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FAZ EQUIDAD EBULATIGN

Repuiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteceion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017043125 DE 12 de Octubre de 2017
Por la cual se REVOCA una Resolucicn
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 la

previsto por la ley 9a. de 1979, Decreto - Ley 019 de 2012, Ley 1755 de 2015, Resolucidén 2674 de 2013,
Resolucidn 719 de 2015.

EXPEDIENTE: 20121519 RADICADO: 2017011035
REGISTRO SANITARIO: RSA-002862-2017 VIGENCIA 23/0272022

ANTECEDENTES

Mediante Resolucion No. 2017003498 de 31 de Enero de 2017 , el INVIMA concedio Registro Sanitario
No RSA-002862-2017 para IMPORTAR, ENVASAR Y VENDER el producta FORMULA INFANTIL COMN
HIERRO FARA LACTANTES DE 0 A 6 MESES QUE COMEBINA UNA MEZCLA UNICA DE GRASAS DE
FACIL DIGESTION CON  EL PREBIOTICOHMO  2-FL, NUCLEOTIDOS, DHA Y
LUTE[NAMARCA{S}:SIMILAC‘EHF'EDSENSiTWEPRESENTﬁC[DNES COMERCIALES: o +Sachet X
31.2g o Latax 400 g, x 850g, x 800g. o Caja ¥ 350g (contiene una bolsa de 350g}, Caja x 700g (Contiene 2
balsas de 350 g c/u), Caja x 1400 3 (Contiene 4 bolsas de 350 c/u). o Envase plastico x 700g (contiene una
bolsa de 700qg), Envase plastico X 350 g (contiene una bolsa x 350 g), Envase plastica x 700 g (contiene
dos bolsas x 350g ¢/u) a favor de ABEOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. con domicilic en
BOGOTA-D.C. =

En ejercicio de la revision posterior establecida en la Resolucidn 2674 de 2013 modificada por la
Resolucion Ma. 3168 de 2015, mediante Auto MNo. 2017004723 de fecha 6 de abril de 2017, se
requirio al interesado enlos siguientes términos:

1. Teniendo en cuenta que declara en la denominacion del  producto |a expresion MEZCLA
UNICA DE GRASAS DE FACIL DIGESTION debe radicar el producto FORMULA INFANTIL CON
HIERRO FARA LACTANTES DE 0 A 6 MESES QUE COMBIMNA UNA MEZCLA UNICA DE
GRASAS DE FACIL DIGESTION CON EL PREBIOTICO HMO 2-FL, NUCLEOTIDOS, DHA Y
LUTEINA a la Sala Especializada de Alimentos y Bebidas "SEAB", para ser estudiado por los
henorables miembros de la sala con el fin que  emitan concepto de viabilidad de uso en
producto de la expresion MEZCLA UNICA DE GRASAS DE FACIL DIGESTION CON EL
PREBIOTICO HMO 2-FL, NUCLEOTIDOS, DHA Y LUTEINA,  para tal fin debe reunir la
informacion establecida en el Acta de Sesion Extraordinaria de fecha 28 de marzo de 2014.

Mediante escrito No. 2017054233 de fecha 20/04/2017 &l interesado allega solicitud de prorroga a fin de
dar respuesta al auto antes referido,

Mediante escrito No. 201702017 de fecha 2/06/2017 el sefior Fernando Higuera R., actuando en calidad

de Apoderado, informo que su producto fue sometido a Sala Especializada de Alimentos y Bebidas el dia 7
de abril de 2017, mediante radicado 17038910,

Que mediante escrito No. 2017098648 de fecha 13/07/2017 el sefior Fernanda Higuera Rodriguez

actuando en calidad de Apoderado, presento alcance a la respuesta al auto No. 2017004723 de 6 de
abril de 2017 y teniendo en cuenta lo conceptuado en la Sala Especializada de Alimentos v Bebidas en
el acta 0B de 2017 numeral 3.10 se ajusta el nombre del producto excluyendo la expresion "(nica”,
guedando en adelante como: FORMULA INFANTIL CON HIERRO PARA LACTANTES DE 0 A 6 MESES
QUE COMBINA UNA MEZCLA DE GRASAS DE FACIL DIGESTION CON EL PREBIOTICO HMO 2'-FL,
NUCLEOTIDOS, DHA Y LUTEINA.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
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PR EQUIDAD  EDLCACIGN

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

RESOLUCION No. 2017043125 DE 12 de Octubre de 2017
Por la cual se REVOCA una Resaolucion
El Director de Alimentos y Bebidas del Instituta Macional 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, Resolucidén 2674 de 2013,
Resolucién 719 de 2015.

