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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017022051 DE 30 de Mayo 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 1979, Ley 1755 de 2015, Resolucidn 2674 de 2013 modificada por la
Resolucion 3168 de 2015, Resolucién 719 de 2015,

! ANTECEDENTES

Por medio del Decreto - Ley 0189 de 2012, se dictaron postulados para suprimir a reformar regulaciones,
procedimientos y tramites innecesarios existentes en la administracion pablica.

El Articulo 126 de la precipitada norma establece: "Los alimentos gue se fabriguen, envasen o imporien
para su comercializacian en el ferriforio nacional requeriran de notificacion sanitara, permiso sanitario o
registro sanitarfo, segln ef nesgo de estos productos en salud publica, de conformidad con la
reglamentacion gue expida ef Ministerio de Salud y Proteccion Social, dentro de fos seis () meses
siguientes a la entrada en vigencia del presente decreto". (Negrilla fuera de texto.)

En consecuencia, la Resolucion 2674 de fecha 22 de julio de 2013, reglamenté el aludido articulo can el
fin de garantizar su r:l[;:Iil::Eu:'n:':n.I

Cue mediante Resolucidn No. 719 de Marzo 11 de 2015 se establece la clasificacion de alimentos para
cansumo humano de acuerdo con el riesgo en salud publica.

Que mediante la Resolucian 3168 de 2015, el Ministerio de Salud y Proteccidn Social modificd el Ariculo
37 de la Resolucion 2674 de 2013.

Que mediante escrito radicado bajo el No. 2017075367 de fecha 30/05/2017, el (la) Sefior (a)
FERNANDO HIGUERA RODRIGUEZ, actuando en calidad de apoderado yfo representante legal,
presentd scolicitud de concesion de Registro Sanitario para el producto abajo referido.

CONSIDERACIONES
Verificados los requisitos estaﬁblecidus en el Articulo 38 de la Resolucidn 2674 de 2013 y la Resolucidn
719 de 2015, y en cumplimiento con las disposiciones sanitarias para la concesion de dicho tramite, la
Direccién de Alimentos y Bebidas del Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INWIMA,
RESUELVE

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

REGISTRO SANITARIO No.. RSA-003554-2017

EXPEDIENTE: 20128156 RADICACION: 2017075367

MODALIDAD: 4 IMPORTAR Y VENDER

PRODUCTO: FORMULA DE CRECIMIENTO EN POLVO BAJA EN LACTOSA, CON
HIERRO, CON PROTEINA PARCIALMENTE HIDROLIZADA,
NUCLEOTIDOS, DHA, LUTEINA ¥ EL PREBIOTICO HMO 2'-FL PARA
NINOS DE 1 A 3 ANOS, :

MARCA (S): SIMILAC® TOTAL COMFORT 2 PROSENSITIVE

PRESENTACIONES

COMERCIALES: Lata X 360g, X 820, X 900 g.

TITULAR (ES): ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA SA. con domiciio en
BOGOTA -D.C. ;

FABRICANTE (ES): ABBOTT LABORATORIES 5.A. con domicilio en ESPANA

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

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

RESOLUCION No. 2017022051 DE 30 de Mayo 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 1979, Ley 1755 de 2015, Resolucion 2674 de 2013 maodificada por la
Resolucion 3168 de 2015, Resolucidn 719 de 2015,

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

ARTICULO CUARTO:- Notificar la presente resolucion al interesado, advirtiendo gue contra la misma
procede (nicamente el Recurso de Reposicion, que deberd interponerse ante el DIRECTOR TECNICO
DE ALIMENTOS ¥ BEBIDAS del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS INVIMA, dentro de los dias DIEZ (10} siguientes a su notificacion personal. de conformidad
con lo sefialado en el Cadigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO QUINTO: La vigencia del presente Registro sanitario se contara a partir de |a firmeza de la
presente resolucién de conformidad con lo dispuesto en el articule 87 del Cddigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contengjoso Administrativo.
ARTICULO SEXTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 30 de Mayo de 2017
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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SERGIO ALFONSO TRONCOSO RICO
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

Revisidn Técnica: Erka Elizabeth .ﬁ.raaue Misth 1356
Revision Legal: Sandra Milena Alba Mancipe. Codiga 1476

