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RESOLUCION No. 2013024125 DE 15 de Agosto de 2013
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de  Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en
gjercicio de las facultades legales conferidas en el Decreto 2078 del 2012 , con base en lo previsto por la Ley 9a. de 1979, el
Decreto Reglamentario 3075 de 1997 y Decreto Reglamentario 612 de 2000. y Decreto Reglamentario 612 de 2000

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO - Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de 10 afos al producto que se describe a continuacion:
E)E(gl!:‘SDTROTSANITARIO No.: - RSIA03I13513  VIGENTE HASTA:

IENTE: 20065616 RADICACION; 2013091586 ) \
MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER ﬂ 5 SEP 2023
PRODUCTO: FORMULA LACTEA EN POLVO PARA LACTANTES DE 0 A 6 MESES, CON HIERRO,

PREBIOTICOS, ACIDOS GRASOS POLIINSATURADOS DE CADENA LARGA. LIBRE
DE GLUTEN,
MARCA: ' NUTRIBABY, 1, FORMULAS INFANTILES, PREMIUM
PRESENTACIONES COMERCIALES: Lata X 900 Gramos, X 400 Gramos, Stick Pack X 15 Gramos, Stick Pack X 30 Gramos.
TITULAR(ES): ) LABORATORIOS SIEGFRIED S.AS con domicilio en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): S.A. LA SIBILA con domicilio en ARGENTINA,
IMPORTADOR(ES): LABORATORIOS SIEGFRIED SIA.S con domicilia en BOGOTA-D.C.

procedimiento administrativo.

ARTICULO TERCERO:- Los derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetos al control posterior que debe

reafizar el INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
- previsto por el Articulo 2 del Decreto 612 de 2000.

ARTICULO CUARTO:-La presente resolucién rige a partir de fa fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. el 15 de Agosto de 2013

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

HARRY ALBERTO B{LVA LLINAS

DIRECTOR DE ALIMENTOS Y BEBIDA?‘:‘»?

Revision Técnica; Erika Elizabeth Araque Mieth 1346 %
Revision Legal: Maritza Sandoval Oyofa. Codigo 1129

COSCI3459

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
Carrera 68D 17-11/21 PBX: 2948700

Bogota - Colombia

W invima.gov.co
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instifuto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCGION No. 2013031002 DE 15 de Octubre de 2013
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 2012

con base en lo previsto por la Ley 9a. de 1979, el Decreto Reglamentario 3075 de 1997 y Ley 1437 de
2011.

EXPEDIENTE: 20085616 RADICACION: 2013107618 FECHA: 23/09/2013
REGISTRO SANITARIO: RSiA03M13513 VIGENCIA 05/09/2023
ANTECEDENTES

Que mediante Resclucion No. 2013024125 de fecha 15 de Agosto de 2013, el INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA concedié Registro Sanitario No RSIA03113513
para Importar y vender el producte FORMULA LACTEA EN POLVO PARA LACTANTES DE 0 A 6 MESES,
CON HIERRO, PREBIOTICOS, ACIDOS GRASCS POLINSATURADOS DE CADENA LARGA. LIBRE DE
GLUTEN. MARCA: NUTRIBABY, 1, FORMULAS INFANTILES, PREMIUM 3z favor de LABORATORIOS
SIEGFRIED S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C.

Que mediante escrito radicadc bajo el ndmero 20913107618 de fecha 23)’09/2013, el doctor Juan Pablo
Benitez, actuando en calidad de representante legal, presenté solicitud de modificacién al Registro Sanitario en
mencién,
En el sentido que se autorice:

1. Adicién de presentaciones comerciales

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez verificada Ja informacién aportada por el peticionario se pudo constatar que es procedente
cumpliendo asi con lo dispuesto en el arficulo 51 del Decreto 3075 de 1997 y en consecuencia este Instituto

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR |z Resolucién 2013024125 de fecha 15/08/2013 que concedié Registro
Sanitario ndmero RSiA03113513 para IMPORTAR Y VENDER, el producto FORMULA LACTEA EN POLVO
PARA LACTANTES DE 0 A 6 MESES, CON HIERRQ, PREBIOTICOS, ACIDOS GRASOS POLENSATURADOS
DE CADENA LARGA. LIBRE DE GLUTEN marca: NUTRIBABY, 1, FORMULAS INFANTILES, PREMIUM a
favar de LABORATORIOS SIEGFRIED S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C.

En el sentido de autorizar

1. Adicién de ias presentaciones comerciales: Caja par 15 stick pack (e/stick pack por 15 gramos), caja
por 30 stick pack (c/stick pack por 15 gramos).

ARTICULO SEGUNDQO: Contra la presente resolucién procede Unicamente ¢l Recurso de Reposicion, que
debera interponerse ante el DIRECTOR DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL INSTITUTO NAGIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10} dias siguientes a su
nofificacién, en los términas sefialados en el Cédigo de Procedimients Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo,
ARTICULO TERCERO: La presente resolucitn rige a partir de la fechz de ‘ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 15 de Qctubre de 2013

e

HARRY ALBERTOSILVA LLINAS
DIRECTOR DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

Vo. Bo. Nubia Leficia Martinez Espeje « Coordinadora; Técnico: Yaneth Patricia Ordofiez Ca\ﬁe@?VoBo Legal ; ivén Salazar
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Madicamentos vy Alimentos — INVIMA

RESOLUCEION No. 2014037313 DE 12 de Noviembre de 2014
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilanciz de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades legales conferidas en el Decreto 2078 del 2012 ,
con hase en lo previsto por la Ley 9a. de 1979, el Decreto Reglamentario 3075 de 1997 v Ley 1437 de
2011,

