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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2013024126 DE 15 de Agosto de 2013
. Por la cual se concede un Registro Sanitario
E_I l_)l_rector de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en
eferciclo 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-ei término-de 10 afios al producto que se describe a continuacion:
REGISTRO SANITARIO No.: . RSIA03113613 VIGENTE HASTA: . : . .
EXPEDIENTE: I 20065619 RADICACION: - . -~ "2013091602 []5 SEP 2023
MODALIDAD: . IMPORTAR Y VENDER ' : '
PRODUCTO: - FORMULA LACTEA EN POLVO PARA LACTANTES DE BAJO PESO AL NACER,

DESDE EL NACIMIENTO,. CON: HIERRO, PREBIOTICOS, ACIDOS GRASOS
~POLIINSATURADOS DE CADENA LARGA. LIBRE DE GLUTEN.
MARCA: - NUTRIBABY, FORMULAS INFANTILES, PREMIUM, PREMATUROS
PRESENTACIONES COMERCIALES:  Lafa X 900 Gramos, X 400 Gramos, Stick Pack X 15 Gramos, Stick Pack X 30 Gramos.

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

ARTICULO SEGUNDO:- Contra Ia presente resolucion procede tnicamente el Recurso de Reposicién, qQue debera interponerse
ante El. DIRECTOR DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS INVIMA dentro de fos DIEZ (10) dias siguientes a la notificacion personal, de conformidad con lo sefalado en al

Codigo de Procedimiento Administrativo v de lo  Contencioso Administrativo. Una vez gjecutoriado quedara culminado =l
precedimiento administrativo. .

ARTICULO TERCERO:- Los derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetos al control posterior que debe
realizar 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:-a presente resolucién rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

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

Este espacio, hasta Ja firma se considera en blanco.

o

HARRY ALBERTO SH_VA LLINAS
DIRECTOR DE ALIMENTOS Y BEBIDA?
&6 bs

Revisién Técnica: Erika Elizabeth Araque Mieth 13
Revisién Legal: Maritza Sandoval Oyola. Codigo 1129
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PROSPERIDAD
UPARA TODOS

Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2013031003 DE 15 de Octubre de 2013
Por la cual se Modifica una Resolucion
El  Director de Alimentos y Bebidas del Insfitutc 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 Ley 1437 de
2011. :

EXPEDIENTE: 20065619 RADICACION: 2013107620 FEGHA: 23/09/2013
REGISTRO SANITARIO: RSiA03113613 VIGENCIA 05/09/2023
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2013024126 de fecha 15 de Agosto de 2013, el INSTITUTCQ NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA concedié Registro Sanitario No RSiA03113613
para importar y vender el producto FCRMULA LACTEA EN POLVO PARA LACTANTES DE BAJO PESO AL
NACER, DESDE EL NACIMIENTO, CON HIERRQ, PREBIOTICOS, ACIDOS GRASOS POLIINSATURADOS
DE CADENA LARGA. LIBRE DE GLUTEN marca: NUTRIBABY, FORMULAS INFANTILES, PREMIUM,
PREMATUROS a favor de LABORATORIOS SIEGFRIED 8.A.8 con damicilio en BOGOTA - D.C.

Que mediante escrito radicado bajo el nimero 2013107620 de fecha 23/09/2013, el doctor Juan Pablo
Benitez, actuando en calidad de representante legal, presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario en
mencion, .

En el sentido que se autorice:
1. Adicién de presentaciones comerciales
CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez verificada la informacién aportada par el peticionaric se pudo 6onstatar que es procedente
cumpiiends asl con lo dispuesto en el articulo 51 del Decreto 3075 de 1997 ¥ en consecuencia este Instituto

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR |a Resolucién 2013024126 de fecha 15/08/2013 que concedié Registro
Sanitario nlimero RSIA03[13613 para IMPORTAR Y VENDER, &l productoFORMULA LACTEA EN POLVO
PARA LACTANTES DE BAJO PESO AL NACER, DESDE EL NACIMIENTO, CON HIERRO, PREBIOTICOS,
ACIDOS GRASOS POLIINSATURADOS DE CADENA LARGA. LIBRE DE GLUTEN. Marca: NUTRIBABY,
FORMULAS INFANTILES, PREMIUM, PREMATUROS a favor de LABORATORIOS SIEGFRIED S.A.S con
domicilio en BOGQTA - D.C.