Firma valida

Dng'rtaIE signad by SE ALFONSO L)
ONGOS0 RI

Date: 201 7.06.0 LA COT

Reason: Invima
Lecation: Bogota, C

Institusa Niodanad da Yigileatin de Mediomentos y Mirsatos — RVIHA
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentes - INVIMA

RESQLUCION Nro, 2019051934
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 dei
2012, con base en lo previsto por la ley %a. de 1979, Decreto - Ley 019 de 2012, Ley 1755 de 2015,
Resolucion 2674 de 2013, Resolucién 719 de 2015

EXPEDIENTE: 20128186 RADICACION: 20191217772 FECHA: 2019/11/06
REGISTRO No.:  RSA-003554-2017 VIGENCIA: 2022/06/20

ANTECEDENTES

Mediante Resolucion N® 2017022051 DE 30 de Mayo de 2017 el INVIMA concedio registro sanitario N°
RSA-003554-2017 para IMPORTAR Y VENDER el producto: FORMULA DE CRECIMIENTO EN POLVO
BAJA EN LACTOSA, CON HIERRO, CON PROTEINA PARCIALMENTE HIDROLIZADA, NUCLEOTIDOS,
DHA, LUTEINA Y EL PREBIOTICO HMO 2'-FL PARA NINOS DE 1 A 3 ANOS. MARCA (S); SIMILAC®
TOTAL COMFORT 2 PROSENSITIVE PRESENTACIONES COMERCIALES: Lata X 36809, X 820, X 900 ¢.
TITULAR (ES): ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. con domicilic en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE (ES): ABBOTT LABORATORIES S.A. con domicilio en ESPANA IMPORTADOR (ES):
ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.

Que mediante radicado No. 20191217772 de fecha 2019/11/06 el Sefior(a) FERNANDO HIGUERA
RODRIGUEZ actuando en calidad de apoderado y/o representante legal presento soliciiud de modificacion al
Registro Sanitario en mencion,,

En el sentido de autorizar:
1. Cambio de Razén social de titular e importador.

CONSIDERACIONES

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

RESUELVE

ARTICULO PRIMERQO: MODIFICAR La Resolucién que concedié la AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION No.: RSA-003554-2017 , a favor de TITULAR(ES): ABBOTT LABORATORIES DE
COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.,

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

ARTICULO SEGUNDO: Notificar La presente Resolucién advirtiéndale que contra ella procede unicamente
el Recurso de Reposicidn, 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 TERCERQ: Los derechos que se deriven de esta Resolucion 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 Resolucién 3168 de 2015.

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogotd, D.C. El 18 de Noviembre de 2019
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Republica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccidn Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos ~ INVIVIA

La impresidn en soporte cariular (papel} es una reproduccion 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 expedicién. El documento electrénico se puede consultar en la

direccion http://www.invima.gov.co

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Razén: I
Locacion: BOGOTAD.C.,
Calombia

&
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tsttutn Nacioal de Viplaneia de Medicmens; ¥ Alimentas

ESTE DOCUMENTO ES FiEL

COPIA DEL Qug REPO
ELARCHIVG pE ESTA EH?‘?D.ES

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 )Z/a fecha se notificé personalmente al Sefior(a) GE R
A

VRS T identificado(@) con CEDULA  CIUDADANIA  N°
S & 234 C(f/ expedida en Y3 ﬂ(o‘vﬁ""——. en calidad de
AvJdeni 22pes, con tarjeta Profesional N° _— . , con el fin de

notificarse de la Resolucion N3O, %g}gﬁé del 1R Wav \Q{

Se le entregd una copia auténtica del mencionado Acto Administrativo, er;:foiios
haciéndole (s) saber que, en caso de inconformidad contra la presente providencia,
puede (n) interponer los recursos de Reposicién y/o Apelacién 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
ta notificacién, en los términos sefalados en el Cédigo de Procedimiento Administrative
y de o Contencioso Administrativo.