Lna vez estudiada y evaluada la respuesta se evidencio que la Sala Especializada de Alimentos y Bebidas
mediante Acta 08, de 28 de junio de 2017 numeral 3.10 . considerd:

"Bl término “unica” en la expresidn de estudio, se considera que puede g:;nemr confusion en el
consumidor, ya gque da a enfender que, no hay y no puede haber otra mezcla en el mercada,
contraviniendo la Ley 09 de 1979 y la Resolucion 5109 de 2005,

De acuerdo con la documentacion allegada, existen soportes téenicos que respaldan que la mezcla de
grasas gue confiene el producto, ayuda a mejorar la absorcion de grasas y de calcio; asf como a mejorar la
tolerancia gastrointestinal por contribuir a un mejoramiento en la consistencia de las deposiciones,
disminuyendo las manifestaciones de distension abdominal, gases v cdlicos.

Las etiguetas del producio deben hacer promocién de la lactancia malema. dando cumplimiento al Decreto
1397 de 1992, La Organizacién Mundial de la Salud, recomienda la Lactancia Matema exclusiva desde ef
nacimiento hasta los seis meses de edad ¥ con alimentacion complementaria hasta los dos afos de edad.

COMNCEPTO La Sala con base en las consideraciones mencionadas, conceptia que la expresion “MEZCLA
UNICA DE GRASAS DE FACIL DIGESTION' puede ser usada en los nombres descriptivos de los
productos de la nueva linea Similac® ProSensitive, sefialados en los literales de éste numeral, siempre y
cuando se elimine el término “UNICA™.

Razon por la cual el peticionario ajusto el nombre del producto a FORMULA INFANTIL CON HIERRO
PARA LACTANTES DE 0 A 6 MESES QUE COMBINA UNA MEZCLA DE GRASAS DE FACIL
DIGESTION CON EL PREBIOTICO HMO 2'-FL, NUCLEOTIDOS, DHA Y LUTEINA., eliminando la
expresion "Unica”, dando cumplimiento a lo exigido en el Acta 08, numeral 3.10 de 28 de junio de 2017,
motive por el cual se hace necesario realizar la revocatoria parcial de la Resolucion N®. 2017003498 de
31 de Enero de 2017, con respecto al nombre del producta.

Que teniendo en cuenta lo previsto en el capitulo IX Articulo 93, del Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, seguin el cual: “Los actos administrativos deberan ser
revocados por las mismas autoridades que los hayan expedido o por sus inmediatos superiores jerarquicos
o funcionales, de oficio o a saolicitud de parte”, la Direccion de Alimentos y Bebidas del INVIMA,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO-. Revocar parcialmente la Resolucion No. 2017003498 de 31 de Enero de 201 en
su articulo primero, en lo referente a 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. 2017003498 DE 31
de Enero de 2017, en lo referente a la denominacion del producto, quedara asi:

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

REGISTRO SANITARIO No.. RSA-002862-2017
EXPEDIENTE: 20122519 RADICACION: 2017011035
MODALIDAD:; IMPORTAR, ENVASAR ¥ VENDER
JoWiglangie do Mpckeairentes ¥ Al g A J_-‘_I":m"\
_\‘. - "'\"
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FAD EQUIDAD EDGLALIAN

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

RESOLUCION No. 2017043125 DE 12 de Octubre de 2017
Por la cual se REVOCA una Resolucion

El Director de Alimentos y Bebidas del Instituta Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥ 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 %a. de 1979, Decreto - Ley 019 de 2012, Ley 1755 de 2015, Resolucién 2674 de 2013,
Resolucién 719 de 2015,
PRODUCTO: FORMULA INFANTIL CON HIERRO PARA | ACTANTES DE 0 A 6§ MESES

QUE COMBINA UNA MEZCLA DE GRASAS DE FACIL DIGESTION CON

PREBIOTICOS HMO 2 FL, NUCLEOTIDOS, DHA Y LUTEINA.

MARCA (5): SIMILACET PROSENSITIVE
PRESENTACIONES
COMERCIALES: + Sachet X 31.2g - Lata x 400 g, x 850q, x 900g. - Caja x 350g [contiene una

bolsa de 350g), Caja x 700g (Contiene 2 bolsas de 350 g c/u), Caja x 71400 g
{Contiene 4 bolsas de 350 o), = Envase plastico x 700 (contiene una bolsa
de 700g). Envase plastico X 350 g (contiene una bolsa x 350 g), Envase
plastico x 700 g (contiene dos bolsas x 350g c/u)

TITULAR (ES): ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA 5.A. con domicilio en BOGOTA -
b.C.

FABRICANTE {ES): ABBOTT IRELAND con domicilio en IRLANDA

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

ENVASADOR (ES)- OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEO LTDA {OPENMARKET

LTDA) con domicilio en BOGOTA - D.C"

ARTICULO TERCERO-, Notificar la presente Resolucion al interesado advirtiéndole que contra ella no
procede recurso alguno conforme al numeral 1 del articulo 87 del Codigo de Procedimiento Administrativo

¥ de lo Contencioso Administrativo. En firme, el presente acto administrativo quedard culminado el
Frocedimiento Administrativo

ARTICULO CUARTO -. Esta Resolucion rige a partir de |a fecha de su ejecutoria.

NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 12 de Octubre de 2017
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

1
SERGIO ALFONSO TRONCOSO RICO
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

Vo B Coondinacars, Ing. Lady Oz Vivinsces Vo.Ba, Proyschd: Ing, Anonio Fuentes Ouniees WVobobegal hoin Galazar, WMot Bhibes Bistines

Firma valida

DI%E_!AN signed by SE ALFONSD
T S50

Diale: 20171001 &7 COT
Fassan: Inma
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2017054788 DE 22 de Diciembre de 2017

Por la cual se Modifica en forma automatica 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 Io 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: 20122519 RADICACION: 2017180727 FECHA: 12/12/2017
REGISTRO SANITARIO: RSA-002862-2017 VIGENCIA 23/02/2022

ANTECEDENTES

Mediante Resolucion No. 2017003498 de 31 de Enero de 2017 |, el INVIMA concedio
Registro Sanitario No RSA-002862-2017 para IMPORTAR, ENVASAR Y VENDER el producto
FORMULA INFANTIL CON HIERRO PARA LACTANTES DE 0 A 6 MESES QUE COMBINA
UNA MEZCLA UNICA DE GRASAS DE FACIL DIGESTION CON EL PREBIOTICO HMO 2-FL,
NUCLEOTIDOS, DHA Y LUTEINA MARCA (S):SIMILAC®1
PROSENSITIVEPRESENTACIONES COMERCIALES:0 Sachet X 31.2g o Lata x 400 g, X
850g, x 900g. o Caja x 3509 (contiene una bolsa de 350g), Caja x 700g (Contiene 2 bolsas de
350 g c/u), Caja x 1400 g (Contiene 4 bolsas de 350 c/u). o Envase plastico x 700g (contiene
una bolsa de 700g), Envase plastico X 350 g (contiene una bolsa x 350 g), Envase plastico x
700 g (contiene dos bolsas x 350g c/u) a favor de ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA
S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.

Que mediante escrito radicado bajo el nimero 2017180727 de fecha 12/12/2017, el Sefior
FERNANDO HIGUERA RODRIGUEZ, actuando en calidad de Apoderado, presenté solicitud de
modificacién al Registro Sanitario en mencién.

En el sentido que se autorice:

1. Adicion de presentacion comercial

CONSIDERANDO

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 Resolucion N° 2016008980 del
15 de marzo de 2016, expedida por el Invima para la concesién de dicho tramite. Con
fundamento en lo anterior, la Direccion de Alimentos y Bebidas.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2017003498 fecha 31/01/2017 que
concedid Registro Sanitario nimero RSA-002862-2017 para IMPORTAR, ENVASAR Y VENDER,
el producto FORMULA INFANTIL CON HIERRO PARA LACTANTES DE 0 A 6 MESES QUE
COMBINA UNA MEZCLA DE GRASAS DE FACIL DIGESTION CON PREBIOTICOS HMO 2-
FL, NUCLEOTIDOS, DHA Y LUTEINA., marcas SIMILAC®1 PROSENSITIVE a favor de
ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017054788 DE 22 de Diciembre de 2017

Por la cual se Modifica en forma automatica una Resolucidn
El Director de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos vy
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. Adicién de presentacién comercial: Caja x 21009 (contiene 6 bolsas de 350g c/u)

ARTICULO SEGUNDO: Notificar al interesado de la presente resolucion advirtiéndole que
contra la misma 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 sefalados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

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

Se expide en Bogota D.C., el 22 de Diciembre de 2017
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

SERGIO ALFONSO TRONCOSO RICO
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

Coordinadora. Ing. Lady Leonella Ortiz. Proyecto: Francy K. Torrado

Locacion; BOGOTA DG,
Colombia

Bogats
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2019004511 DE 13 de Febrero de 2019
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: 20122519 RADICACION: 20191020270 FECHA: 06/02/2019
REGISTRO SANITARIO: RSA-002862-2017 VIGENCIA 23/02/2022

ANTECEDENTES

Mediante Resolucién No. 2017003498 de 31 de Enero de 2017 , el INVIMA concedid
Registro Sanitario No RSA-002862-2017 para IMPORTAR, ENVASAR Y VENDER el producto
FORMULA INFANTIL CON HIERRO PARA LACTANTES DE 0 A 6 MESES QUE COMBINA
UNA MEZCLA UNICA DE GRASAS DE FACIL DIGESTION CON EL PREBIOTICO HMO 2'-FL,
NUCLEOTIDOS, DHA Y LUTEINA MARCA (S):SIMILAC®1
PROSENSITIVEPRESENTACIONES COMERCIALES: o Sachet X 31.2g o Lata x 400 g, x
850g, x 900g. o Caja x 350g (contiene una bolsa de 350g), Caja x 700g (Contiene 2 bolsas de
350 g cf/u), Caja x 1400 g (Contiene 4 bolsas de 350 c/u). o Envase plastico x 700g (contiene
una bolsa de 700g), Envase plastico X 350 g (contiene una bolsa x 350 g), Envase plastico x
700 g (contiene dos bolsas x 350g c/u) a favor de ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA
S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.

