Ficha Técnica de Producto
Version Dic: wes: Afo:

Producto

Marca IMPACT® Y/O NESTLE HEALTH SCIENCE®

Nombre de Fantasia |[IMPACT® VAINILLA

ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES, FORMULA LIQUIDA, NORMOCALORICA,
POLIMERICA, HIPERPROTEICA A BASE DE PROTEINA DE CASEINATOS DE CALCIO Y SODIO, L-
ARGININA, MALTODEXTRINA, MEZCLA DE LIPIDOS CON TRIGLICERIDOS DE CADENA MEDIA Y ACEITE
DE PESCADO, NUCLEOTIDOS, VITAMINAS Y MINERALES, PARA PERSONAS EN CONDICION DE
DESNUTRICION PROTEICO CALORICA DE GRADO MODERADO Y SEVERO QUE REQUIEREN
NUTRICION ORAL O POR SONDA, PARA PREPARACION NUTRICIONAL PRE Y PERI OPERATORIO DE
CIRUGIAS ONCOLOGICAS DEL SISTEMA GASTROINTESTINAL (PANCREATICODUODENECTOMIA,
GASTRECTOMIAS Y CIRUGIAS COLORRECTALES), CIRUGIAS ONCOLOGICAS DE CABEZA Y CUELLO,
CIRUGIAS CARDIACAS Y CADERA, QUE NO LOGRAN SUPLIR SUS REQUERIMIENTOS NUTRICIONALES
CON UNA ALIMENTACION NORMAL O MODIFICADA. SABOR VAINILLA

Nombre Legal

Simbolo 769889042138.A01.001 | Receta No. |AAOCL0002
Fabricante

Razén Social Nestlé Brasil Ltda

Direccién Rodovia Marechal Rondon, km 531

Ciudad Aracatuba-SP | Pais Brasil

Teléfono +55 18 3631-8133 | Web | http://www.nestle.com.br/site/home.aspx
Importador

Razén Social Nestle de Colombia S.A

Direccion Calle 93 No. 15-73

Civdad BogotdaD | Pais Colombia

Teléfono +57 601 52190000 | Web | www nestle.com.co
Presentaciones Comerciales (SKUs)

Contenido Neto Unidad Descripcién de Embalaje Primario Vida de Anaquel Head Space
200 mL Botella en PET, con etiqueta PET 12 Meses Funcional
termoformada

Descripcion de Material de Embalaje

secundario Caja de Cartdn corrugado

Poblacion Objetivo

ADULTOS EN CONDICION DE DESNUTRICION PROTEICO CALORICA DE GRADO MODERADO Y SEVERO QUE REQUIEREN
NUTRICION ORAL O POR SONDA, PARA PREPARACION NUTRICIONAL PRE Y PERI OPERATORIO DE CIRUGIAS ONCOLOGICAS
DEL SISTEMA GASTROINTESTINAL (PANCREATICODUODENECTOMIA, GASTRECTOMIAS Y CIRUGIAS COLORRECTALES), CIRUGIAS
ONCOLOGICAS DE CABEZA Y CUELLO, CIRUGIAS CARDIACAS Y CADERA, QUE NO LOGRAN SUPLIR SUS REQUERIMIENTOS
NUTRICIONALES CON UNA ALIMENTACION NORMAL O MODIFICADA

Indicaciones Especiales al Consumidor

Producto para nutricién via oral 6 enteral. Este producto no es para nutricidén parenteral
UTILICESE BAJO SUPERVISION MEDICA Y DE NUTRICIONISTA.

Indicaciones para Conservar el Producto

Mantenga el recipiente cerrado a temperatura ambiente en un lugar fresco y seco.
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Version: | 2 | Afo: | 2023

Producto

Dia:

ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES, FORMULA LIQUIDA, NORMOCALORICA,
POLIMERICA, HIPERPROTEICA A BASE DE PROTEINA DE CASEINATOS DE CALCIO Y SODIO, L-
ARGININA, MALTODEXTRINA, MEZCLA DE LIPIDOS CON TRIGLICERIDOS DE CADENA MEDIA Y ACEITE
DE PESCADO, NUCLEOTIDOS, VITAMINAS Y MINERALES, PARA PERSONAS EN CONDICION DE
DESNUTRICION PROTEICO CALORICA DE GRADO MODERADO Y SEVERO QUE REQUIEREN
NUTRICION ORAL O POR SONDA, PARA PREPARACION NUTRICIONAL PRE Y PERI OPERATORIO DE
CIRUGIAS ONCOLOGICAS DEL SISTEMA GASTROINTESTINAL (PANCREATICODUODENECTOMIA,
GASTRECTOMIAS Y CIRUGIAS COLORRECTALES), CIRUGIAS ONCOLOGICAS DE CABEZA Y CUELLO,
CIRUGIAS CARDIACAS Y CADERA, QUE NO LOGRAN SUPLIR SUS REQUERIMIENTOS NUTRICIONALES
CON UNA ALIMENTACION NORMAL O MODIFICADA. SABOR VAINILLA