Notific

Firma:

>
cc. A9 £ "W
Notificador:
Firma: ‘¥

Codigesrin haciad de v dlancia de \lc canentos y Abmenics - imama

Oficina Principal: S 10 N‘ f4- 28 - Dogod g
Admipistrative: a0 N° &4 - 55 E
IW g e r;-m'hlhm‘myf\.mm‘

www.invima.gov.co

AIC-NOT-FMOO3 V00 11/03/2018




Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancla de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA

RESOLUCION Nro. 2020007164
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, Resolucién 719 de 2015

EXPEDIENTE: 20128158 RADICACION: 20201032190 FECHA: 2020:/0219
REGISTRO No.: RSA-003554-2017 VIGENCIA: 2022/08/20

ANTECEDENTES

Mediante Resclucién N* 2017022051 DE 30 de Mayo de 2017 el INVIMA concedid registro sanitario M°
RSA-003554-2017 para IMPORTAR Y VENDER el producto: FORMULA DE CRECIMIENTO EN POLVO
BAJA EN LACTOSA CON HIERRQ, CON PROTEINA PARCIALMENTE HIDROLIZADA, NUCLEOTIDOS.
DHA, LUTEINA Y EL PREBIOTICO HMO 2'-FL PARA NINOS DE 1 A 3 ANOS. MARCA (S): SIMILAC®
TOTAL COMFORT 2 PROSENSITIVE PRESENTACIONES COMERCIALES: Lata X 360g. X 820, X 900 g.
TITULAR (ES): ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. con domigilic en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE (ES). ABBOTT LABORATORIES S.A. con domicilio en ESPANA IMPORTADOR (ES):
ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.

Mediante RESOLUCION Nro. 2015051934 de 18 de Noviembre de 2019, el INVIMA autoriza 1.Cambio de
Razdn social de titular e importador, a: ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A 5,

Que mediante radicado Ma. 20201032190 de fecha 2020/02/19 el Sefior(a) Fernando Higuera Rodriguez
actuando en calidad de apoderado y/o representante legal presento solicitud de modificacién al Registro
Sanitaric en mencion.,

En el S.'E!ntldﬂ} de autorizar;

1. Adicion de marca comercial

2. Cambio de nombre de producta

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, |a Resolucién 2674 de 2013, Resalucion 719 de

2015, la Resolucion 3168 de 2015, y la Resolucién No. 2016008880 del 15 de marzo de 2016, expedida por

El Invima para la concesién de dicho tramite. Con fundamento en lo anterior. la Direccidn de Alimentos y
ebidas.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERQ: MODIFICAR La Resolucién que concedid Registro Sanitario Mo, RSA-003554-2017
. a favor de TITULAR(ES): ABBOTT LABORATORIES DE COLOMEIA S A S con domicilio en BOGOTA -
0., -

En el sentide de autorizar;

1. Adicion de marca comercial, quedando en adelante: SIMILACE® TOTAL COMFORT 2 PROSENSITIVE,
SIMILAC TOTAL COMFORT 2 HMO

2. Cambio de nombre de producto con |a nueva denominacion: Alimento lacteo complemeantario bajo en
lactosa con proteina hidrolizada, con DHA, luteina y el prebidtico HMO-2" FL. SIMILAC TOTAL COMFCRT 2
HMQ, SIMILAC TOTAL COMFORT 2 PROSENSITIVE

ARTICULOQ SEGUNDO: Notificar La presente Resolucian advirtiendole gue contra ella procede Unicamenta
el Recurso de Reposicién, que debera interponerse ante LA DIRECCION DE ALIMENTOS ¥ BEBIDAS DEL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS JNVIMA, dentro de los DIEZ
(10) dias siguientes a su notificacion, en los términcs sefialados en el Cadigo de Procedimiento
Administrativo v de lo Centenciose Administrative,

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

Republica de Colombia

Ministerio de 5alud v Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA

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

Dada en Baogota, D.C. El 26 de Febrero de 2020

NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE

La impresion en soporte cartular (papel) es una reproduccion del documento original que se encuentra en
formato electrénico firmado digitalmente, cuya representacidn digital goza de plena autenticidad, integridad v
no repudio, en cumplimiento de la ley 527 de 1999 (Afticulos 6a 13y 28) y de la ley 962 de 2005 (Articulo 8)

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.