En el sentido de autorizar

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

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede dnicamente el Recurso de Reposicion, que
deberd interponerse ante ef DIRECTOR DE ALIMENTOS Y BERIDAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes 2 su
notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso

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

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

HARRY ALBERTQ SILVA ELLINAS
DIRECTOR DE ALMIENTOS Y BEBIDAS

Vo. Be, Nubia Leticia Martinez Espejo - Coordinadora; Técnico: Yaneth Patricia Ordofiez Caviﬁﬁg,\/osn Legal ; Ivan Salazar }"’

N
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA P &
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 PROSPERIDAD
EPARA TODOS

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

RESOLUCION No. 2014032130 DE 2 de Qctubre de 2014
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director de  Alimentos v Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos Y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las faculiades legales conferidas en el Decreto 2078 del 2012
g_g? 1base en [0 previsto poria Ley 9a. de 1979, el Decreto Reglamentario 3075 de 1997 y Ley 1437 de

EXPEDIENTE: 20065619 RADICACION: 2014070520 FECHA: 12/06/2014
REGISTRO SANITARIO: RSIAD31M3613 VIGENCIA 05/09/2023
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2013024126 de fecha 15 de Agosto de 2013, el INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA Concedié Registro Sanitario No
RSiA03113613 para Importar y vender el producto FORMULA LACTEA EN POLVO PARA LACTANTES
DE BAJO PESQO AL NACER, DESDE EL NACIMIENTO, CON HIERRO, PREBIOTICOS, ACIDOS
GRASOS POLUNSATURADOS DE CADENA LARGA. LIBRE DE GLUTEN. Marca: NUTRIBABY,
FORMULAS INFANTILES, PREMIUM, PREMATUROS a favor de LABORATORIOS SIEGFRIED S.AS
con domicilio en BOGOTA-D.C.

Que mediante Resolucion No 2013031003 - de 15 de Octubre de 2013, el INVIMA auterizo: 1.Adicién de
presentacicnes comearciales.

Que mediante escrito radicado bajo ef nimero 2014070520 de fecha 12/06/2014, el doctor Juan Pablo
Benitez, actuando en cafidad de representanie legal, presentd solicitud de modificacion al Registro
Sanitario en mencién, :

En el sentido que se autorice:
1. Cambio en la composicidn del producto

Mediante auto nimero 2014006745 de fecha 21/07/2014, el INVIMA requirio al interesado bajo los
siguientes términcs:

1. Aportar la compoesicién del producto par 100 calorias conforme la Resolucion 11488 de 1984,

Mediante escrito nimero 2014108864 de fecha 29/08/2014, |a doctora Lucia Ayala Rodriguez actuande
en calidad de representante legal, presenté respuesta al auto en mencion allegando la composicion
nutricional del producto segun lo establecido en la Resolucion 11488 de 1984,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez verificados los datos nutricionales se evidencia que no existe contravencion para el cambio
en la composicion solicitada en conformided con su naturaleza segin dispuesto en el numeral 5.1.1 de
la Resolucidn 5108 de 2005 v Resolucion 2310 de 1986. La soficitud cumple con lo dispuesto en el
articulo 51 del Decrete 3075 de 1997, para acceder a |o solicitade vy en consecuencia este Instituto

RESUELVE

ARTiCULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2013024126 fecha 15/08/2013 que concedid
Registrc Sanitario nimero RSIA03113613 para IMPORTAR Y VENDER, el producto FORMULA LACTEA
EN POLVO PARA LACTANTES DE BAJO PESO AL NACER, DESDE EL NACIMIENTO, CON MIERRO,
PREBIOTICOS, ACIDOS GRASOS POLIINSATURADOS DE CADENA LARGA. LIBRE DE GLUTEN,,
marcas NUTRIBABY, FORMULAS INFANTILES, PREMIUM, PREMATUROS a favor de LABORATCRIOS
SIEGFRIED 8.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C.

