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

RESOLUCION WMo, 2017007860 DE 27 de Febrero de 2017
Por la cual se concede un Registro Sanitario de Alimentos (Alto Riesgo)
El Director de Alimentos y Behidas 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, Resolucién 2674 de 2013 modificada por la
Resalucién 3168 de 2015, Resolucian 719 de 2015,

t ANTECEDEMTES

Por medio del Decreto - Ley 018 de 2012, se dictaron postulados para suprimir a reformar regulaciones,
pracedimienios y trémites innecesarios existentes en la administracian pablica.

El Articulo 126 de la precipitada norma establece: “Los afimentos que se fabriguen, envasen o importérn
para su comercializacion en el lemitorio nacionsl requerirdn de notificacidn sanitaria, permiso sanitario ¢
registro sanitario, segon el resgo de estos productos en salud pdbfica, de conformidad con la
reglamantacion que expida e Ministerio de Selud y Proleccidn Social, denfro de los seis (6} meses
siguientes a la enfrada en vigencia del presente decreto”. (Megrilla fuera de texto.)

En consecuencia, la Resclucion 2674 de fecha 22 de julio de 2013, reglamentd el aludido articuls con &l
fin de garantizar su aplicacian.

Clue mediante Resolucién Mo, 719 de Marzo 11 de 2015 se establece la clasificacidn de alimentos para
consumo humana de acueydo con el riesgo en salud publica.

Que mediantz la Resclucidn 3168 de 2015, el Ministerio de Salud y Proteccion Social madifict el Articula
37 de la Resolucidn 2674 de 2013.

Que mediante escrito radicade bajo el No. 2017025806 de fecha 2ZTI02/2017, el (la) Sefor (a)
FERMANDO HIGUERA RODRIGUEZ, actuando en calidad de apoderado ywio representante legal,
presentd solicitud de concesidn de Registro Sanitano para el producto abajo referido.

CONSIDERACIONES

Verificados los requisitos establecidos en el Articule 38 de la Resolucién 2674 de 2013 y la Resolucién
718 de 2015, y en cumplimiente con las disposicionss sanitarias para la concesién de dicho tramite, la
Direccion de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentas y Alimentos
INVIMA,

L]
RESUELVE

ARTICULD PRIMERQ. - Conceder REGISTRO SANITARIO por el términe de CINCO (5} afos al
producto que s describe a continuacion:

REGISTRO SANITARIO No.. RSA-003013-2017

EXPEDIENTE: 20123877 RADICACION: 2017025906
MODALIDAD: IMPORTAR ¥ WENDER.
PRODUCTO: FORMULA INFANTIL LIQUIDA CON HIERRD PARA LACTANTES DE O

A6 MESES QUE COMBINA UNA MEZCLA UNICA DE GRASAS DE
FAGCIL DIGESTION CON EL PREBIGTICO HMO 2-FL, NUCLEQTIDOS,
DHA Y LUTEIMA

MARCA (S): SIMILACE1 PROSENSITIVE
PRESENTACIONES
COMERCIALES: r Batella ¥ 52 mL {2 Oz.fl) - Caja X 48 botellas de 58 mL (2 Oz.f) chu;

Caja X 24 botellas de 59 mL {2 Oz.fl) c/u; Caja X 12 botellas de 59 mL (2
Oz.fl) clu; Caja X & botellas de 53 mL (2 Oz.fl) cfu; Caja X 4 botellas de
50 mL (2 Ozfl) ¢fu; Caja X 2 botellas de 58 mL (2 Oz fl} clu; Caja X 1
botella de 58 mL {2 Oz.fl).

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

FABRICANTE (ES): ABBOTT MNUTRITION con domiciic en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA .

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

Iristteite Mashan] e Wlghnniln de Medomenios v Alimamios - INVIRA
Cavram 10 67 14,73
FEL: PREINN

Bt - Cietoreehiia L]

W EYITA G

G a0 -1 EC TN GCO-BC-THE4



Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Na'cinnal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017007960 DE 27 de Febrero de 2017
Por la cual se concede un Registro Sanitario de Alimentos (Alto Riesgo)
El Director de Almentos v Bebidas del Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, &n ejercicie 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, Reszolucion 2674 de 2013 modificada por la
Resolucidn 3168 de 2015, Resolucion 718 de 2015,

ARTICULO SEGUNDO: El producto debe cumplir con los requisitos sanitarios que le sean aplicables en
materia de rotulado de alimentos de conformidad con o dispuesto en la Resolucién 5108 de 2005,
Resalucian 333 de 2011 si es el caso.