Firma vadida
Firmadao digital ar
CARLDS ALB

ROGE

Fa

16:43:0

Locacion: BEGOTA D.C.
Calambia
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ESTE DOCUMENT! ]
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ELG:IA DEL QUE REposa f_l'-_f‘:_
RCHIVO pE ESTAENTIDAD

CARLOS ALBERTO ROBLES COCUYAME

DIRECTOR TECNICOC DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
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La salud
es de todos

Bogoté D.C., 03/03/2020

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En Jla fecha se. _notificd personalmente al Seforia) éﬁgff W‘f’"”f”
G PER0s identificado(a) con CEDULA CIUDADANIA  N°
Yy expedida en D el n/e—, en caldad de

con tarjeta Profesional N° — con el fin de

notificarse de la Resolucion NJOD QA 6E del B T 7 e L

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

Motificador:

Firma:

Coadige:: s ot valwe s e :
Fﬂf-:i.m Principal: IR I A [ ‘ -
Administrative: ©o D S S n ” ! IO

| wewewinama.gov.co

AIC-NOT-FMOO3 0D  11/03/2019




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. 2020018644
Por la cual se Modifica una Resolucion

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

Resolucion 2674 de 2013, Resolucion 719 de 2015

EXPEDIENTE: 20128156 RADICACION: 20201098459 FECHA: 2020/06/04
REGISTRO No.:  RSA-003554-2017 VIGENCIA: 2022/06/20

ANTECEDENTES

Mediante Resolucion N° 2017022051 DE 30 de Mayo de 2017, el INVIMA concedio registro sanitario N°
RSA-003554-2017 para IMPORTAR Y VENDER el producto: FORMULA DE CRECIMIENTO EN POLVO
BAJA EN LACTOSA, CON HIERRO, CON PROTEINA PARCIALMENTE HIDROLIZADA, NUCLEOTIDOS,
DHA, LUTEINA Y EL PREBIOTICO HMO 2'-FL PARA NINOS DE 1 A 3 ANOS. MARCA (S): SIMILAC®
TOTAL COMFORT 2 PROSENSITIVE PRESENTACIONES COMERCIALES: Lata X 360g, X 820, X 900 g.
TITULAR (ES): ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE (ES): ABBOTT LABORATORIES S.A. con domicilio en ESPANA IMPORTADOR (ES):
ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.

Mediante Resolucion Nro. 2019051934 de 18 de Noviembre de 2019, el INVIMA autorizé 1.Cambio de Razén
social de titular e importador, a: ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A.S.

Mediante Resolucién N° 2020007164 de fecha 26 de Febrero de 2020, el INVIMA autorizé 1. Adicion de
marca comercial, quedando en adelante: SIMILAC® TOTAL COMFORT 2 PROSENSITIVE, SIMILAC TOTAL
COMFORT 2 HMO; 2. Cambio de nombre de producto con la nueva denominacién: Alimento lacteo
complementario bajo en lactosa con proteina hidrolizada, con DHA, luteina y el prebiotico HMO-2" FL.
SIMILAC TOTAL COMFORT 2 HMO, SIMILAC TOTAL COMFORT 2 PROSENSITIVE

Que mediante radicado No. 20201098459 de fecha 2020/06/04 el Senor(a) FERNANDO HIGUERA
RODRIGUEZ actuando en calidad de apoderado y/o representante legal presento solicitud de modificacion al
Registro Sanitario en mencion.,

En el sentido de autorizar:
1. Cambio de marca comercial

CONSIDERACIONES

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

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR La Resolucién que concedié Registro Sanitario No. RSA-003554-2017
, a favor de TITULAR(ES): ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA -
D.C.,

En el sentido de autorizar:

1. Cambio de marca comercial SIMILAC® TOTAL COMFORT 2 PROSENSITIVE, SIMILAC TOTAL
COMFORT KID 2 HMO

ARTICULO SEGUNDO: Notificar La presente Resolucion 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 notificacion, en los términos sefialados en el Cdédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: Los derechos que se deriven de esta Resolucidon 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
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de la Resolucion 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 9 de Junio de 2020

La impresion en soporte cartular (papel) es una reproduccién 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

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



Replblica de Colombia

3 "E. i La salud
Q es de todos
Ministerio de Salud y Proteccion Social
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RESOLUCION Nro. 2020024623
Por la cual se Modifica una Resolucion