En el senfido de autorizar

1. Cambio en la composicién del producto quedando en adelante autorizada: Leches fluida, suero
desmineralizado, concentrado de proteina de suero, maltodextrina, galactooligosacarido, canola,
coce, maiz, fosfato de calcio dibasico anhidro, acide araguidénico, acide docosahexancico (ARA,
DHA), girasol alto oleico, carbonate de calcio, lecitina de soja, vitamina C, bitartrato de colina,
inositol, pirofosfate férrico, taurina, nicotinamida, sulfeto de zing monchidrato, L-carnitina,
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PROSPERIDAD
APARA TODOS
Replblica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccién Social
instituto Nacional de Vigitancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Ihes=ma Hanignsl do v

RESOLUCION No. 2014032130 DE 2 de Octubre de 2014
Por la cual se Modifica una Resolucisn
El Director de Alimentos y Bebidas del Instituto  Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥

Alimentos INVIMA, en ejercicic de las facuitades ‘egales conferidas en el Decreto 2078 del 2012 |
con hase en lo previsto por la Ley 9a. de 1 979, el Decreto Reglamentario 3075 de 1097 y Ley 1437 de
2011,

pantotenato de calcio, cianocobalamina, acido folico, vitamina A, biofina, sulfato de cobre,

ribeflavina, menonitrato de tiamina, yodato de potasio, vitamina D3, piridoxinz clorhidrate, sulfato de

manganeso monohidrato, vitamina Kj, vitamina E, probisticos (Bifidobacterium lactis).

ARTICULG SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede tnicamente el Recurso de Reposicion,
gue deberd 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 y de lo
Contencicso Administrativo.

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

Se expide en Bogota D.C., el 2 de Octubre de 2014
Este espacio, hasta fa firma se considera en blanco.

HARRY ALBERTO SILVA LLI NAS
DIRECTOR DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

Ve. Be. Claudia Caiderdn - Coordinadora; Técnico: Yaneth Patricia Ordofiez Caviedes: Legal: Edgar Carmona, Revisd: Ing. Alejandro Chavarra C.
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
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RESQLUCION No. 2015044738 DE 9 de Noviembre de 2015
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director General (E) del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamenios y Alimentos INVIMA, en
gjercicio de las facultades legales conferidas en el decreto 2078 del 8 de octubre Hel 2012, con base en
lo previste por la ley 9a. de 1579, Decreto - Ley 019 de 2012, Ley 1755 de 2015, Resolucion 25874 de
2013, Resolucién 719 de 2015.

EXPEDIENTE: 20065518 RADICACION: 2015140565 FECHA: 23/10/2015
REGISTRO SANITARIO: RSIAD3I13613 VIGENCIA 05/09/2023

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucidn No. 2013024126 de 15 de Agostc de 2013. &l INVIMA Concedid
Registrc Sanitario No RSiA03113613 para Importar y vender el producto FORMULA LACTEA
EN POLVO PARA LACTANTES DE BAJO PESO AL NACER, DESDE EL NACIMIENTO, CON
HIERRO, PREBIOTICCS, ACIDOS GRAS(CS PCLINSATURADOS DE CADENA LARGA.
LIBRE DE GLUTEN. MARCA: NUTRIBABY, FORMULAS INEANTILES, PREMIUM,
PREMATURGS a favor de LABORATORIOS SIEGFRIED S.A.S con domicilio en BOGOTA -
D.C.

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

Mediante escrito radicado bajo el ndmere 2015140565 de fecha 23/10/2015, |z Seficra MARIA
DEL PILAR PINEROS SANCHEZ, actuando en calidad de Apoderada, presentd solicitud de
modificacién al Registre Sanitario en mencidn.