Mediante Resolucion N° 2017054788 de 22 de Diciembre de 2017 , el INVIMA autorizo
1.Adicion de presentacion comercial: Caja x 2100g (contiene 6 bolsas de 350g c/u)

Que mediante escrito radicado bajo el nimero 20191020270 de fecha 06/02/2019 , el Sefior
FERNANDO HIGUERA RODRIGUEZ , actuando en calidad de apoderado, presenté solicitud
de modificacion al Registro Sanitario en mencion.

En el sentido que se autorice:
1. Adicion de presentacion comercial
CONSIDERANDO

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, Resolucion 719 de 2015, la Resolucidon 3168 de 2015, y la Resolucién N° 2016008980 del
15 de marzo de 2016, expedida por el Invima para la concesiéon de dicho tramite. Con
fundamento en lo anterior, la Direccién de Alimentos y Bebidas.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2017003498 fecha 31/01/2017 que
concedio Registro Sanitario numero RSA-002862-2017 para IMPORTAR, ENVASAR Y VENDER,
el producto FORMULA INFANTIL CON HIERRO PARA LACTANTES DE 0 A 6 MESES QUE
COMBINA UNA MEZCLA DE GRASAS DE FACIL DIGESTION CON PREBIOTICOS HMO 2-
FL, NUCLEOTIDOS, DHA Y LUTEINA., marcas SIMILAC®1 PROSENSITIVE a favor de
ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.

En el sentido de autorizar

e Adicion de presentacién comercial: caja x 1750g ( contiene 5 bolsas x 350g )

it Nacioral de Viplancia de Medicament Alirperates - iendenn
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2019004511 DE 13 de Febrero de 2019
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, Resolucion 719 de 2015.

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 Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

ARTICULO TERCERO:- Los derechos que se deriven de esta Resolucién guedaran 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 Resolucion 3168 de 2015.

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

Se expide en Bogota D.C., el 13 de Febrero de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

CARLOS ALBERTO ROBLES COCUYAME
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

VoBo. Coordinadora Lady Ortiz, Legal: Claudia Escobar L.

Firma valida

Locacién:
Colombia

nstiuto Nacional de Viglancia de Medicamentos v Allmentos - Inviena
: ‘XXZEF
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA

RESOLUCION Mro. 2019055327
Por |a 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 actubre del
2012, con base en lo previsto por la ley 9a. de 1979, Decreto - Ley 019 de 2012, Ley 1765 de 2015,
Resolucion 2674 de 2013, Resolucién 719 de 2015

EXPEDIENTE: 20122518 " RADICACION: 20191235262 FECHA: 2019111428
REGISTRO No.:  RSA-002882.2017 VIGENC|A: 202210223

ANTECEDENTES

Mediante Resolucién No. 2017003488 de 31 de Enero de 2017 , el INVIMA concedit Registra Sanitario Mo
RSA-002862-2017 _Fa.ra IMPORTAR, ENVASAR ¥ VENDER el producto FGF;MUL#'\ INFANTIL CON
HIERROC PARA LACTANTES DE 0 A 6 MESES QUE COMBINA UNA MEZCLA UNICA DE GRASAS DE
FACIL DIGESTION CON EL PREBIOTICO HMO 2'-FL, MUCLEOTIDOS, DHA Y LUTEINAMARCA,
(S}1:SIMILACEN PROSENSITIVEPRESENTACIONES COMERCIALES: o Sachet X 31.2golatax 4009 x
850g, x 800g. o Caja x 350g (contiene una halsa de 350g), Caja x 700g (Contiene 2 bolsas de 350 g c/u),
Caja x 1400 g (Contiene 4 bolsas de 350 ciu), o Envase plastica x 700 [contiene una bolsa de 70Cq),
Efmirase plastico X 350 g (contiens una belsa x 350 g), Envase pléstico x ?89 g {contiens dos bolsas x asﬂg
u
a favor de ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA 8.4 con demicilio en BOGOTA - D.C.

Mediante RESOLUCION No. 2017043725 DE 12 de Octubre de 2017, el INIVMA Revoca parcialmente la
Resolucidn No. 2017003488 de 31 de Enero de 201 en su articulo primero. en lo referente a la
denominacion del producta

Mediante Resolucién No, 2017054786 de 22 de Diciembre de 2017, el INVIMA Modificd la Resolucién No,
2017003488 fecha 31/01/2017 que concedia Registro Sanitario nimero RSA-002862-2017, respecto a: 1.
Adicién de presentacion comercial: Caja x 2100g (contiene & bolsas de 3509 cfu)

Mediante Resolucidn No. 2019004511 DE 13 de Febrero de 2019, al INVIMA Sutorizé MODIFICAR la
Resolucién MNo. 2017003498 fecha 31/01/2017 que concedid Registro Sanitario nimerg RSA-002882-2017,
en el sentido de autorizar 1. Adicién de presentacion comercial: caja x 17509 ( contiene 5 bolsas x 350g )