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

Resolucion 2674 de 2013, Resolucion 719 de 2015

EXPEDIENTE: 20128156 RADICACION: 20201115508 FECHA: 2020/07/07
REGISTRO No.:  RSA-003554-2017 VIGENCIA: 2022/06/20

ANTECEDENTES

Mediante Resolucion N° 2017022051 DE 30 de Mayo de 2017, el INVIMA concedio registro sanitario N°
RSA-003554-2017 para IMPORTAR Y VENDER el producto: FORMULA DE CRECIMIENTO EN POLVO
BAJA EN LACTOSA, CON HIERRO, CON PROTEINA PARCIALMENTE HIDROLIZADA, NUCLEOTIDOS,
DHA, LUTEINA Y EL PREBIOTICO HMO 2'-FL PARA NINOS DE 1 A 3 ANOS. MARCA (S): SIMILAC®
TOTAL COMFORT 2 PROSENSITIVE PRESENTACIONES COMERCIALES: Lata X 360g, X 820, X 900 g.
TITULAR (ES): ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE (ES): ABBOTT LABORATORIES S.A. con domicilio en ESPANA IMPORTADOR (ES):
ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.

Mediante Resolucion Nro. 2019051934 de 18 de Noviembre de 2019, el INVIMA autorizé 1.Cambio de Razén
social de titular e importador, a: ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A.S.

Mediante Resolucién N° 2020007164 de fecha 26 de Febrero de 2020, el INVIMA autorizé 1. Adicion de
marca comercial, quedando en adelante: SIMILAC® TOTAL COMFORT 2 PROSENSITIVE, SIMILAC TOTAL
COMFORT 2 HMO; 2. Cambio de nombre de producto con la nueva denominacién: Alimento lacteo
complementario bajo en lactosa con proteina hidrolizada, con DHA, luteina y el prebiotico HMO-2" FL.
SIMILAC TOTAL COMFORT 2 HMO, SIMILAC TOTAL COMFORT 2 PROSENSITIVE

Mediante resolucién No. 2020018644 del 9 de junio de 2020, el INVIMA autoriz6: 1. Cambio de marca
comercial SIMILAC® TOTAL COMFORT 2 PROSENSITIVE, SIMILAC TOTAL COMFORT KID 2 HMO.

Que mediante radicado No. 20201115508 de fecha 2020/07/07 el Sefor(a) FERNANDO HIGUERA
RODRIGUEZ. actuando en calidad de apoderado y/o representante legal presento solicitud de modificacion
al Registro Sanitario en mencién.,

En el sentido de autorizar:

1. Cambio de nombre del producto

2. Cambio de vida util del producto

CONSIDERACIONES

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

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR La Resolucién que concedié Registro Sanitario No. RSA-003554-2017
, a favor de TITULAR(ES): ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA -
D.C.,,

En el sentido de autorizar:

1. Cambio de nombre del producto quedando: ALIMENTO LACTEO COMPLEMENTARIO BAJO EN
LACTOSA CON PROTEINA PARCIALMENTE HIDROLIZADA, DHA, LUTEINA Y EL PREBIOTICO HMO-2’
FL. SIMILAC TOTAL COMFORT 2 HMO, SIMILAC TOTAL COMFORT 2 PROSENSITIVE.

2. Cambio de vida util del producto quedando: 36 MESES.
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ARTICULO SEGUNDO: Notificar La presente Resolucion advirtiéndole que contra ella procede Unicamente
el Recurso de Reposicion, que debera interponerse ante LA DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ
(10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: Los derechos que se deriven de esta Resolucidon 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 Resolucion 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 29 de Julio de 2020

La impresion en soporte cartular (papel) es una reproduccién 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 electronico 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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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA
RESOLUCION Nro. 2021049567 del 5 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. 20211233526 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-002861-2017

EXPEDIENTE: 20122518 RADICACION: 20211233526

MODALIDAD: IMPORTAR, ENVASAR Y VENDER

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

MARCA: SIMILAC ® 2 HMO,

PRESENTACION

Lata x 400 g, * Lata x 850g, * Lata x 900g, 35 / 54 « Lata x 1800g. « Caja x 3509

COMERCIAL: (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
clu) e,

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 5 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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