EXPEDIENTE: 20065616 RADICACION: 2014070522 FECHA: 12/06/2014
REGISTRO SANITARIO: RSiAQ03113513 VIGENCIA 05/09/2023

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2013024125 de 15 de Agosto de 2013 . el INVIMA Corcedio
Registro Sanitaric No RSiA03113513 para Importar v vender el producto FORMULA LACTEA
EN POLVO PARA LACTANTES DE 0 A 6 MESES, CON HIERRO, PREBIOTICOS, ACIDOS
GRASOS POLIINSATURADOS DE CADENA LARGA. LIBRE DE GLUTEN. MARCA:
NUTRIBABY, 1, FORMULAS INFANTILES, PREMIUM a favor de LABORATORIOS
SIEGFRIED S.A.S con domicilio en BOGOTA-D.C.

Que mediante Resolucion No 2013031002 de 15 de Octubre de 2013, El INVIMA autorizé:
1.Adicion de presentaciones comerciales.

Que mediante escrito radicado bajo el ntimero 2014070522 de fecha 12/06/2014, el Sefior
JUAN PABLO BENITEZ, actuando en calidad de representante legal, presentd solicitud de
modificacién al Registro Sanitario en mencidn.

En el sentido que se autorice:
1. Cambic de composicién

Que mediante Auto No. 2014006747 de Fecha 21/07/2014, este Instituto requirid al interesado
en los siguientes términos:

1. Aportar la composicién por 100 calorias utilizables de conformidad con la Resolucion 11488
de 1984.

Que mediante escrito Radicado No. 2014108863 de fecha 29/08/2014, el Sefior JUAN PABLO
BENITEZ, actuando en calidad de representante legal, dic respuesta al auto de forma
satisfactoria.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez evaluada la respuesta allegada, este despacho determing que es procedente, vy
en consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR ia Resolucién No. 2013024125 fecha 15/08/2013 que
concedié Registro Sanitario nimero RSiAQ3113513 para IMPORTAR Y VENDER, el producto
FORMULA LACTEA EN POLVO PARA LACTANTES DE 0 A 6 MESES, CON HIERRO,
PREBIOTICOS, ACIDOS GRASOS POLIINSATURADOS DE CADENA LARGA. LIBRE DE
GLUTEN, marcas NUTRIBABY, 1, FORMULAS INFANTILES, PREMIUM a favor de
LABORATORIOS SIEGFRIED 8.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C.

En el sentido de auterizar:
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014037318 DE 12 de Noviembre de 2014
Por la cual se Modifica una Resolucién
Ei Director de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos v
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades legales conferidas en el Decreto 2078 del 2012 ,
con base en lo previsto por la Ley Ba. de 1979, el Decreto Reglamentario 3075 de 1897 v Ley 1437 de
2011.

1. Cambio de composicion: leche fluida, suero desmineralizado, concentrado de proteina de
suero, maliodextrina, lactosa, galactooligosacarido (gos), canola, girasol alto ¢leico, coco, maiz,
acido araquidonico, acido docohexancico, bitartratc de colina, fosfato de calcio, dibasico
anhidro, vitamina C, leciting de soya, inositol, carbonato de calcio, pirofosfato ferrico, taurina,
sulfato de zinc, monohidrato, sulfate de magnesio anhidro, nicotinamida, pantotenato de calcio,
vitamina a, sulfato cuprico, riboflavina, acido folico, biotina, vitamina D3, cianocccbalamina,
mononitrato de tiamina, yodato de potasio, sulfatc de manganeso monohidrato, L-carnitina,
piridoxina clorhidrato, vitamina K1, vitamina E, probioticos.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede tnicamente ef Recurso de
Reposicion, que debera interponerse ante el DIRECTOR 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 v de lo Contencioso Administrativo.

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

Se expide en Bogota D.C., el 12 de Noviembre de 2014
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco. -
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HARRY ALBERTO SILVA LLINAS
DIRECTOR DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

VoBo Claudia Calderén  VoBe Técnico: Dlana Gelvez VoBo Legel Edgar Carmana . Revisé: Ing. Algjandro Chavarmo C.
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No, 2015049036 DE 4 de Diciembre de 2015
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director de Alimentos y Bebidas (E) del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, en sjercicio de las fasultades legales conferidas en el decreto 2078 del & de octubre dal 2012,
con base en lo previsto por la ley 9a. de 1978, Decreto - Ley 019 de 2012, Ley 1755 de 2015, Resolucidn
2674 de 2013, Resolucion 719 de 2015.

EXPEDIENTE: 20065616 RADICACION: 2015135449 FECHA: 14/10/2015
REGISTRO SANITARIO; RSIAD3I13513 VIGENCIA 05/09/2023
ANTECEDENTES

Mediante Resolucidn No. 2013024125 de 15 de Agosto de 2013 . &l INVIMA Concedid Registre
Santtario No RSiA03113513 para Impartar y vender el producto FORMULA LACTEA EN POLVO PARA
LACTANTES DE 0 A 8 MESES, CON HIERRQ, PREBIOTICOS, ACIDOS GRASOS POLINSATURADOS
DE CADENA LARGA. LIBRE DE GLUTEN. MARCA:NUTRIBARY, 1, FORMULAS INFANTILES,
PREMIUM & favor de LABORATORIOS SIEGFRIED §.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C.

Mediante Resolucion No 2013031002 de 15 de Octubre de 2013, El INVIMA autorizd: 1.Adicién de
presentaciones comerciales.