Que mediante radicado No, 20191235282 de fecha 2018/11/28 el Sefier(a) FERNANDO HIGUERA
RODRIGUEZ actuando en calidad de apoderado ywio representante legal presento solicitud de modificacién al
Reqistro Sanitario &n mancidn,,

En el sentida de autarizar:

1. Maodificacidn de marca comercial

2, Modificacién de presentacién comercial

CONSIDERACIONES

Una vez revisada la documentacion aportada gc-r &l interesado, el despacho observa que cumple con log

requisitos establecidos en el Decreto - Ley 018 ge 2012, Ia Resolucion 2674 de 2013, Resolucién 719 de

2015, la Resolucién 3188 de 2015, y la Resalucidn No, 2016008880 del 15 de marzo de 2016, expedida por

EI Invima para la concesién de dicho tramite. Con fundamento en le anterior, la Direccien de Alimentos v
ebidas,

- RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR La Resolucion que concedid Registro Sanitaric No. RSA-002882-2017
, 8 favor de TITULAR(ES): ABBOTT LABORATORIES DE COLOMEIA 84,5, con domicilic en BOGOTA -
D.C., )

En el sentido de autorizar:

1. Modificacién de marca comercial, quedando en adelante: SIMILACE® 1 PROSEMNSITIVE. SIMILACEY HMO

2. Modificacién de presentacion wmerélal. guedando en adelante. Lata x 400 g, lata x B50g, lata x S00g. |ata
x 1800 g, Caja x 350g (contiene una bolsa de 350g), Caja x 700g (Centiene 2 bolsas de 35059 clu},Caja x
1400 g {Contiene 4 bolsas de 350 cFu%.Caj'a % 2100g (contiens 6 bolsas de 350g c/u)., Caja x 1750g (contiene

5 bolsas x 350g). Envase plastico x 350g / contiene 1 bolsa x 350 g)

Carrara 10 # 84 - 28 PBX: 2848700 Pagina Web nlip.'www.invima.gav.co Pagisa 1 de 2
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud ¥ Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA

ARTICULO SEGUNDO: Motificar La presente Resolucion advirtiéndole que contra ella pracede (nicameants
el Recurso de Reposician, que debera interponerse ante LA DIRECCION DE ALIMENTOS ¥ BEBIDAS DEL
INSTITUTO NACIONAL DE WIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ
(10} dias siguientes a su notificacién, en los términos sefalados en el Codige de Procedimiento
Administrative y de lo Contencioso Administrativa,

ARTICULO TERCERO: Los derechos que se deriven de esta Resolucian quedaran sujetos a la revisién
5a5ter|or gue debe realizar LA DIRECCION DE ALIMENTOS ¥ BEBIDAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE

IGILANGIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo previsto por el Articulo 1
de la Resolucion 3168 de 2015.

ARTICULO CUARTQ: La presents resolucidn nge a partir de la fecha de ejecutoria.

NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE
Dada en Begota, D.C. El 5 de Diciembre de 2018

La impresion en soporte cartular (papel) es una reproduccién del documento original que se encuentra en
formato electronice firmado digitalmente, cuya representacidn digital gzoza de plena autenticidad, integridad
no repudio, en cumplimiento de la lay 527 de 1999 (Articulos 6 a 13y 28) y de la ley 962 de 2005 (Aricula B%

NOTA: La informacién conslgnada es fiel copla 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 |a
direccion http:/lwww.invima.gov.co

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco,

INY IMao

Tttt ieriond s Yirfonchs e adeameontis v idlraie

110ICHN

ESTE DOCUMENTC EE FIEL
COPWA, DEL QUE REFO3& ENM
EL ARCHNVO DE ESTA ENTIDAT

\ )Kf ¢ IJ;tl:"* -

Calormbia

CARLOS ALBERTO ROBLES COCUYAME
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
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Bogota D.C.,11/12/2019

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En la fecha se—natificd personalmente al Sefior(a) & ERetA o
v LS~ dentificado(a), con CEDULA CIUDADANIA -

e 2377 expedida en B og ot en calidad de

Heoderi D o | con tareta Profesional N°  ——— con el fin de

notificarse de la Resolucion N° ZC(4€3532+.del __ o5 [ 2]15

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

cC € 723cybo »

Firma:

OB %ol o planen do Vegie s ¢ AlTERTCS - v |

Ofieina Principal: Cr: 10 , jwa
Administrative; Coa 0 R A - A1 - [ n ” [ IO

WWWLimvirna gov.eo
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecciéon Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020003297 DE 29 de Enero de 2020
Por {a cual se REVOCA 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, Resoluciéon 2674 de 2013,
Resolucion 719 de 2015,

EXPEDIENTE: 20122519  RADICACION: 20181255557
REGISTRO SANITARIO: RSA-002862-2017 VIGENCIA 23/02/2022

ANTECEDENTES

Mediante Resolucion No. 2017003498 de 31 de Enero de 2017 , el INVIMA concedid Registro Sanitario
No RSA-002862-2017 para IMPORTAR, ENVASAR Y VENDER el producto FORMULA INFANTIL CON
HIERRO PARA LACTANTES DE 0 A 6 MESES QUE COMBINA UNA MEZCLA UNICA DE GRASAS DE
FACIL DIGESTION CON EL PREBIOTICO HMO 2-FL, NUCLEOTIDOS, DHA Y LUTEINA  MARCA