ARTICULDO TERCERDO: Los derechos que se deriven de esla resalucién, guaedaran sujetos a revision
posterion de la documentacidn que saporta el cumplimiento de los requisites exigibles segan el caso, por
parte de la DIRECCION DE ALIMENTOS ¥ BEBIDAS DEL INSTITUTO NACIOMAL DE WIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS - INVIMA. quien asi mismo realizara las actividades de Inspeccion,
Wigilancia y Control a que halla lugar de conformidad con la previsto por la Resolucion 2674 de 2013
maodificada por la Resolucidn 3168 de 2015.

ARTICULD CUARTO:- Motificar la presente resolucién al interesado, advirtiendo que contra la misma
procade unicamente el Recurso de Reposicion, que deberd interpanerse ante el DIRECTOR TECNICO
DE ALIMENTOS Y BEBIDAS del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCLA DE MEDICAMENTOS ¥
ALIMENTOS INVIMA, dentra de los dias DIEZ (10} siguientes a su notificacién personal, de conformidad
con lo sefialade en el Cadiga de Procedimiento Administrativa y de lo Contencioso Administrativa,

ARTICULO QUINTO: La vigencia del presente Registro sanitaric se contara a partir de la firmeza de la
presente resolucian de conformidad con lo dispuesto en el articulo 87 del Codigo de Procedimignto
Administrativa y de lo Contenciose Administrativa.

ARTICULO SEXTO: La presente resolucién rige a partr de la fecha de ejecutoria.

t
NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 27 de Febrero de 2017
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

B e

SERGIO ALFONSO TRONCOSO RICO
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS ¥ BEBIDAS

Fewigitn Técmea Antonio g2 Jesus Fuentes Quintero Codigo 548
Renvision Legal: Fiorella Denise Moscaso Mejia Caodige 2162

Firma valida '
Cigitally signed by SE ALFOMS0
THOM R
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Locstian: Bogota, GO
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017050726 DE 27 de Noviembre de 2017
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 Sa, de 1979, Decreto - Ley 019 de 2012, Ley 1755 de 2015, Resolucion
2674 de 2013, Resolucién 719 de 2015,

EXPEDIENTE: 20123877 RADICACION: 2017122376 FECHA: 28/08/2017

REGISTRO SANITARIO: RS5A-003013-2017 VIGENCIA: 16/03/2022
ANTECEDENTES

Mediante Resolucion N® 2017007960 del 27 de Febrero de 2017, el INVIMA Concedid el
Registro Sanitario N° RSA-003013-2017 Para IMPORTAR Y VENDER el Producto FORMULA,
INFANTIL LIQUIDA CON HIERRD PARA, LACTANTES DE O A 6 MESES QUE COMBINA UNA
MEZCLA UNICA DE GRASAS DE FACIL DIGESTION CON EL PREBIOTICO HMO 2-FL.
NUCLEOTIDOS, DHA Y LUTEINA Marcas SIMILACET1 PROSENSITIVE Presentaciones
Comerciales o Botella X 59 mL (2 Ozl o Caja X 48 botellas de 59 mL (2 Oz fl) c/u; Caja X 24
botellas de 53 mL (2 Oz fl) e/u; Caja ¥ 12 botellas de 58 mL {2 Ozfl) cfu; Caja X 6 botellas de
59 mL (2 Ozfl) c/u; Caja X 4 botellas de 59 mL (2 Ozfl) c/u; Caja X 2 botellas de 59 mL (2 Oz.)
c/u; Caja X 1 botella de 59 mL (2 Oz.f). Siendo el Titular ABBOTT LABORATORIES DE
COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C y Fabricante ABBOTT NUTRITION con
domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA Autorizando como Importador a ABBOTT
LABORATORIES DE COLOMEIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.

