296 de 19 de
noviembre de 2018,

CONSIDERACIONES

Revisada |a solicitud de correccién manifiesta el interesado que no se indict en la resclucién acusada el tipo de tramite,
es decir, sefiala cambio en |a razdn seccial del titulzr y fabricante de ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA 5.4,
quedando adelante ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A.S., sin embargo; lo solicitado fue cambio en la
razdn social del titular e importador de ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. quedando adelante ABBOTT
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION Mo. 2020006587 DE 24 de Febrero de 2020
Por la cual se corrige una Resolucion
El Director de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,
en ejercicio de las facultades legales conferidas en el decreto 2078 del 8 de octubre del 2012, eon base en |o
previsto por la ley 9a. de 1979, Decreto - Ley 019 de 2012, Ley 1755 de 2015, Resolucién 2674 de 2013,
Resolucidn 719 de 2018,

LABORATORIES DE COLOMEIA 8.2.8., lo cual se evidencia del contenido en el formato de solicitud inicial.

Por lo anterior y en virtud de lo dispuesto en el Articulo 45 del Cédigo de Procedimiento Administrative y de o
Contencioso Administrativo, es procedents corregir el error de transcripcian.

En mérito de lo expuesto, el Director Técnico de Alimentes y Bebidas dal INVIMA
RESUELVE

ARTICULD PRIMEROQ-. Corregr parciaimenta la Resclucién No 2019052296 de 19 da noviemora de 2018, en su
articulo prmero, por las razones expuestas en ls parte considerativa de este proveida,

) ARTICULD SEGUNDO-. En consecuencia, el Articule Primero de la Resolucién No 2019052296 da 18 de noviembra
de 2019, quedara asi:

ARTICULO  PRIMERD: MODIFICAR La Resolucicn que concedid  la  AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION No.. RSIAGIIESTO g faver de TITULAR(ES): ABBOTT LABORATORIES DE
COLOMEIA S.A 5. con domicilio en BOGOTA - D.C.,

En el sentido de autorizar,

Camblio en la razén soclal del titular e importador de ABBOTT LABORATORIES DE COLOMEIA 5.4,
quedando adefanie ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA 5.A.5.

ARTICULO TERCERO-. Notificar la presente Resolucién al interesado advirtiéndale que contra ella no procede
recurso alguno conforme al numeral 7 del articulo 87 del Cédiga de Procedimienta Administrative y de |lo Contencioso
Administrativa,

ARTICULO CUARTO - Esta Resalucian rige a partir de la fecha de su notificacién

NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE

Se expide en Bogeta D.C., el 24 de Fabrero de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

i 4 1]

{ i i)
S

CARLOS ALBERTO ROBLES COCUYAME
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

Frzpnctd: Lagal Edgar Casmana Coord. hubia Maninges e leale
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Bogota D.C., 25/02/2019

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En la fecha se_notificé personalmente al Sefor(a) & & Laf 2"
Lhreir=R) ¥ - dentificado(g) con GEDULA CIUDADANIA N°
"/'I" 23 g” expedida en £ < €o , en calidad de
= con el fin de

¥l g._-i'g EfZuoc= | con ta%a Profesional N* :
notificarse de la Resolucion N°202000 6 ST+ del 29)002) 2000)

Se le enfregd una copia auténtica del mencionado Acto Administrativa. en 2_ folios
hacieéndole (s) saber que, en caso de inconformidad contra |a presente providencia,
puede (n) interponer los recursos de Reposicion y/o Apelacion ante el Director
Tecnico Correspondiente del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos Invima, de estos recursos podran hacerse uso dentro de los diez (10} dias
siguientes a la notificacion, en los términos sefalados en el Codigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo,

| Ofieina Prinipal v ¥ 2001 G o !
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Replblica de Colombia

3 "E. i La salud
Q es de todos
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA
RESOLUCION Nro. 2022007021 del 11 de Abril de 2022
Por la cual se concede una Renovacion de Registro Sanitario de Alimentos (Alto Riesgo)