S) :SIMILAC® 1 PROSENSITIVEPRESENTACIONES COMERCIALES: o Sachet X 31.2g o Lata x 400 g, x
850g, x 800g. o Caja x 350g (contiene una bolsa de 350g), Caja x 700g (Contiene 2 bolsas de 350 g c/u),
Caja x 1400 g (Contiene 4 bolsas de 350 c¢/u).o Envase plastico x 700g (contiene una bolsa de 700g),
Envase plastico X 350 g (contiene una bolsa x 350 g), Envase plastico x 700 g (contiene dos bolsas x 350g
¢/u) afavor de ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A, con domicilio en BOGOTA - D.C.

Mediante Resolucién No, 2017054788 de 22 de Diciembre de 2017, el INVIMA Modificé la Resolucion No.
2017003498 fecha 31/01/2017 que concedid Registro Sanitario nimero- RSA-002862-2017, respecto a: 1.
Adicidn de presentacion comercial: Caja x 2100g {contiene 6 bolsas de 350g ¢/u)

Medianie RESOLUCiON No. 2017043125 DE 12 de Octubre de 2017, el INVIMA Revoca parcialmente la
Resolucién No. 2017003498 de 31 de Enero de 201 en su articulo primero, en lo referente a la
denominacion del producto

Mediante Resolucion No. 2019004511 DE 13 de Febrero de 2019, el INVIMA Autorizd MODIFICAR la
Resolucion No. 2017003498 fecha 31/01/2017 que concedid Registro Sanitario nimero RSA-002862-2017,
en el sentido de autorizar 1. Adicion de presentacion comercial: caja x 1750g ( contiene 5 bolsas x 350g )

Que mediante resolucion N° 2019051943 de fecha 18 de noviembre de 2019, El Invima autorizod
modificacion.

Que mediante escrito No. 20181255557 de fecha 20 de diciembre de 2019, el sefor FERNANDO
HIGUERA RODRIGUEZ actuando en calidad de apoderado, solicité revocatoria parcial de la Resolucion
No. 2019051943 de fecha 18 de noviembre de 2019, en el sentido de no se indicaron los cambios
solicitados. ‘

CONSIDERANDO

Que una vez evaluada la informacidn gue obra en el expediente, se establecio que al interesado le asiste la
razén, por cuanto los espacios destinados a la descripcién de las modificaciones a autorizar y lo autorizado
guedaron en blanco, por lo cual debera enmendarse el error.

Que teniendo en cuenta lo previsto en el capitulo IX Articulo 93, del Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, segln el cual: “Los actos administrativos deberan ser

revocados por las mismas autoridades que los hayan expedido o por sus inmediatos superiores jerarquicos
o funcionales, de oficio o a solicitud de parte’, la Direccidn de Alimentos y Bebidas del INVIMA

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO-, Revocar parcialmente Ja Resolucion No, 2019051943 de fecha 18 de noviembre



Rep(blica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020003297 DE 29 de Enero de 2020
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 %a. de 1979, Decreto - Ley 019 de 2012, Ley 1755 de 2015, Resolucién 2674 de 2013,
Resolucion 719 de 2015,

de 2019 en su articulo primero, en lo referente a lo autorizado, por las razones expuestas en la parte
considerativa de este proveido. :

ARTICULO SEGUNDO-. En consecuencia el Articulo primero de la Resolucién No 2019051943 de fecha
18 de noviembre de 2019, en lo referente a lo autorizade quedara asi:

: MODIFICAR [.a Resolucion que concedié el Registro Sanitario No.: RSA-002862-2017 , a favor
de TITULAR(ES): ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A.S. con domicitio en BOGOTA -
D.C,

En el sentido de autorizar:

1. Cambio de razén social del Titufar e importador a: ABBOTT LABORATORIES DE COGLOMBIA
S.AS.

2. Cambio de ubicacion de envasador OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEC LTDA.
QOPEN MARKET LTDA a: KM. 2.5 VIA SIBERIA-MOSQUERA BODEGA 1 PARQUE COFRADIA.