Mediante escrito radicado bajo el nomero 2017122376 de fecha 28/08/2017, el Doctor
Fernando Higuera Rodriguez, actuando en calidad de Apoderado de la sociedad ABEOTT
LABORATORIES DE COLOMBIA S.A., presents solicitud de modificacion al Registro Sanitario
en mencidn.

En el sentido que se autorice:
1. Modificacion del nombre del producto
CONSIDERACIONES

Una vez revisada la documentacion aportada por el interesado, el despacho observa gue
cumple con los requisitos establecidos en el Art. 43 de la Resolucion 2674 de 2013, Por lo tanto
es procedente autorizar la modificacion del registro sanitario. Con fundamenta an lo anterior, la
Direccion de Alimentos v Bebidas.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucian No. 2017007960 fecha 27/02/2017 que
concedio Registro Sanitario nimerp RSA-003013-2017 para IMPORTAR Y VENDER, el
producto FORMULA INFANTIL LIQUIDA CON HIERRO PARA LACTANTES DE 0 A 6 MESES
QUE COMBINA UNA MEZCLA UMNICA DE GRASAS DE FACIL DIGESTION CON EL
PREBIOTICO 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 &l sentido de autorizar:
1. Cambio en la denominacién del producto por eliminacién de la palabra “UNICA", en

atencidn a la recomendacion de la Sala Especializada SEAB en el numeral 3.10 del Acta 8
de 28 de junio 2017; quedando en adelante asi: FORMULA INFANTIL LiQUIDA CON
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteceion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥ Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017050726 DE 27 de Noviembre de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director de Alimentos y Bebidas del Institule Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, en ejercicio de las facultades legales conferidas en el decreto 2078 del & de octubre del 2012,

con base en lo previsto por la ley Sa, de 1979, Decreto - Ley 019 de 2012, Ley 1755 de 2015, Resolucion
2674 de 2013, Resolucidn 719 de 2015,

HIERRO PARA LACTANTES DE 0 A 6 MESES QUE COMBINA UNA MEZCLA DE

GRASAS DE FACIL DIGESTION CON EL PREBIOGTICO HMO 2'-FL, NUCLEGTIDOS,
DHA Y LUTEINA. §

ARTICULO SEGUNDO: Notificar al interesado de la presente resolucian advirtiéndole que
contra la misma procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que debera interponerse ante
LA DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA
DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS INVIMA, deftro de los DIEZ (10) dias siguientes a su

notificacion, en los términos sefalados en el Codigo de Procedimiento Administrative y de lo
Contencioso Administrativa,

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

NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 27 de Noviembre de 2017
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

7z P
SERGIO ALFONSO TRONCOQSO RICO
DIRECTOR TECNICQ DE ALIMENTOS Y EBEEBIDAS

Ve Bo. Coordnadora, Irg. Lady L Orliz Viviescas. Proyects, Ing. Victorie Castatedn. vo.Bo. Legal Euwanio Manotas Reviss. Mubis Martingz




Repuiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Sacdial
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentaos y de Alimentos - INVIVIA

RESOLUCION Nro. 2019052491
Por_ la cual se Modifica una Resolucion

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

EXPEDIENTE: 20123877 RADICACION: 20191217745 FECHA: 2019/11/06
REGISTRO No.:  RSA-003013-2017 VIGENCIA: 2022/03/186

ANTECEDENTES

Mediante Resolucidn N° 2017007960 del 27 de Febrero de 2017, el INVIMA Concedid el Regjstro Sanitaria
N° RSA-003013-2017 Para IMPORTAR Y VENDER el Producto FORMULA INFANTIL LIQUIDA 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 Marcas
SIMILAC®1 PROSENSITIVE Presentaciones Caomerciales o Botella X 59 mL {2 Oz.fl) o Caja X 48 botellas de
59 mL (2 Oz.1l) c/u; Caja X 24 botellas de 59 mL (2 Oz.fl) c/u;, Caja X 12 boteilas de 59 ml (2 Oz.fl) c¢/u; Caja
X B botellas de 59 mL (2 Oz.fl) ¢/u; Caja X 4 botellas de 59 mL (2 Oz.fl) ¢/u; Caja X 2 botellas de 59 mL. (2
Oz.fl) c/u; Caja X 1 botella de 59 mb (2 Oz.fl}. Siendo el Titular ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA
S.A. con dornicilio en BOGOTA - D.C y Fabricante ABBOTT NUTRITION con damicilio en ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA Autarizando como Impaortador a ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. con
domicilio en BOGOTA - D.C.