Mediante Resolucion N° 2014037318 de 12 de Noviembre de 2014, ef INVIMA auiorizé: Cambio de
compesicion: leche fluida, suero desmineralizado, concentrado de proteina de suero, maftodextring,
lactosa, galactooligosacarido (gos), canola, girasol alio oleico, coco, malz, acido araquidonico, acido
docohexanoico, bitartrato de colina, fosfato de calcio, dibasico arhidro, vitamina C, lecitina de soya,
inositol, carbonate de calcio, pirofosfato ferrico, taurina, sulfato de zinc, monohidrato, sulfato de magnesio
anhidro, nicotinamida, pantotenato de calcio, vitamina a, sulfato cuprico, riboflavina, dcido fdlico, biotina,
vitamina D3, cianocobalamina, mononitrato de tiaminz, yodato de potasio, sulfato de manganeso
monohidrato, L-camitina, piridoxina clorhidrato, vitamina K1, vitamina E, probicticos. .

Que mediante escrito radicado bajo ei nimero 2015135449 de fecha 14/10/2015, la Sefiora Maria Del
Pilar Pineros Séanchez, actuando en calidad de Apoderada, presentd solicitud de modificacian al Registro
Sanitario en mencion.

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

Que el interesado zllega la respectiva documentacién iécnicoflegal, para acceder a lo solicitado v en
consecuencia la Direccidn de Alimentos y Bebidas,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2013024125 fecha 15/08/2013 que concedid
Registro Sanitario numero RSiA03113513 para IMPORTAR Y VENDER, el producto FORMULA LACTEA
EN POLVO PARA LACTANTES DE ¢ A 6 MESES, CON HIERRC, PREBIOTICOS, ACIDOS GRASOS
POLHENSATURADOS DE CADENA LARGA. LIBRE DE GLUTEN, marcas NUTRIBABY, 1, FORMULAS
INFANTILES, PREMEJM a favor de LABORATORICS SIEGFRIED S.A.S con domicilio en BOGOTA -D.C.

En el seniido de autorizar

1. Adicién de presentacion comercial.
Bolsa x 60 Stick Pack x 15 gramos cada uno.

Tnstiturs Nadongi éa Vg de Meditamantus ¢ Alimanics — IV
Carrese 10 K2 64,28
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015049036 DE 4 de Diciembre de 2015
Por la cual se Modifica una Resolucién
Et Director de Alimentos y Bebidas (E) 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 8a. de 1979, Decrato - Ley 019 de 2012, Ley 1755 de 2015, Resolucion
2674 de 2013, Resolucién 719 de 2015,

ARTICULO SEGUNDO: Conira la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposician,
que deberd interponerse ante el DIRECTOR DE ALIMENTOS Y BEBIDAS (E) del INSTITUTO

NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los )DIEZ (10) dias
siguientes a su notificacién, en los téminos sefialados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de
le Contencioso Administrativo.
ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de sjecutoria,

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 4 de Diciembre de 2015
Este espacio, hasta la firma se considera en bianco.

’ v <
SERGIO ALFONSO TRONCOQSO RICO
DIRECTOR DE ALIMENTOS Y BEBIDAS (E).

Ve.Bo. Coordinadora. Lady Ortiz, Revisé Nubiz Martinez, VoBo Téenico: Ricardo Zulbaran J. VoBo Legal Delia L Molina R

Location: Bogota, CO

Instiiute Hucional de Vigilenda de Sedicamentas v Mimanies — HYIMS
Carrera 10 1.7 64,28
PEL: 2748709
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017042242 DE 9 de Octubre 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 9a. de 1979, Decreto - Ley 019 de 2012, Ley 1755 de 2015, Resolucién
2674 de 2013, Resolucién 719 de 2015.

EXPEDIENTE: 20065616 RADICACION: 2017094426 FECHA: 06/07/2017
REGISTRO SANITARIO: RSIiA03113513 VIGENCIA 05/09/2023 '

ANTECEDENTES

Mediante Resolucién No. 2013024125 de 15 de Agosto de 2013. el INVIMA Concedié
Registro Sanitario No RSiA03113513 para Importar y vender el producto FORMULA LACTEA
EN POLVO PARA LACTANTES DE 0 A 6 MESES, CON HIERRO, PREBIOTICOS, ACIDOS
GRASOS POLIINSATURADOS DE CADENA LARGA. LIBRE DE GLUTEN. MARCA:

NUTRIBABY, 1, FORMULAS INFANTILES, PREMIUM a favor de LABORATORIOS
SIEGFRIED S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C.

Mediante Resolucion No 2013031002 de 15 de Octubre de 2013, El INVIMA autorizé: 1.Adiciéon
de presentaciones comerciales.

Mediante Resolucion N° 2014037318 de 12 de Noviembre de 2014, el INVIMA autorizé:
Cambio de composicion: leche fluida, suero desmineralizado, concentrado de proteina de
suero, maltodextrina, lactosa, galactooligosacarido (gos), canola, girasol alto oleico, coco, maiz,
acido araquidonico, acido docohexanoico, bitartrato de colina, fosfato de calcio, dibasico
anhidro, vitamina C, lecitina de soya, inositol, carbonato de calcio, pirofosfato ferrico, taurina,
sulfato de zinc, monohidrato, sulfato de magnesio anhidro, nicotinamida, pantotenato de calcio,
vitamina a, sulfato cuprico, riboflavina, acido félico, biotina, vitamina D3, cianocobalamina,
mononitrato de tiamina, yodato de potasio, sulfato de manganeso monohidrato, L-carnitina,
piridoxina clorhidrato, vitamina K1, vitamina E, probioticos.