Nombre Legal

Simbolo 769889042138.A01.001 Receta No. |JAAOCL0002

Marcacién de Lote
Impreso en etiqueta o embalaje y precedido de la lefra L 6 la palabra Lote se emplea un codigo de diez digitos como se

describe a continuacién:
AN DAD
|

Ultimo digito del Fej:hlfi del Calend?rio
= uliano que p. ej.
ano qave p. €} Uso libre de Fabrica
corresponde al dia 259 del .
) . = para identificar linea,
aio es decir 16/09 para aio
= turno etc.
normal o 15/09 para aio
bisiesto
. . .
Ingredientes (En orden decreciente al momento de fabricar el producto)
(]
2
n
3
- L1 o i . Ingredientes de
No. Nombre Genérico S| g Funcién Tecnolégica 9 %
£l6] o Ingrediente Compuesto
a0 2
. .| £
0| O
£1£c -32
1 |Agua X
2 |Maltodextrina X
3 |Caseinato de Sodio X
4 |L-Arginina X
5 |Caseinato de Calcio X
6 |Aceite de Pescado X
7 |Triglicéridos de Cadena Media (TCM) X
OO Mg T STO, S TOTOTO O T OTTISTO
Fosfato tribdsico de Calcio, Citrato de
8 |Mezcla de Minerales X Potasio, Fosfato Monobdsico de Potasio,
Sulfato Ferroso, Sulfato de Zinc, Gluconato de
Cobre, Sulfato de Manganeso, Fluoruro de
adia Mol de Sadia Selenita de Sadia
9 |Aceite de maiz X
Acido Citrico, Bifartrafo de Colina, Acido L-
Ascorbico, Ascorbato de Sodio, DL-alfa-
tocoferol, DL-alfa-tocoferil acetato,
10 |Mezcla de Vitaminas X Nicotinamida, D-pantotenato de Calcio,
Clorhidrato de Tiamina, Clorhidrato de
Piridoxina, Acetato de Retinilo, Riboflavina, N-
pteroil-L-glutdmico, Fitomenadiona, D-Biotina,
Sal disédica de 5-monofosfato de Uridina, Sal
11 |Nuctestidos 53 disédica de 5-monofosfato de Guanosina, 5-
monofosfato de Citidina, 5-monofosfato de
Adenosina
Celulosa microcristalina y Carboximetilcelulosa de "
12 . X |Estabilizadore
Sodio
13 |Lecitina de soya X |Emulsionante
14 |Aroma natural e idéntico al natural (Vainilla) X
15 |Citrato de Potasio X |Regulador de la acidez
16 |Sucralosa X |Edulcorante
17 |Polidimetilsiloxano X |Antiespumante

Lista de ingredientes y Alérgenos a imprimir en Empaques:

Agua, Maltodexirina, Caseinato de Sodio, L-Arginina, Caseinato de Calcio, Aceite de Pescado, Triglicéridos de Cadena Media (TCM), Mezcla
de Minerales (Citrato de Magnesio, Cloruro de Potasio, Fosfato tribdsico de Calcio, Citrato de Potasio, Fosfato Monobdsico de Potasio, Sulfato
Ferroso, Sulfato de Zinc, Gluconato de Cobre, Sulfato de Manganeso, Fluoruro de Sodio, Molibdato de Sodio, Selenito de Sodio, loduro de
Potasio y Cloruro de Cromo), Aceite de maiz, Mezcla de Vitaminas (Acido Citrico, Bitarfrato de Colina, Acido L-Ascérbico, Ascorbato de Sodio,
DL-alfa-tocoferol, DL-alfa-tocoferil acetato, Nicotinamida, D-pantotenato de Calcio, Clorhidrato de Tiamina, Clorhidrato de Piridoxina, Acetato
de Retinilo, Riboflavina, N-pteroil-L-glutdmico, Fitomenadiona, D-Biotina, Colecalciferol y Cianocobalamina), Nucledtidos (Sal disédica de 5-
monofosfato de Uridina, Sal disédica de 5-monofosfato de Guanosina, 5-monofosfato de Citidina, 5-monofosfato de Adenosina), Estabilizantes
(Celulosa microcristalina y Carboximetilcelulosa de Sodio), Emulsionante (Lecitina de soya), Aroma natural e idéntico al natural (Vainilla),

Regulador de acidez (Citrato de Potasio), Edulcorante (Sucralosa) y Antiespumante (Polidimetilsiloxano).
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Producto

ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES, FORMULA LIQUIDA, NORMOCALORICA,
POLIMERICA, HIPERPROTEICA A BASE DE PROTEINA DE CASEINATOS DE CALCIO Y SODIO, L-
ARGININA, MALTODEXTRINA, MEZCLA DE LIPIDOS CON TRIGLICERIDOS DE CADENA MEDIA Y ACEITE
DE PESCADO, NUCLEOTIDOS, VITAMINAS Y MINERALES, PARA PERSONAS EN CONDICION DE
DESNUTRICION PROTEICO CALORICA DE GRADO MODERADO Y SEVERO QUE REQUIEREN
NUTRICION ORAL O POR SONDA, PARA PREPARACION NUTRICIONAL PRE Y PERI OPERATORIO DE
CIRUGIAS ONCOLOGICAS DEL SISTEMA GASTROINTESTINAL (PANCREATICODUODENECTOMIA,
GASTRECTOMIAS Y CIRUGIAS COLORRECTALES), CIRUGIAS ONCOLOGICAS DE CABEZA Y CUELLO,
CIRUGIAS CARDIACAS Y CADERA, QUE NO LOGRAN SUPLIR SUS REQUERIMIENTOS NUTRICIONALES
CON UNA ALIMENTACION NORMAL O MODIFICADA. SABOR VAINILLA

Nombre Legal

Simbolo 769889042138.A01.001 Receta No.|AAOCLO002
Porcion
Producto como se Tamano de la porcidén en empaque 200 mL
vende Medida Casera / Nomero de medidas Unidad 1
Producto como se Tamano de la porcidén en empaque 200 mL
consume Medida Casera / NUmero de medidas Unidad 1

Instrucciones de Uso

Agite bien antes de abrir. Formula comercialmente estéril. Manipular de acuerdo con las buenas précticas de
manipulacion para evitar la contaminaciéon. Luego de abrir el envase, mantenga el contenido remanente bien cerrado y
refrigerado por méximo 24 horas.

Fecha de Vencimiento o de Duracién Minima
Tipo de Fecha Fecha de vencimiento o su abreviatura (F. Vto.)

Estructura de Fecha |Dia (NUmeros) - Mes (nUmeros) - Afio (Dos Ultimas cifras) p. e]. 21 - 08 - 19

|Condiciones de Almacenamiento |

Mantenga el recipiente cerrado a temperatura ambiente en un lugar fresco y seco.

|Auiorizoci6n de Comercializacién RSA / PSA / NSA |
Registro Sanitario RSA-0011321-2021

|Toblq de Informacién nutricional |

INFORMACION NUTRICIONAL
Nutriente Unidag C2ntidad
en 100ml
Calorias iccal 102
Grasa total g 2,8
Grasa saturada g 1,3
Grasa monoinsaturada__g 0,4]
Grasa polii ada g 0,68|
Omega 3 P 0,3
Omega 6 g 0,42
Colesterol mg 2,2]
Carbohidratos Totales e 13,5
Fibra Dietaria g o
Azticares Totales P 0,3
Proteina g 5,78
L-Arginina mg 1244
Sodio mg 70
Potasio me 187
Vitamina A mcg ER 66,7
Vitamina D mcg 0,9]
Hierro mg 1,2
Calcio me 62,2
Zinc me 0,89
Vitamina C me 44,4
Vitamina E mgET 2,2
Vitamina B1 mg 0,1]
Vitamina B2 mg 0,18
Niacina me 1,69
Vitamina B6 mg 0,22
Acido Félico mcg 16,9
Vitamina B12 mcg 0,53
Fosforo mg 76,
Yodo meg 13,8
Magnesio mg 19,6]
Cobre mg 0,16
Manganeso mcg 178
Cromo meg a
Biotina meg 2,67|
Acido Pantoténico mg 0,37
Vitamina K mcg 8,44
Molibdeno mcg 19,6
Cloro me 100
Selenio mce 11,8]
Colina me 50
Nucledtidos. mg 124,4]

Cumplimiento Normativo del Producto

El producto cumple con la normatividad sanitaria vigente en materia de rotulado Resolucion 5109 de 2005 y Criterios
técnicos para la presentacion de solicitudes de alimentos para propdsitos médicos especiales (numeral 8).El producto
cumple con las Buenas Practicas de Manufactura Resolucion 2674 de 2013.El producto cumple con las condiciones de
Almacenamiento y Transporte establecidas en Articulo 28° y 29° de la Resolucion 2674 de 2013.El producto cumple con la
normatividad sanitaria vigente en materia de Contaminantes Res. 4506 de 2013.

Responsable: Aura Barrera

Cargo: Especialista Asuntos Regulatorios

Firma: Aw gmzwm
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