ARTICULO TERCERO-. Notificar la presente Resolucién al interesado advirtiéndole que contra ella no
procede recurso alguno conforme al numeral 1 del articulo 87 del Cadigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo. En firme, el presente acto administrativo quedara culminado &
Procedimiento Administrativo

ARTICULO CUARTO -. Esta Resolucién rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE ya
Se expide en Bogota D.C., el 29 de Enero de 2020 En'%f H | ﬁ@ —
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco. Insttarto Hational de Vigianda de Medicamentos y Al
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DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

Proyectd: Sandra P. Osorio A, Vobo Legal Ivan Salazar
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Bogota D.C., 30/01/2020

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En la fecha notificd personalmente al Sefior(a) 4‘,:7,@#/;4/"/
M/AUE}Z}\ N identificado(a) . con CEDULA CIUDADANIA  N°
e ohs ) expedida  en 2o _en calidad de
0 St/ 2an,s con tarjeta Profesional N° - con el fin de
notificarse de la Resolucion N° 'ZCZOOOZ)ZCIi- del 29 Ol )10

1

Se le enfregd una copia auténtica del mencionado Acto Administrativo, en %‘_ folios
haciéndole (s) saber que, en caso de inconformidad contra la presente providencia,
puede (n)interponer-los recuesosde Reposicion y/o Apelacion.anie.el Director Téchico
Correspondiente del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
Invima, de estos recursos podran hacerse uso dentro de losdiez:(10) dias siguientes-a
la notificacién, en los términos sefialados enel Cédigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo. -

Notificador: q—'

Firma:

Codigesitug hagional de vglanca e Mae arermos y Almentes - mara |
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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
RESOLUCION Nro. 2021049477 del 4 de Noviembre 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. 20211233481 de fecha 2021/11/04 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-002862-2017

EXPEDIENTE: 20122519 RADICACION: 20211233481

MODALIDAD: IMPORTAR, ENVASAR Y VENDER

PRODUCTO: FORMULA INFANTIL CON HIERRO PARA LACTANTES DE 0 A 6 MESES QUE
COMBINA UNA MEZCLA DE GRASAS DE FACIL DIGESTION CON EL
PREBIOTICO HMO 2'-FL, NUCLEOTIDOS, DHA Y LUTEINA,,

MARCA: SIMILAC ® 1 HMO,

PRESENTACION

Lata x 400 g, * Lata x 850g, * Lata x 900g, * Lata x 1800g. « Caja x 3509 (contiene

COMERCIAL: una bolsa de 350g) * Caja x 700g (Contiene 2 bolsas de 350g c/u) * Caja x 1400 g
(Contiene 4 bolsas de 3509 c/u) * Caja x 1750 g (Contiene 5 bolsas de 350g c/u) *
Caja x 2,

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

FABRICANTE(S):
IMPORTADOR(ES)

ENVASADOR(ES):

ABBOTT IRELAND con domicilio en IRLANDA,
ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C,,

OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEO LTDA. OPEN MARKET LTDA-
COFRADIA con domicilio en FUNZA - CUNDINAMARCA,
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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 sefialado en el Cédigo 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 4 de Noviembre 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 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 informacion 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 No. 2021053569 DE 30 de Noviembre de 2021
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, Resoluciéon 2674 de 2013,
Resolucién 719 de 2015.

EXPEDIENTE: 20122519 RADICACION: 20211237911
REGISTRO SANITARIO: RSA-002862-2017 VIGENCIA 04/11/2026
ANTECEDENTES

Mediante Resolucion No. 2017003498 de 31 de Enero de 2017 , el INVIMA concedié Registro Sanitario No RSA-
002862-2017 para IMPORTAR, ENVASAR Y VENDER el producto FORMULA INFANTIL CON HIERRO PARA
LACTANTES DE 0 A 6 MESES QUE COMBINA UNA MEZCLA UNICA DE GRASAS DE FACIL DIGESTION CON EL
PREBIOTICO HMO 2'-FL, NUCLEOTIDOS, DHA Y LUTEINA MARCA (S):SIMILAC®1
PROSENSITIVEPRESENTACIONES COMERCIALES: o Sachet X 31.2g o Lata x 400 g, x 850g, x 900g. o Caja x
350g (contiene una bolsa de 350g), Caja x 700g (Contiene 2 bolsas de 350 g c/u), Caja x 1400 g (Contiene 4 bolsas
de 350 c/u). o Envase plastico x 700g (contiene una bolsa de 700g), Envase plastico X 350 g (contiene una bolsa x
350 g), Envase plastico x 700 g (contiene dos bolsas x 350g c/u) a favor de ABBOTT LABORATORIES DE
COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.

Mediante Resolucion No. 2017054788 de 22 de Diciembre de 2017, el INVIMA Modifico la Resolucion No.
2017003498 fecha 31/01/2017 que concedié Registro Sanitario nimero RSA-002862-2017, respecto a: 1. Adicion de
presentacion comercial: Caja x 2100g (contiene 6 bolsas de 3509 c/u)

Mediante RESOLUCION No. 2017043125 DE 12 de Octubre de 2017, el INIVMA Revoca parcialmente la Resolucion
No. 2017003498 de 31 de Enero de 201 en su articulo primero, en lo referente a la denominacién del producto

Mediante Resolucion No. 2019004511 DE 13 de Febrero de 2019, el INVIMA Autoriz6 MODIFICAR la Resoluciéon
No. 2017003498 fecha 31/01/2017 que concedid Registro Sanitario numero RSA-002862-2017, en el sentido de
autorizar 1. Adicion de presentacion comercial: caja x 1750g ( contiene 5 bolsas x 350g )

Que mediante resolucion N° 2019051943 de fecha 18 de noviembre de 2019, El Invima autorizé modificacion.