En el sentido que se autorice:

1. Adicion de Presentacion Comercial

CCNSIDERACIONES

Una vez evaluzdz la documentacién téchico-legal sportada por el peticionario se pudo
constatar gue cumple con lo establecido en el articulo 43 de la Resolucion 2674 de 2013, v la
resolucion 3168 de 2015, y en consecuencia La Direccion de Alimentos y Bebidas.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Iz Resolucion No. 2013024126 fecha 15/08/2013 que
concedié Regisirc Sanitatio ndmere RSIAD3IM13613 para IMPORTAR Y VENDER, el producto
FORMULA LACTEA EN PCLVO PARA LACTANTES DE BAJO PESQ AL NACER, DESDE EL
NACIMIENTO, CON HIERRC, PREBIOTICOS, ACIDOS GRASOS POLIINSATURADOS DE
CADENA LARGA. LIBRE DE GLUTEN., marcas NUTRIBABY, FORMULAS INFANTILES,
PREMIUM, PREMATUROS a favor de LABORATORIOS SIEGFRIED S.A.S con domicilio en
BOGOTA-D.C.

En el sentido de autorizar

1. Adicicnar la siguiente presentacion Comercial: BOLSA POR 60 STICK PACK PCR 15
GRAMOS CADA UNO
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015044739 DE 9 de Noviembre de 2015
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director General (E) del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentes y Alimentos INVIMA, en
ejercicio de las facultades legales conferidas en ef decrete 2078 del 8 de octubre del 2012, con base en

lo previsto por la ley Sa. de 1979, Decreto - Ley 019 de 2012, Ley 1755 de 2015, Resolucién 2674 de
2013, Resolucion 719 de 2015,

ARTICULO SEGUNDO: Notificar La presente Resolucién advirtiéndole que contra ella procede
Unicamente el Recliso de Reposicién, que debera inferponerse ante LA DIRECCION DE
ALIMENTOS Y BERIDAS DEL iINSTITUTC NACIONAL DE VIGILANGIA DE MEDICAMENTOS
Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su nofificacion, en los

términos sefialados en el Cédigo de Procedimisnto Administrativo y de [o Contencioso
Administrative.

ARTICULO TERCERO: Las derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetos a [a
revisién posterior que debe realizar LA DIRECCION DE ALIMENTOS Y BERIDAS DEL
INSTITUTC NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de
conformidad con lo previsto por el Articulo 1 de la Resclucion 3168 de 2015.

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

NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 09 de noviembre de 2015

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

e

JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ
DIRECTOR GENERAL (F)

Proyeato: Juliet Siena

Instituts Madonal g2 Vigileatia de Badi y i — JEVIEA
Careern 10 N2 64/28
BEY: 2948700
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017042392 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, Resolucién 719 de 2015.

EXPEDIENTE: 20065619 RADICACION: 2017094427 FECHA: 06/07/2017
REGISTRO SANITARIO: RSiA03113613 VIGENCIA 05/09/2023

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2013024126 de 15 de Agosto de 2013. el INVIMA Concedid
Registro Sanitario No RSiA03113613 para Importar y vender el producto FORMULA LACTEA
EN POLVO PARA LACTANTES DE BAJO PESO AL NACER, DESDE EL NACIMIENTO, CON
HIERRO, PREBIOTICOS, ACIDOS GRASOS POLIINSATURADOS DE CADENA LARGA.
LIBRE DE GLUTEN MARCA: NUTRIBABY, FORMULAS INFANTILES, PREMIUM,
PREMATUROS a favor de LABORATORIOS SIEGFRIED S.A.S con domicilio en BOGOTA -
D.C.

Que mediante Resolucion No 2013031003 de 15 de Octubre de 2013, El INVIMA autorizo:
1.Adicién de presentaciones comerciales.

Mediante Resolucion No. 2015044739 de 9 de Noviembre de 2015 el INVIMA autorizo
1.Adicionar la siguiente presentacion Comercial: BOLSA POR 60 STICK PACK POR 15
GRAMOS CADA UNO

Que mediante escrito radicado bajo el nimero 2017094427 de fecha 06/07/2017 , el Sefior
Juan Pablo Benitez , actuando en calidad de Representante Legal, presenté solicitud de
modificacién al Registro Sanitario en mencidn.