Mediante Resolucion No. 2015049036 de 4 de Diciembre de 2015, El INVIMA autoriz
Adicion de presentacion comercial. Bolsa x 60 Stick Pack x 15 gramos cada uno.

Que mediante escrito radicado bajo el nimero 2017094426 de fecha 06/07/2017, el Sefior
Juan Pablo Benitez, actuando en calidad de Representante Legal, presentd solicitud de
modificacion al Registro Sanitario en mencién.

1. En el sentido que se autorice:
Ampliacién de vida util
CONSIDERANDO

Una vez revisada la documentacion allegada, el despacho observa que cumple con los
requisitos establecidos en la Resolucién 2674 de 2013, para la concesion de dicho tramite. Con
fundamento en lo anterior, LA DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2013024125 fecha 15/08/2013 que
concedio Registro Sanitario nlimero RSiA03113513 para IMPORTAR Y VENDER, el producto
FORMULA LACTEA EN POLVO PARA LACTANTES DE 0 A 6 MESES, CON HIERRO,
PREBIOTICOS, ACIDOS GRASOS POLINSATURADOS DE CADENA LARGA. LIBRE DE
GLUTEN, marcas NUTRIBABY, 1, FORMULAS INFANTILES,- PREMIUM a favor de
LABORATORIOS SIEGFRIED S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C.

Instituto Netdonal de Vigilendo de Medicomentos y Alimentos — IBVIMA
Correra 10 H.°64/28

PBY: 2948760 150 9001
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017042242 DE 9 de Octubre de 2017
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.

1. En el sentido de autorizar:
1. Ampliacién de vida atil: La vida util del producto quedara en adelante como: 21 Meses.
ARTICULO SEGUNDO: Contra Ia presente resolucién procede Unicamente el Recurso de
Reposicion, que debera interponerse ante el DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y
BEBIDAS del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
INVIMA, dentro de los )DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefialados en
el Cddigo 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 9 de Octubre de 2017
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

7 V2
SERGIO ALFONSO TRONCOSO RICO
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

Vo Bo. Coordinadora Lady Leonela Ortiz Viviescas Vo.Bo Técnico: Luisa Fernanda Sanchez. Revisé: Nubia Martinez

Firma valida
Digitally signed b
TRONCOSO RIg

Date: 2017.10.13G%¢M45 COT

Reason: Invima
Location: Bogota, CO
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A la fecha netifiquese personalmente a

{ INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS

DU RL |

Con identificacion No. do

v T.P. No. de
| ¢i2 la Resolucion No. da focha
\Er Bogotd 18 0CT 2017 - {ora
g Motificado

Notificador
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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. 2019018336
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: 20065616 RADICACION: 20191088229 FECHA: 2019/05/13 -
REGISTRO No.:  RSIiA03113513 VIGENCIA: 2023/09/05

ANTECEDENTES

Mediante Resolucion No. 2013024125 de fecha 2013/08/15 el INVIMA concedié Registro Sanitario No.:
RSiA03113513 , para el Producto: FORMULA LACTEA EN POLVO PARA LACTANTES DE 0 A 6 MESES,
CON HIERRO, PREBIOTICOS, ACIDOS GRASOS POLIINSATURADOS.DE CADENA LARGA. LIBRE DE
GLUTEN , con Marca(s): NUTRIBABY 1, FORMULAS INFANTILES, PREMIUM, Presentaciones
Comerciales: Lata por: 400 g, 900 g, Stick Pack: 15 g, 30 g,Caja’por 15 stick pack (C/Sthk pack por 15
gramos), caja por 30 stick pack (c/stick pack por 15 gramos).,Bolsa x 60 Stick Pack x 15 gramos cada
uno.,Caja por 800 g (2 Latas x 400 g}, Caja por 1.300 g (1 Lata x 900 g+ 1 Lata x 400 g), Caja por 1.800 g (2
Latas x 900 g), Caja por 2.100 g (3 Latas x 400 g + 1 Lata x 900 g)., - siendo el titular(es): LABORATORIOS
SIEGFRIED S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C., Fabricante(s): S.A. LA SIBILA con domicilio en
ARGENTINA, Importadores(es): LABORATORIOS SIEGFRIED S.A.S con domlcmo en BOGOTA D.C.,enla
Modalidad: IMPORTAR Y VENDER ) -

Mediante Resolucion No. 2013024125 de 15 de Agosto de 2013 el INVIMA Concedlo Reglstro Sanitario
No RSiA03113513 para Importar y vender el producto FORMULA'LACTEA EN POLVO PARA LACTANTES
DE 0 A 6 MESES, CON HIERRO, PREBIOTICOS, ACIDOS GRASOS POLIINSATURADOS DE CADENA
LARGA. LIBRE DE GLUTEN. MARCA: NUTRIBABY 1, FORMULAS INFANTILES PREMIUM a favor de
LABORATORIOS SIEGFRIED S.A.S con domlcmo en BOGOTA D. C

Mediante Resolucion-No 2013031002 de 15 de Octubre de 2013 EI INVIMA autorizé; 1.Adicién de
presentaciones cometgiales.