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

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

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

ANTECEDENTES

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

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

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

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

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

Que mediante escrito radicado bajo el No. 20221057934 de fecha 2022/04/08 el (la) Sefior(a) FERNANDO
HIGUERA RODRIGUEZ actuando en calidad de apoderado y/o representante legal, presenté solicitud de
concesién de Renovacion Registro Sanitario para el producto abajo referido

CONSIDERACIONES

Verificados los requisitos establecidos en el Articulo 38 de la 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
REGISTRO
SANITARIO No.:

RSA-003778-2017

EXPEDIENTE: 20129549 RADICACION: 20221057934

MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER

ALIMENTO LIQUIDO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES, POLIMERICO,
A BASE DE CARBOHIDRATOS DE DIGESTION LENTA, PARA INTERVENCION
NUTRICIONAL POR ViA ORAL O SONDA A ADULTOS CON DIABETES TIPO 2 O
HIPERGLICEMIA CON DESNUTRICION PROTEICO-CALORICA MODERADA O
SEVERA ASOCIADA A COMPLICACIONES: NEFROPATIA, NEUROPATIA,
NEUROLOGICAS, CIRCULATORIAS; ADULTOS EN ESTADO CRITICO EN PRE Y
POST OPERATORIO DE CIRUGIA MAYOR, QUE NO LOGRAN SUPLIR SUS
REQUERIMIENTOS NUTRICIONALES Y/O METABOLICOS CON ALIMENTACION
NORMAL O MODIFICADA. SABORES VAINILLA, FRESA' Y CHOCOLATE.,

GLUCERNA® LIQUIDO.,

PRODUCTO:

MARCA:

PRESENTACION 3.1 Botella plastica de copolimero etileno — polietileno x 237 ml 8 (80z). 3.2

COMERCIAL: Presentaciones comerciales: Botella x 237 MI. Pack X 2, 4, 6, 8, 10, 12, 16, 20, 24,
30,32,36 botellas x 237 ml.,
TITULAR(ES): ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA -D.C.,

FABRICANTE(S):

ABBOTT NUTRITION con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA,
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA

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

ARTICULO SEGUNDO: EIl producto debe cumplir con los requisitos sanitarios que le sean aplicables en
materia de rotulado de alimentos de conformidad con lo dispuesto en la Resolucion 5109 de 2005,
Resolucion 333 de 2011 si es el caso. De igual manera, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos — INVIMA, manifiesta que el interesado declaré que el producto amparado cumple con todos los
requisitos establecidos por el Articulo 126 del Decreto 019 de 2012, Resoluciéon 2674 de 2013 y Resolucion
719 de 2015 y las normas sanitarias vigentes aplicables, y que toda la informaciéon suministrada a la
autoridad es auténtica y veraz, que su comercializacion sera posterior a la presente notificacion cumpliendo
estrictamente con las especificaciones de calidad definidas para el producto y que se encuentra sometido
vigilancia posterior por parte de las autoridades sanitarias correspondientes, de acuerdo con lo establecido
en las precitadas normas. Por lo tanto asume la responsabilidad sobre cualquier inconsistencia que se
presente entre la informacién suministrada y la que resulte de las acciones que se ejerzan por parte de las
autoridades.

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

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

ARTICULO QUINTO: La vigencia de la presente Renovacion de Registro sanitario se contara a partir de la
firmeza de la presente resolucion de conformidad con lo dispuesto en el articulo 87 del 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 11 de Abril de 2022

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

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

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

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

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



	GLUCERNA LIQUIDO RS.pdf
	1. GLUCERNA LIQUIDA_ RSA-003778-2017_19JUL2022
	3. CAMBIO DE NOMBRE FSMP_Res 2018018292_
	4. CAMBIO DE NOMBRE FSMP_CORRECCION_Res 2018025775
	6. RESOURCING ALTAVISTA_Res2018027054
	8. CAMBIO RAZÓN SOCIAL_Res 2020006587

	GLUCERNA LIQUIDA_ RSA-003778-2017_ ABRIL 2027.pdf