En el sentido que se autorice:

1 Cambio de la vida util del producto.

CONSIDERANDO

Que una vez evaluada la documentacidn técnica aportada por el peticionario se pudo constatar
que cumple con lo establecido en el articulo 43 de Ila Resolucion 2674 de 2013, en
consecuencia este Instituto. ‘

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2013024126 fecha 15/08/2013 que
concedié Registro Sanitario nimero RSiA03113613 para IMPORTAR Y VENDER, el producto
FORMULA LACTEA EN POLVO PARA LACTANTES DE BAJO PESO AL NACER, DESDE EL
NACIMIENTO, CON HIERRO, PREBIOTICOS, ACIDOS GRASOS POLIINSATURADOS DE
CADENA LARGA. LIBRE DE GLUTEN., marcas NUTRIBABY, FORMULAS INFANTILES,
PREMIUM, PREMATUROS a favor de LABORATORIOS SIEGFRIED S.A.S con domicilio en
BOGOTA-D.C.

En el sentido de autorizar:

1. Cambio de la vida.til del producto: la vida util queda en adelante como 21 MESES

C

180 9001

Instituto Nadionol de Vigilonda de Meditmentos y Alimentos — [HVIRA
Correra 10 H.°64/28
PBY: 2948700
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017042392 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 o previsto por la ley 9a. de 1979, Decreto - Ley 019 de 2012, Ley 1755 de 2015, Resolucion
2674 de 2013, Resolucion 719 de 2015.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de
Reposicién, 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 Codigo de Procedimiento Administrativo y 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 9 de Octubre de 2017
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

d 3 '4
SERGIO ALFONSO TRONCOSO RICO
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

Va.Bo. Coordinadora. Ing. Lady Ortiz Viviescas Vo.Bo. Proyects: Ing. Antonio Fuentes Quintero Vobo Legal Ivan Salazar: ,
Revisd:Nubia Martinez

Firma valida

Digitally signed by SE| ALFONSO
TRONCOSO Rl

Date: 2017.10.1 y 7 COT
Reason: Invima

Location: Bogota, C

Instituto Hacdanol de Vigilendo de Medicamentos y Alimentes — JHVIMA F X @ é %
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentaos y de Alimentos - INVIMA

RESOLUCION Nro. 2019018292
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: 20065618 RADICACION: 20191088227 FECHA: 2019/05/13
REGISTRO No.:  RSiA03113613 VIGENCIA: : 2023/09/05

ANTECEDENTES

Mediante Resolucion No. 2013024126 de fecha 2013/08/15 el INVIMA concedioé Registro Sanitario No.:
RSiA03113613 , para el Producto: FORMULA LACTEA EN POLVO PARA LACTANTES DE BAJO PESO AL
NACER, DESDE EL NACIMIENTO, CON HIERRO, PREBIOTICOS, ACIDOS GRASOS POLIINSATURADOS
DE CADENA LARGA. LIBRE DE GLUTEN. , con Marca(s): NUTRIBABY, FORMULAS INFANTILES,
PREMIUM, PREMATUROS, Presentaciones Comerciales: LATAS POR 900 .GRAMOS Y 400
GRAMOS,STICK PACK POR 15 GRAMOS,STICK PACK POR 30'GRAMOS,Caja por 15 stick pack (c/stick
pack por 15 gramos), caja por 30 stick pack (c/stick pack por 15 .gramos)., BOLSA POR 60 STICK PACK
POR 15 GRAMOS CADA UNO,Caja por 800 g (2 Latas x 400 g), Caja por 1.200 g (3 Latas x 400 g), Caja por
1,600 g (4 Latas x 400 g). . oo .

,_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
domicilio en BOGOTA - D.C., en la Modalidad: IMPORTAR Y VENDER L .

Mediante Resolucién No. 2013024126 del 15 de Agosto de 2013. el INVIMA Concedid Registro Sanitario No
RSiA03113613 para Importar y vender el producto FORMULA LACTEA EN POLVO PARA LACTANTES DE
BAJO PESO AL NACER, DESDE EL NACIMIENTO, CON HIERRO, PREBIOTICOS, ACIDOS GRASOS
POLIINSATURADOS DE CADENA LARGA. LIBRE.DE GLUTEN. . .

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

Mediante Resolucién No 2013031003 del 15 de Octubre de 2013, El INVIMA autorizé: 1.Adicion de
presentaciones comerciales. - , o . .