Mediante Resolucion N°.2014037318 de 12 de Novrembre de 2014 el INVIMA autorizé: Cambio de
composicién: leche fluida, stiero desmineralizado, concentrado de protelna de suero, maltodextrina, lactosa,
galactooligosacarido (gos) canola, girasol alto olelco coco, maiz; acido araqmdomco acido docohexanomo
bitartrato de colina, fosfato de’ calcno dibasico. anhldro vitamina C, lecitina de soya, inositol, carbonato de
calcio, pirofosfato ferrlco taurina, sulfato de zinc, monohldrato sulfato de magnesio anhldro nicotinamida,
pantotenato de calcio, vitamina a, sulfato cuprico, rlboflavma acido folico, biotina, vitamina D3,
cianocobalamina, mononitrato de tlamlna yodato de potasio, sulfato de manganeso monohldrato L-carnitina,
piridoxina clorhldrato vitamina K1, vitamina E, probioticos. ,
Mediante Resolucién No. 2015049036 de 4 de Diciembre de 2015, El INVIMA autorizd Adicion de
presentaciéon comercial. Bolsa x 60 Stick Pack x 15 gramos cada uno.

Mediante Resolucion N° 2017042242 del 9 de Octubre de 2017, el INVIMA Autorizé 1. Ampliacién de vida
util: La vida dtil del producto quedara en adelante como 21 Meses.

Que mediante radlcado No. 20191088229 de fecha 2019/05/13 el Senor(a) ENRIQUE EDUARDO
GONZALEZ JOVER actuando en calidad de apoderado y/o representante legal presento solicitud de
modificacién al Reglstro Sanltarlo en mencion.,” "~

e

En el sentido de autorizar: ~
1. Adicion de Presentaciones Comerciales.- -

. -CONSIDERACIONES

Una vez revnsada la documentamon aportada por el interesado, el despacho observa que cumple con los

requisitos establecidos eh el Decreto - Ley 019 de 2012, la Resolucion 2674 de 2013, Resolucion 719 de

2015, la Resolucién 3168 de 2015, y la Resolucién No. 2016008980 del 15 de marzo de 20186, expedida por

gl Ig\gma para la concesién de dicho tramite. Con fundamento en lo anterior, la Direccion de Alimentos y
ebidas

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR La Resolucion No. 2013024125 de fecha 2013/08/15 , para el
REGISTRO SANITARIO No.: RSiA03113513 , PRODUCTO: FORMULA LACTEA EN POLVO PARA
LACTANTES DE 0 A 6 MESES, CON HIERRO, PREBIOTICOS, ACIDOS GRASOS POLIINSATURADOS DE
CADENA LARGA. LIBRE DE GLUTEN , MARCAS: NUTRIBABY, 1, FORMULAS INFANTILES, PREMIUM,
MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER , a favor de TITULAR(ES): LABORATORIOS SIEGFRIED S.A.S con
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA

domicilio en BOGOTA - D.C., FABRICANTE(S): S.A. LA SIBILA con domicilio en ARGENTINA,
IMPORTADOR(ES): LABORATORIOS SIEGFRIED S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C.,

En el sentido de autorizar;

1. Adicion de las siguientes Presentaciones Comerciales: Caja por 800 g (2 Latas x 400 g), Caja por 1.300 g
1(_1 Lata x 900 g + 1 Lata x 400 g), Caja por 1.800 g (2 Latas x 900 g), Caja por 2.100 g (3 Latas x 400 g + 1
ata x 900 g).

ARTICULO SEGUNDO: Notificar La presente Resolucion advirtiéndole que contra ella procede tnicamente
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 Resolucién quedaran sujetos a la revision
posterior gue 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 16 de Mayo de 2019

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 expedicién. El documento electrénico se puede consultar en la
direccion http://www.invima.gov.co

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Colombia

CARLOS ALBERTO ROBLES COCUYAME
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA

RESOLUCION Nro. 2019032896
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: 20065616 RADICACION: 20191142723 FECHA: 2019/07/26
REGISTRO No.:  RSIiA03113513 VIGENCIA: 2023/09/05

ANTECEDENTES

Mediante Resolucién No. 2013024125 de 15 de Agosto de 2013 . el INVIMA Concedié Registro Sanitario
No RSiA03113513 para Importar y vender el producto FORMULA LACTEA EN POLVO PARA LACTANTES
DE 0 A 6 MESES, CON HIERRO, PREBIOTICOS, ACIDOS GRASOS POLIINSATURADOS DE CADENA
LARGA. LIBRE DE GLUTEN. MARCA:NUTRIBABY, 1, FORMULAS INFANTILES, PREMIUM a favor de
LABORATORIOS SIEGFRIED S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C.

Mediante Resolucion No 2013031002 de 15 de Octubre de 2013, El INVIMA autorizé: 1.Adicion de
presentaciones comerciales.

Mediante Resolucién N° 2014037318 de 12 de Noviembre de 2014, el INVIMA autorizé: Cambio de
composicion: leche fluida, suero desmineralizado, concentrado de proteina de suero, maltodextrina, lactosa,
galactooligosacarido (gos), canola, girasol alto oleico, coco, maiz, acido araquidonico, acido docohexanoico,
bitartrato de colina, fosfato de calcio, dibasico anhidro, vitamina C, lecitina de soya, inositol, carbonato de
calcio, pirofosfato ferrico, taurina, sulfato de zinc, monohidrato, sulfato de magnesio anhidro, nicotinamida,
pantotenato de calcio, vitamina a, sulfato cuprico, riboflavina, acido folico, biotina, vitamina D3,
cianocobalamina, mononitrato de tiamina, yodato de potasio, sulfato de manganeso monohidrato, L-carnitina,
piridoxina clorhidrato, vitamina K1, vitamina E, probioticos.