Mediante resolucion Nro. 2021049477 del 4 de Noviembre de 2021 el Invima concedi6 RENOVACION DE
REGISTRO SANITARIO No.: RSA-002862-2017 para IMPORTAR, ENVASAR Y VENDER el PRODUCTO: FORMULA
INFANTIL CON HIERRO PARA LACTANTES DE 0 A 6 MESES QUE COMBINA UNA MEZCLA DE GRASAS DE
FACIL DIGESTION CON EL PREBIOTICO HMO 2'-FL, NUCLEOTIDOS, DHA Y LUTEINA., MARCA: SIMILAC ® 1
HMO, PRESENTACION COMERCIAL: Lata x 400 g, « Lata x 850g, * Lata x 900g, * Lata x 1800g. « Caja x 350g
(contiene una bolsa de 350g) « Caja x 700g (Contiene 2 bolsas de 350g c/u) * Caja x 1400 g (Contiene 4 bolsas de
350g c/u) « Caja x 1750 g (Contiene 5 bolsas de 3509 c/u) , Caja x 2, TITULAR(ES): ABBOTT LABORATORIES DE
COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C., FABRICANTE(S): ABBOTT IRELAND con domicilio en
IRLANDA, IMPORTADOR(ES): ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.,
ENVASADOR(ES): OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEO LTDA. OPEN MARKET LTDACOFRADIA con
domicilio en FUNZA - CUNDINAMARCA,

Mediante escrito nimero 20211237911 de fecha 10/11/2021, el Sefior FERNANDO HIGUERA RODRIGUEZ
actuando en calidad de apoderado de la sociedad ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A.S, present6 la
solicitud de correccion parcial de la resolucién No. 2021049477 del 4 de Noviembre de 2021, en el sentido de corregir
la informacion relacionada con la presentaciéon comercial del producto acorde a la documentacion allegada mediante
radicado No. 20211233481de fecha 04/11/2021.

CONSIDERACIONES

Una vez evaluada la informaciéon que obra en el expediente, se establecié que al interesado le asiste la razén, por la
cual debera enmendarse el error, toda vez que de manera involuntaria no se transcribi6 de manera correcta
informacion relacionada con la presentacion comercial del producto en la Resolucién No. 2021049477 del 4 de
Noviembre de 2021, acorde a lo que se sefala en el radicado No. 20211233481de fecha 04/11/2021. Y como el acto
administrativo no fue concedido tal como se solicitd inicialmente, se enmendara el error de conformidad con lo
previsto en el Articulo 45 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, segun el
cual: “ En cualquier tiempo de oficio o a peticion de parte, se podran corregir los errores simplemente formales
contenidos en los actos administrativos, ya sean aritméticos, de digitacion, de trascripcion o de omisién de palabras”,
en consecuencia la Direccidon de Alimentos y Bebidas.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021053569 DE 30 de Noviembre de 2021
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, Resoluciéon 2674 de 2013,
Resolucién 719 de 2015.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO-. Corregir la Resolucién No. 2021049477 del 4 de noviembre de 2021, en su articulo primero,
en lo referente a la presentacion comercial del producto, por las razones expuestas en la parte considerativa de este

proveido.

ARTICULO SEGUNDO-. En consecuencia, el articulo primero de la Resolucion 2021049477 del 4 de noviembre de
2021, en lo referente a la presentacion comercial del producto quedara asi:

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

RENOVACIONDE REGIS TR O SANITARIO No.: RSA-002862-2017

EXPEDIENTE: 20122519

RADICACION: 20211233481

MODALIDAD: IMPORTAR, ENVASAR Y VENDER

PRODUCTO: FORMULA INFANTIL 'CON HIERRO PARA LACTANTES DE 0 A 6 MESES QUE COMBINA
UNA MEZCLA DE GRASAS DE FACIL DIGESTION CON EL PREBIOTICO HMO 2-FL, NUCLEOTIDOS,
DHA Y LUTEINA.,

MARCA: SIMILAC ® 1 HMO,

PRESENTACION COMERCIAL: - Lata x 400 g, = Lata x 8509, * Lata x 900g,* Lata x 1800g. « Caja x 350g

(contiene una bolsa de 350g) « Caja x 700g (Contiene 2 bolsas de 350g c/u) « Caja x 1400 g (Contiene 4
bolsas de 350g c/u) « Caja x 1750 g (Contiene 5 bolsas de 350g c/u) » Caja x 2100 g (Contiene 6 bolsas de

350 c/u)
TITULAR(ES): ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.,

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

ENVASADOR(ES): OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEO LTDA. OPEN MARKET
LTDACOFRADIA con domicilio en FUNZA - CUNDINAMARCA,

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 de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

ARTICULO CUARTO -. Esta Resolucion rige a partir de la fecha de su notificacion.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 30 de Noviembre de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco

CARLOS ALBERTO ROBLES COCUYAME
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

Proyecté: Sonia Catalina Castiblanco C. coordinador Angela Rueda, reviso Nubia Martinez
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