Mediante Resoluciéon No. 2015044739 del 9 de'Noviembre de 2015 el INVIMA autorizo 1.Adicionar la
siguiente presentacién Comercial; BOLSA POR 60 STICK PACK POR 15 GRAMOS CADA UNO

Mediante Resolucion N° 2017042392 del 9 de Octubre de 2017, el INVIMA Autorizé Cambio de la vida dtil del
producto: la vida util queda en adelante como 21 MESES.

Que mediante radicado No. 20191088227 de fecha 2019/05/13 el Sefor(a) ENRIQUE EDUARDO
GONZALEZ JOVER actuando en calidad de apoderado y/o representante legal presento solicitud de
modificacion al Registro Sanitarioc en mencién., -

En el sentido de autorizar " ..

1. Adicién de Presentaciones Comerciales. - -~

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 Resolucién No. 2016008980 del 15 de marzo de 2016, expedida por

gl lbmc/iima para la concesion de dicho tramite. Con fundamento en lo anterior, la Direccién de Alimentos vy
ebidas. o

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR La Resolucion No. 2013024126 de fecha 2013/08/15 , para el
REGISTRO SANITARIO No.: RSiA03113613 , PRODUCTO: FORMULA LACTEA EN POLVO PARA
LACTANTES DE BAJO PESO AL NACER, DESDE EL NACIMIENTO, CON HIERRO, PREBIOTICOS,
ACIDOS GRASOS POLIINSATURADOS DE CADENA LARGA. LIBRE DE GLUTEN. , MARCAS:
NUTRIBABY, FORMULAS INFANTILES, PREMIUM, PREMATUROS, MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER
, 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.,
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En el sentido de autorizar:

1. Adicién de las siguientes Presentaciones Comerciales: Caja por 800 g (2 Latas x 400 g), Caja por 1.200 g
(3 Latas x 400 g), Caja por 1,600 g (4 Latas x 400 g).

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 Resolucion quedaran sujetos a la revision
posterior que debe realizar LA DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo previsto por el Articulo 1
de la Resolucién 3168 de 2015.

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota, D.C. El 16 de Mayo de 2019

La impresién en soporte cartular (papel) es una reproduccién del documento original que se encuentra en
formato electronico firmado digitaimente, 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 informacion 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.

Locacion: B
Colombia

P P

CARLOS ALBERTO ROBLES COCUYAME
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
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RESOLUCION Nro. 2019032883
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: 20065619 RADICACION: 20191142734 FECHA: 2019/07/26
REGISTRO No.:  RSIiA03113613 VIGENCIA: 2023/09/05

ANTECEDENTES

Mediante Resolucién No. 2013024126 del 15 de Agosto de 2013. el INVIMA Concedié Registro Sanitario No
RSiA03113613 para Importar y vender el producto FORMULA LACTEA EN POLVO PARA LACTANTES DE
BAJO PESO AL NACER, DESDE EL NACIMIENTO, CON HIERRO, PREBIOTICOS, ACIDOS GRASOS
POLIINSATURADOS DE CADENA LARGA. LIBRE DE GLUTEN. ,

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

Mediante Resolucién No 2013031003 del 15 de Octubre de 2013, El INVIMA autorizé: 1.Adicion de
presentaciones comerciales.

Mediante Resolucién No. 2015044739 del 9 de Noviembre de 2015 el INVIMA autorizo 1.Adicionar la
siguiente presentacion Comercial: BOLSA POR 60 STICK PACK POR 15 GRAMOS CADA UNO

Mediante Resolucion N° 2017042392 del 9 de Octubre de 2017, el INVIMA AutbriiélCambio de la vida util del
producto; la vida util queda en adelante como 21 MESES.

Mediante Resolucion No 2019018292 de16 de mayo de 2019, el INVIMA autorizé: 1. Adicion de las
siguientes Presentaciones Comerciales: Caja por 800 g (2 Latas x 400 g), Caja por 1.200 g (3 Latas x 400 g),
Caja por 1,600 g (4 Latas x 400 g). -

Que mediante radicado No. 20191142734 de fecha 2019/07/26 el Sefior(a) ENRIQUE EDUARDO
GONZALEZ JOVER actuando en calidad de apoderado y/o representante legal presento solicitud de
modificacidén 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, Resolucidn 719 de