Mediante .Resolucion No. 2015049036 de 4 de Diciembre de 2015, El INVIMA autorizé Adicién de
presentacion comercial. Bolsa x 60 Stick Pack x 15 gramos cada uno.

Mediante Resolucién N° 2017042242 del 9 de Octubre de 2017, el INVIMA Autorizé 1. Ampliacién de vida
atil: La vida util del producto quedara en adelante como: 21 Meses.

Mediante Resolucion No 2019018336 de 16 de mayo de 2019, el INVIMA autorizo: 1. Adicién de las
siguientes Presentaciones Comerciales: Caja por 800 g (2 Latas x 400 g), Caja por 1.300 g (1 Lata x 900 g +
1 Lata x 400 g), Caja por 1.800 g (2 Latas x 900 g), Caja por 2.100 g (3 Latas x 400 g + 1Lata x 900 g).

Que mediante radicado No. 20191142723 de fecha 2019/07/26 el Sefor(a) ENRIQUE EDUARDO
GONZALEZ JOVER 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 presentacion 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 Resolucién 2674 de 2013, Resolucion 719 de

2015, la Resolucion 3168 de 2015, y la Resolucion No. 2016008980 del 15 de marzo de 2016, expedida por

gl lt’;'\éima para la concesién de dicho tramite. Con fundamento en lo anterior, la Direccidén de Alimentos y
ebidas.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR La Resolucién que concedié la AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION No.: RSiA03113513 | a favor de TITULAR(ES): LABORATORIOS SIEGFRIED S.A.S
con domicilio en BOGOTA - D.C., FABRICANTE(S): S.A. LA SIBILA con domicilio en ARGENTINA,
IMPORTADOR(ES): LABORATORIOS SIEGFRIED S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C.,

En el sentido de autorizar:
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA

1. Adicion de presentacion comercial: Ademas de las presentaciones comerciales autorizadas, quedan

adicionadas las siguientes: caja x 5 stick pack x 15 g cada uno, caja x 6 stick pack x 15 g cada uno, caja x 10
stick pack x 15 g cada uno.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar La presente Resolucién advirtiéndole que contra ella procede Gnicamente
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 notificacién, en los términos sefalados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: Los derechos que se deriven de esta Resolucién 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 1 de Agosto de 2019

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 2 13 y 28) y de la ley 962 de 2005 (Articulo 6)

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

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Inviio

Instituto Markond de Vit de Mesbcrain y Almentzs
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CARLOS ALBERTO ROBLES COCUYAME
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

Carrera 10 # 64 - 28 PBX: 2848700 Pagina Web hitp://www.invima.gov.co Pagina 2 de 2



Lasalud :,
es d

Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA

RESOLUCION Nro. 2020005570
Por la cual se Modifica una Resolucion

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

EXPEDIENTE: 20065616 RADICACION: 20201025504 FECHA: 2020/02/11
!?EGISIRO No.: RSiA03[13513 VIGENCIA: 2023/09/05

ANTECEDENTES

Mediante Resolucion No. 2013024125 de 15 de Agosto de 2013 . el INVIMA Concedié Registro Sanitario
No RSiA03I13513 para Importar y vender el producto FORMULA LACTEA EN POLVO PARA LACTANTES
DE 0 A 8 MESES, CON HIERRO, PREBIOTICOS, ACIDOS GRASOS POLIINSATURADOS DE CADENA
LARGA. LIBRE DE GLUTEN. MARCA:NUTRIBABY, 1, FORMULAS INFANTILES, PREMIUM a favor de
LABORATORIQOS SIEGFRIED S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C. .

Mediante Resolucién No 2013031002 de 15 de Octubre de 2013, El INVIMA autorizé: 1.Adicion de
presentaciones comerciales. :

Mediante Resolucion N° 2014037318 de 12 de Noviembre de 2014, el INVIMA autorizé: Cambio de
composicion: leche fluida, suero desmineralizado, concentrado de proteina de suero, maltodextrina, lactosa,
galactooligosacarido (gos), canola, girasol alto oleico, coco, maiz, acido araquidonico, acido docohexanoico,
bitartrato de colina, fosfato de calcio, dibasico anhidro, vitamina C, lecitina de soya, inositol, carbonato de
calcio, pirofosfato ferrico, taurina, sulfato de zinc, monohidrato, sulfato de magnesio anhidro, nicotinamida,
pantotenato de calcio, vitamina a, sulfato cuprico, riboflavina, acido folico, biotina, vitamina D3,
cianocobalamina, mononitrato de tiamina, yodato de potasio, sulfato de manganeso monchidrato, L-carnitina,
piridoxina clorhidrato, vitamina K1, vitamina E, probioticos.

Mediante Resolucién No. 2015049036 de 4 de Diciembre de 2015, EI INVIMA autorizé Adicién de
presentacion comercial. Bolsa x 80 Stick Pack x 15 gramos cada uno.

Mediante Resolucion N° 2017042242 del 9 de Octubre de 2017, el INVIMA Autorizé 1. Ampliacién de vida
atil: La vida util del producto quedara en adelante como: 21 Meses.

Mediante Resolucion No 2019018336 de 16 de mayo de 2019, el INVIMA autorizo: 1. Adicion de las
siguientes Presentaciones Comerciales: Caja por 800 g (2 Latas x 400 g), Caja por 1.300 g (1 Lata x 900 g +
1 Lata x 400 g), Caja por 1.800 g (2 Latas x 900 g), Caja por 2.100 g (3 Latas x 400 g + 1Lata x 900 g).