Mediante Resolucidon No, 2017050726 de 27 de Noviembre de 2017, el INVIMA MODIFICA la Resolucidn
No. 2017007960 fecha 27/02/2017 que concedié el Registro Sanitario ndmere RSA-003013-2017 para
IMPORTAR Y VENDER; en el sentido de autorizar: 1.Cambic en la denominacidn del producto por
eliminacion de la palabra "UNICA", en atencién a la recomendacion de la Sala Especizlizada SEAB en &l
numeral 3.10 del Acta 8 de 28 de junio 2017; quedando en adelante asi: FORMULA INFANTIL LIQUIDA 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.

Mediante Resclucidn No. 2018039478 de 12 de Septiembre de 2018, el INVIMA, autorizd MODIFICAR |a
Resolucion Na. 2017003498 fecha 31/01/2017 que concedié Registro Sanitario numero RSA-002860-2017
para IMPORTAR, ENVASAR Y VENDER en el sentido de autorizar 1.Adicién de presentacian comercial;
Caja x 17509 (contiene 5 bolsas de 350g c/u)

Que mediante radicado No. 20191217745 de fecha 2019/11/06 el Sefior(a) actuando en calidad de
apoderado y/o representante legal presento solicitud de modificacion al Regisiro Sanitario en mencion,,

En el sentido de autorizar:
1. Cambio de Titular e Importador

CONSIDERACIONES

Una vez revisada la documentacion aportada por el interesado, el despache observa que cumple con los
requisitos establecidos en el Decreto - Ley 019 de 2012, |a Resolucidn 2674 de 2013, Resolucidn 719 de
2015, la Resolucidn 3168 de 2015, y la Resolucion No. 2016008980 del 15 de marzo de 2016, expedida por
el Invima para la concesién de dicho tramite. Con fundamento en lo anterior, 1a Direccidn de Alimentos y
Bebidas.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERC: MODIFICAR La Resolucién que concedid Registro Sanitario No. RSA-003013-2017
, a favor de TITULAR(ES): ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA -
D.

En el sentido de autorizar:

1.Cambio de Titular e Importador quedando en adelante como TITULAR E IMPORTADOR: ABBOTT
LABORATORIES DE COLOMBIA S.A.8., con NIT 860002134-8 , con Dornicilio:en la Calle 100 No. 8A-45 P-
14 BOGOTA, D.C.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar La presente Resolucidn advirtiéndole que contra ella procede Unicamente
el Recurso de Repasicion, que debera interponerse ante LA DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
instituto Nacional de Vigilanda de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA

(10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

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

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogotd, D.C. El 20 de Noviembre de 2019
La impresion en soporte cartular {papel) es una reproduccién del documento original gue se encuentra en

formato elecirdnico firmado digitalmente, cuya representacion digital goza de plena autenticidad, integridad y
no repudio, en cumplimiento de la tey 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 expedicién. El documento electrénico se puede consultar en la
direccion http://www.invima.gov.co

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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Colombia LN / i 3

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

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En la fecha se\notiﬁcé personaimente al Sefior(a) (e, rm
_[-/IQOZ:KA \ ™~ identiﬁcado(a) con CEDULA CIUDADANIA N°

LT 23 {3 expedida en /3 o Cw . en calidad de
Autelza D& . con tarjeta Profesional N° - , con el fin de
notificarse de Ia Resolucion NQOWaR A‘M del \a(\ E &\ '\R

Se le entreg6 una copia auténtica del mencionado Acto Administrativo, en gﬂ folios
haci

siguientes a |a notificacién, en log términos sefalados en el Cédigo de
Procedimiento Administrativo y de o Contencioso Administrativo,
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA

RESOLUCION Nro. 2020000774
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,
Resolucion 2674 de 2013, Resolucion 719 de 2015

EXPEDIENTE: 20123877 RADICACION: 20191255803 FECHA: 2019/12/20
REGISTRO No.:  RSA-003013-2017 VIGENCIA: 2022/03/16

ANTECEDENTES

Mediante Resolucion N° 2017007960 del 27 de Febrero de 2017, &l INVIMA Concedié el Registro Sanitario
N°® RSA-003013-2017 Para IMPORTAR Y VENDER el Producto FORMULA INFANTIL LIQUIDA 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, NUGLEOTIDOS, DHA Y LUTEINA Marcas
SIMILAC®1 PROSENSITIVE Presentaciones Comerciales o Botella X 59 mL (2 Oz.fl) o Caja X 48 botellas de
29 mL (2 Oz.fl) c/u; Caja X 24 botellas de 59 mL (2 Oz.fl) ¢/u; Caja X 12 botellas de 59 mL (2 Oz.fl) c/u; Caja
X 6 botellas de 59 mL (2 Oz fl) c/u; Caja X 4 botellas de 59 mL (2 Oz.fl) c/u; Caja X 2 botellas de 59 mL (2
Oz fl) c/u; Caja X 1 botella de 59 mL (2 Oz fl). Siendo el Titular ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA
S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C y Fabricante ABBOTT NUTRITION con domicilio en ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA Autorizando como Importador a ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. con
domicilio en BOGOTA - D.C.

Mediante Resolucién No. 2017050726 de 27 de Noviembre de 2017, el INVIMA MODIFICA la Resolucion
No. 2017007960 fecha 27/02/2017 que concedid el Registro Sanitario numero RSA-003013-2017 para
IMPORTAR Y VENDER; en el sentido de autorizar: 1.Cambio en la denominacién del producto por
eliminacion de Ia palabra "UNICA", en atencion a la recomendacién de la Sala Especializada SEAB en el
numeral 3.10 del Acta 8 de 28 de junio 2017; quedando en adelante asi: FORMULA INFANTIL LIQUIDA 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.

Mediante Resolucidon No. 2018039478 de 12 de Septiembre de 2018, el INVIMA, autorizé MODIFICAR la
Resolucidon No. 2017003496 fecha 31/01/2017 que concedié Registro Sanitario nimero RSA-002860-2017
para IMPORTAR, ENVASAR Y VENDER en el sentido de autorizar 1.Adicion de presentacion comercial:
Caja x 17509 (contiene 5 bolsas de 350g c/u)

Mediante Resolucion N° 2019052491 de 20 de Noviembre de 2019, el INVIMA autorizé: 1.Cambio de titular e
importador quedando en adelante como TITULAR E IMPORTADOR: ABBOTT LABCRATORIES DE
COLOMBIA S.A.S., con NIT 860002134-8 , con Domiciliozen la Calle 100 No. 9A-45 P-14 BOGQOTA, D.C.

Que mediante radicado No. 20191255803 de fecha 2019/12/20 el Sefior(a) FERNANDO HIGUERA
RODRIGUEZ actuando en calidad de apoderado y/o representante legal presento solicitud de modificacién al
Registro Sanitario en mencién.,

En el sentido de autorizar;
1. Adicion de marca comercial

CONSIDERACIONES

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

RESUELVE

ARTICULO PRIMEROQ: MODIFICAR La Resolucion que concedié Registro Sanitario No. RSA-003013-2017
, a favor de TITULAR(ES); ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA -
D.

En el sentido de autorizar:

1. Adicion de marca comercial guedando en adelante SIMILAC®1 PROSENSITIVE, SIMILAC
PROSENSITIVE, SIMILAC HMO.
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ARTICULO SEGUNDO: Notificar La presente Resolucidn advirtiéndole que contra ella procede Unicamente
el Recurso de Reposicion, que debera interponerse ante LA DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ
(10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

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

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota, D.C. El 14 de Enero de 2020

La impresion en soporte cartular (papel) es una reproduccion del decumento 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 expedicién. El documento electrénico se puede consultar en la
direccion http:/fwww.invima.gov.co