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

gl Ig_\éima para la concesion de dicho trdmite. Con fundamento en lo anterior, la Direccién de Alimentos y
ebidas.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR La Resoluciéon que concedido la AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION No.: RSiA03113613 , 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.,

1

En el sentido de autorizar:;

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 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 Cédigo de Procedimiento
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Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.
ARTICULO TERCERO: Los derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetos a la revisién
posterior que debe realizar LA DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE

VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo previsto por el Articulo 1
de la 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 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 electrénico se puede consultar en la
direccion http://www.invima.gov.co

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Invirne

st Kadonal & Vighk 8 Mediowmantos y Almarcs

12 AGD 209

ESTE DOCUMENTO ES FIEL
COPIA DEL QUE REPOSA EN
EL ARCHIVO DE ESTA ENTIDAD

Locacion: C., 7 f ; \
Colombia f | { )'

CARLOS ALBERTO ROBLES COCUYAME
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
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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. 2020005354
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, Resoluciéon 719 de 2015

EXPEDIENTE: 20065619 RADICACION: 20201025493 FECHA: 2020/02/11
REGISTRO No.:  RSIiA03113613 VIGENCIA: 2023/09/05

ANTECEDENTES

Mediante Resolucion No. 2013024126 del 15 de Agosto de 2013. el INVIMA Concedié Registro Sanitario No
RSiA03113613 para Importar y vender el producto FORMULA LACTEA EN POLVO PARA LACTANTES DE
BAJO PESO AL NACER, DESDE EL NACIMIENTO, CON HIERRO, PREBIOTICOS, ACIDOS GRASOS
POLIINSATURADOS DE CADENA LARGA. LIBRE DE GLUTEN.

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

Mediante Resolucién No 2013031003 del 15 de Octubre de 2013, El INVIMA autorizd: 1.Adicion de
presentaciones comerciales. :

Mediante Resolucion No, 2015044739 del 9 de Noviembre de 2015 el INVIMA autorizo 1.Adicionar la
siguiente presentacion Comercial: BOLSA POR 60 STICK PACK POR 15 GRAMOS CADA UNO

Mediante Resolucion N° 2017042392 del 9 de Octubre de 2017, el INVIMA Autorizé Cambio de la vida (til del
producto: lavida Util queda en adelante como 21 MESES.

Mediante Resolucion No 2019018292 de16 de mayo de 2019, el INVIMA autorizé: 1. Adicion de las
siguientes Presentaciones Comerciales: Caja por 800 g (2 Latas x 400 g), Caja por 1.200 g (3 Latas x 400 g)
Caja por 1,600 g (4 Latas x 400 g).

Mediante Resolucién Nro. 2019032883 de fecha 1 de Agosto de 2019 el Invima autorizd: Adicién de
presentacion comercial: Ademas de las presentaciones comerciales autorizadas, quedan adicionadas las
siguiéentes: 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. 20201025493 de fecha 2020/02/11 el Sefior(a) Marleni Amanda Vargas Barrera
actuando en calidad de apoderado y/o representante legal presento solicitud de modificacién al Registro
Sanitario en mencioén.,

En el sentido de autorizar:
1. Adicién de presentacién 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, Resolucidon 719 de

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

gl lg\éima para la concesién de dicho tramite. Con fundamento en lo anterior, la Direccién de Alimentos y
ebidas.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR La Resolucién que concedié Registro Sanitario No. RSiA03113613 , a
favor de TITULAR(ES): LABORATORIOS SIEGFRIED S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C.,

En el sentido de autorizar:

1. Adicion de la siguiente presentacion comercial: Lata x 800 g, Caja x 1,600 g (2 Latas x 800 g), Caja x 2,400
g (3 Latas x 800 g).
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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 Cadigo 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 14 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 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.