Mediante Resolucién N° 2019032896 del 01 de agosto de 2019, El Invima autorizo: 1. Adicion de
presentacion comercial: Ademés de las presentaciones comerciales autorizadas, quedan adicionadas las
siguientes: caja x 5 stick pack x 15 g cada uno, caja x 6 stick pack x 15 g cada uno, caja x 10 stick pack x 15
g cada uno. _

Que mediante radicado No. 20201025504 de fecha 2020/02/11 el Sefior(a) MARLENI AMANDA VARGAS
BARRERA actuando en calidad de apoderado y/o representante legal presento solicitud de modificacion al
Registro Sanitario en mencion.,

En el sentido de autorizar:
1. Adicién de presentaciones comerciales

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 Resolucion No. 2016008980 del 15 de marzo de 2016, expedida por
el lg\éima para la concesion de dicho tramite. Con fundamento en lo anterior, la Direccion de Alimentos vy
Bebidas.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR La Resolucion que concedié Registro Sanitario No. RSiA03113513 , a
favor de TITULAR(ES): LABORATORIOS SIEGFRIED S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C.,
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En el sentido de autorizar:

1. Adicion de las presentaciones comerciales: Lata x 800 g , caja x 1.600 g ( 2 latas x 800 g), Cajax 2.400 g
(3 latas x 800 g).

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 Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: Los derechos que se deriven de esta Resolucién 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 18 de Febrero de 2020

La impresion en soporte cartular (papel) es una reproduccion del documento original que se encuentra en
formato electronico 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 |a firma se considera en blanco.

_—
INVYIMC¢

Insttuto Nacona de Yighanas ge Mediamentos y Alimentas
19 FEB 2020
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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. 2020023772
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: 20065616 RADICACION: 20201117744 FECHA: 2020/07/09
REGISTRO No.:  RSiA03113513 VIGENCIA: 2023/09/05

ANTECEDENTES

Mediante Resolucion No. 2013024125 de 15 de Agosto de 2013 . el INVIMA Concedié Registro Sanitario
No RSiA03113513 para Importar y vender el producto FORMULA LACTEA EN POLVO PARA LACTANTES
DE 0 A 6 MESES, CON HIERRO, PREBIOTICOS, ACIDOS GRASOS POLIINSATURADOS DE CADENA
LARGA. LIBRE DE GLUTEN. MARCA:NUTRIBABY, 1, FORMULAS INFANTILES, PREMIUM a favor de
LABORATORIOS SIEGFRIED S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C.

Mediante Resolucién No 2013031002 de 15 de Octubre de 2013, El INVIMA autorizé: 1.Adicion de
presentaciones comerciales.

Mediante Resolucion N° 2014037318 de 12 de Noviembre de 2014, el INVIMA autoriz6: Cambio de
composicion: leche fluida, suero desmineralizado, concentrado de proteina de suero, maltodextrina, lactosa,
galactooligosacarido (gos), canola, girasol alto oleico, coco, maiz, acido araquidonico, acido docohexanoico,
bitartrato de colina, fosfato de calcio, dibasico anhidro, vitamina C, lecitina de soya, inositol, carbonato de
calcio, pirofosfato ferrico, taurina, sulfato de zinc, monohidrato, sulfato de magnesio anhidro, nicotinamida,
pantotenato de calcio, vitamina a, sulfato cuprico, riboflavina, acido folico, biotina, vitamina D3,
cianocobalamina, mononitrato de tiamina, yodato de potasio, sulfato de manganeso monohidrato, L-carnitina,
piridoxina clorhidrato, vitamina K1, vitamina E, probioticos.

Mediante Resolucion No. 2015049036 de 4 de Diciembre de 2015, El INVIMA autorizé Adicién de
presentacion comercial. Bolsa x 60 Stick Pack x 15 gramos cada uno.

Mediante Resolucion N° 2017042242 del 9 de Octubre de 2017, el INVIMA Autorizé 1. Ampliacion de vida
util: La vida util del producto quedara en adelante como: 21 Meses.

Mediante Resolucion No 2019018336 de 16 de mayo de 2019, el INVIMA autorizo: 1. Adicion de las
siguientes Presentaciones Comerciales: Caja por 800 g (2 Latas x 400 g), Caja por 1.300 g (1 Lata x 900 g +
1 Lata x 400 g), Caja por 1.800 g (2 Latas x 900 g), Caja por 2.100 g (3 Latas x 400 g + 1Lata x 900 g).

Mediante Resolucién N° 2019032896 del 01 de agosto de 2019, El Invima autoriz6: 1. Adicion de
presentacion comercial: Ademas de las presentaciones comerciales autorizadas, quedan adicionadas las
siguientes: caja x 5 stick pack x 15 g cada uno, caja x 6 stick pack x 15 g cada uno, caja x 10 stick pack x 15
g cada uno.

Que mediante Resolucion No. 2020005570 de fecha 18 de febrero de 2020 el Invima autorizé 1. Adicion de
presentaciones comerciales

Que mediante radicado No. 20201117744 de fecha 2020/07/09 el Sefior(a) Marleni Amanda Vargas Barrera
actuando en calidad de apoderado y/o representante legal presento solicitud de modificacion al Registro
Sanitario en mencion.,

En el sentido de autorizar:
1.Adicion de presentacion 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 Resolucién 2674 de 2013, Resolucién 719 de
2015, la Resolucién 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
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR La Resolucion que concedié Registro Sanitario No. RSiA03113513 , a
favor de TITULAR(ES): LABORATORIOS SIEGFRIED S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C.,

En el sentido de autorizar:
1.Adicién de la siguiente presentacion comercial: Bolsa x 300 stick pack (c/stick pack por 15 gramos).