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

I dase

Vighands th Madkamars § Memaos

16 ENE 2020

ESTE DOGUMEMNTO.ES, EIEL
cop QUE REPOSA EN .
L ARCHVO DEESTA ENTIDAD —

Colombia L

CARLOS ALBERTO ROBLES COCUYAME
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
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Bogota D.C.,16/01/2020

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

/a fecha tlf!CO personalmente al Sefior(a) 652&@//
2 6052 identificado(a) con CEDULA CIUDADANIA N°
-{? 236477  expedida en /2 =< . en calidad de

, con tarjeta Profesi E N° [T , con el fin de

notificarse de ia Resolucién N° 202000 zf*de! 2 (&7 IZOZOu

Se le entreg6 una copia auténtica del mencionado Acto Administrativo, ené folios
haciéndole (s) saber que, en caso de inconformidad contra la presente providencia,
puede (n) interponer los recursos de Reposicion y/o Apelacién ante el Director
Técnico Correspondiente del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos Invima, de estos recursos podran hacerse uso dentro de los diez (10) dias
siguientes a la notificacion, en los términos sefialados en el Cadigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

g

Notificade: 7
o B /
Firma:

cc /?Z%C/f//’ >

e ol

Notificador:

Firma:

AIC-NOT-FM0O03 V00O  11/03/2019
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA
RESOLUCION Nro. 2021052515 del 24 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 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. 20211248573 de fecha 2021/11/23 el (la) Sefior(a) FERNANDO
HIGUERA RODRIGUEZ actuando en calidad de apoderado y/o representante legal, presenté solicitud de
concesién de Renovacion Registro Sanitario para el producto abajo referido

CONSIDERACIONES

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

RESUELVE

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

RENOVACION DE RSA-003013-2017
REGISTRO
SANITARIO No.:

EXPEDIENTE: 20123877 RADICACION: 20211248573
MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER
PRODUCTO: FORMULA INFANTIL LIQUIDA 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 Botella X 59 mL (2 Oz.fl), "Caja X 1 botella de 59 mL (2 Oz.fl). "Caja X 48 botellas de

COMERCIAL: 59 mL (2 Oz.fl) c/u; "Caja X 24 botellas de 59 mL (2 Oz.fl) c/u; "Caja X 12 botellas de
59 mL (2 Oz.fl) c/u; "Caja X 6 botellas de 59 mL (2 Oz.fl) c/u; "Caja X,

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

FABRICANTE(S): ABBOTT NUTRITION con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA,

IMPORTADOR(ES) ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A.S. con 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 Resolucién 5109 de 2005,

Resolucién 333 de 2011 si es el caso. De igual manera, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos — INVIMA, manifiesta que el interesado declar6é que el producto amparado cumple con todos los
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requisitos establecidos por el Articulo 126 del Decreto 019 de 2012, Resolucion 2674 de 2013 y Resolucion
719 de 2015 y las normas sanitarias vigentes aplicables, y que toda la informaciéon suministrada a la
autoridad es auténtica y veraz, que su comercializacion sera posterior a la presente notificacion cumpliendo
estrictamente con las especificaciones de calidad definidas para el producto y que se encuentra sometido
vigilancia posterior por parte de las autoridades sanitarias correspondientes, de acuerdo con lo establecido
en las precitadas normas. Por lo tanto asume la responsabilidad sobre cualquier inconsistencia que se
presente entre la informacién suministrada y la que resulte de las acciones que se ejerzan por parte de las
autoridades.

ARTICULO TERCERO: Los derechos que se deriven de esta resolucidon, 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: Notificar la presente resolucion al interesado, advirtiendo que contra la misma procede
unicamente el Recurso de Reposicion, que debera interponerse ante el DIRECTOR DE ALIMENTOS Y
BEDIBAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA,
dentro de los dias a su natificacion 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 resolucién 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 24 de Noviembre de 2021

Los derechos que se deriven de esta Renovacion de Registro Sanitario quedaran sujetos a revision 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 Resolucion 2674 de 2013.

La impresion en soporte cartular (papel) es una reproducciéon del documento original que se encuentra en
formato electrénico firmado digitalmente, cuya representacién 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
direccién 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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