ARTICULO SEGUNDO: Notificar La presente Resolucion advirtiéndole que contra ella procede Unicamente
el Recurso de Reposicidon, 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 sefalados 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 21 de Julio de 2020

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

NOTA: La informacién consignada es fiel copia de la inscrita en la Base de Datos de Registros
Sanitarios del INVIMA a la fecha de su expedicion. El documento electronico 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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Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020035280 DE 19 de Octubre 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 9a. de 1979, Decreto - Ley 019 de 2012, Ley
1755 de 2015, Resolucion 2674 de 2013, Resolucion 719 de 2015.

EXPEDIENTE: 20065616 RADICACION: 20201117744
RSA/NSA/PSA Nro.:  RSiA03113513 VIGENCIA: 05/09/2023
ANTECEDENTES

Mediante Resolucion No. 2013024125 de 15 de agosto de 2013 el INVIMA Concedié Registro Sanitario
No RSiA03113513 para Importar y vender el producto FORMULA LACTEA EN POLVO PARA
LACTANTES DE 0O A 6 MESES, CON HIERRO, PREBIOTICOS, ACIDOS GRASOS
POLIINSATURADOS DE CADENA LARGA. LIBRE DE GLUTEN. MARCA: NUTRIBABY,

1, FORMULAS INFANTILES, PREMIUM a favor de LABORATORIOS SIEGFRIED S.A.S con domicilio en
BOGOTA-D.C.

Mediante Resolucion No 2013031002 de 15 de octubre de 2013, El INVIMA autorizé: 1. Adicion de
presentaciones comerciales.

Mediante Resolucion N° 2014037318 de 12 de noviembre de 2014, el INVIMA autorizé: Cambio de
composicion.

Mediante Resolucion No. 2015049036 de 4 de diciembre de 2015, El INVIMA autorizé Adicién de
presentacion comercial. Bolsa x 60 Stick Pack x 15 gramos cada uno.

Mediante Resolucion N° 2017042242 del 9 de octubre de 2017, el INVIMA Autorizé 1. Ampliacién de vida
util: La vida util del producto quedara en adelante como: 21 Meses.

Mediante Resolucion No 2019018336 de 16 de mayo de 2019, el INVIMA autorizo: 1. Adicién de
Presentaciones Comerciales.

Mediante Resolucion N° 2019032896 del 01 de agosto de 2019, El Invima autorizd: 1. Adicion de
presentacion comercial.

Que mediante Resolucion No. 2020005570 de fecha 18 de febrero de 2020 el Invima autorizé 1. Adicion
de presentaciones comerciales

Que mediante Resolucion No. 2020023772 de fecha 21/07/2020 el Invima autorizé 1. Adicién de la
siguiente presentacion comercial: Bolsa x 300 stick pack (c/stick pack por 15 gramos).

Que como resultado de la revision posterior se emitid6 auto No. 2020009896 de fecha 19 de agosto de
2020 este Instituto requirid al interesado en los siguientes términos:

1. Declarar el peso neto del producto, toda vez que unicamente se declara Bolsa x 300 stick pack
(c/stick pack por 15 gramos), de conformidad con lo dispuesto en la Resoluciéon 5109 de 2005.

Que mediante escrito Radicado No. 20201160813 de fecha 09/09/2020, la doctora Marleni Amanda
Vargas Barrera, actuando en calidad de apoderada, dio respuesta al auto en comento.

CONSIDERACIONES

Una vez evaluada la respuesta al auto No. 2020009896 de fecha 19 de agosto de 2020 se evidencia que
fue satisfactoria toda vez que se declaré el peso neto de la presentacién comercial conforme lo solicitado
por lo cual se hace neceario modificar la informacién autorizada inicialmente la Resolucion
No. 2020023772 de fecha 21/07/2020 en los términos de la Resolucion No 2016008980 de 2016 en la
revision posterior de los tramites automaticos.

En mérito de lo expuesto el Director Técnico de Alimentos y Bebidas del Invima,
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020035280 DE 19 de Octubre 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 9a. de 1979, Decreto - Ley 019 de 2012, Ley
1755 de 2015, Resolucion 2674 de 2013, Resolucion 719 de 2015.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO-. REVOCAR parcialmente la Resoluciéon No. 2020023772 de fecha 21/07/2020 en
su articulo primero, en lo referente a las presentaciones comerciales por las razones expuestas en la parte

considerativa de este proveido.

ARTICULO SEGUNDO-. En consecuencia, el Articulo primero de la Resolucion No. 2020023772 de
fecha 21/07/2020, en lo referente a quedara asi:

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion que concedié Registro Sanitario No.
RSIiA03113513, a favor de TITULAR(ES): LABORATORIOS SIEGFRIED S.A.S con domicilio en
BOGOTA -D.C.,

En el sentido de autorizar:

1. Adicién de la siguiente presentacion comercial: Bolsa de peso neto de 4500 gramos (300 stick
pack cada stick pack contiene 15 gramos).

ARTICULO TERCERO-. Notificar la presente Resolucién al interesado advirtiéndole que contra ella no
procede recurso alguno conforme al numeral 1 del articulo 87 del Codigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo.
ARTICULO CUARTO -. Esta Resolucién rige a partir de la fecha de su notificacion.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 19 de octubre de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco

CARLOS ALBERTO ROBLES COCUYAME
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

Proyectd: Claudia Calderén, Coordinador Andrés Ruiz, REVISO Nubia Martinez
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