INVIMma

Instituto Naconal de Vighandia de Medicamentos ¥ Alimentos
19 FEB 2020

ESTE DOCUMENTO ES FIEL
COPIA DEL QUE REPOSA EN
'd a EL ARCHIVO DE ESTA ENTIDAD

Firma v

Colombia

™~
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CARLOS ALBERTO ROBLES COCUYAME
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
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RESOLUCION Nro. 2020023770

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: 20065619 RADICACION: 20201117726 FECHA: 2020/07/09
REGISTRO No.:  RSiA03113613 VIGENCIA: 2023/09/05

ANTECEDENTES

Mediante Resolucién No. 2013024126 del 15 de Agosto de 2013. el INVIMA Concedié Registro Sanitario No
RSiA03113613 para Importar y vender el producto FORMULA LACTEA EN POLVO PARA LACTANTES DE
BAJO PESO AL NACER, DESDE EL NACIMIENTO, CON HIERRO, PREBIOTICOS, ACIDOS GRASOS
POLIINSATURADOS DE CADENA LARGA. LIBRE DE GLUTEN.

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

Mediante Resoluciéon No 2013031003 del 15 de Octubre de 2013, El INVIMA autorizé: 1.Adicién de
presentaciones comerciales.

Mediante Resolucion No. 2015044739 del 9 de Noviembre de 2015 el INVIMA autorizo 1.Adicionar
presentacion Comercial

Mediante Resolucion N° 2017042392 del 9 de Octubre de 2017, el INVIMA Autorizé Cambio de la vida Gtil del
producto: la vida util queda en adelante como 21 MESES.

Mediante Resolucion No 2019018292 de16 de mayo de 2019, el INVIMA autorizé: 1. Adicion de las
Presentaciones Comerciales

Mediante Resoluciéon Nro. 2019032883 de fecha 1 de Agosto de 2019 el Invima autorizé: Adicion de
presentacion comercial.

Que mediante Resolucion No. 2020005354 de fecha 14 de febrero de 2020 el Invima autorizé 1. Adicion de
presentacion comercial.

Que mediante radicado No. 20201117726 de fecha 2020/07/09 el Sefior(a) Marleni Amanda Vargas Barrera
actuando en calidad de apoderado y/o representante legal presento solicitud de modificacién al Registro
Sanitario en mencion.,

En el sentido de autorizar:
1.Adicién de presentacién 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 Resolucién 3168 de 2015, y la Resolucion No. 2016008980 del 15 de marzo de 2016, expedida por
el Invima para la concesiéon de dicho tramite. Con fundamento en lo anterior, la Direccién de Alimentos y
Bebidas.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR La Resolucion que concedié Registro Sanitario No. RSiA03113613 , 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 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 Cdédigo de Procedimiento
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Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

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

ARTICULO CUARTO: La presente 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 informacidn 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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La salud
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020036640 DE 27 de Octubre de 2020
Por la cual se modifica una Resolucién
El Director de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades legales conferidas en el decreto 2078 del 8 de
octubre del 2012, con base en lo previsto por la ley 9a. de 1979, Decreto - Ley 019 de 2012, Ley
1755 de 2015, Resolucion 2674 de 2013, Resolucion 719 de 2015.

EXPEDIENTE: 20065619 RADICACION: 20201117726
RSA/NSA/PSA Nro.: RSiA03113613 VIGENCIA: 05/09/2023
ANTECEDENTES

Mediante Resolucién No. 2013024126 del 15 de agosto de 2013, El INVIMA concedi6 el
Registro Sanitario No RSiA03113613 para Importar y vender el producto FORMULA LACTEA
EN POLVO PARA LACTANTES DE BAJO PESO AL NACER, DESDE EL NACIMIENTO, CON
HIERRO, PREBIOTICOS, ACIDOS GRASOS POLIINSATURADOS DE CADENA LARGA.
LIBRE DE GLUTEN. MARCA: NUTRIBABY, FORMULAS INFANTILES, PREMIUM,
PREMATUROS a favor de LABORATORIOS SIEGFRIED S.A.S con domicilio en BOGOTA -
D.C.

Mediante Resolucion No 2013031003 del 15 de octubre de 2013, El INVIMA autorizo: 1. Adicidon
de presentaciones comerciales.

Mediante Resolucion No. 2015044739 del 9 de noviembre de 2015 el INVIMA autorizo 1.
Adicionar presentacion Comercial

Mediante Resolucion N° 2017042392 del 9 de octubre de 2017, el INVIMA Autorizé6 Cambio de
la vida util del producto: la vida util queda en adelante como 21 MESES.

Mediante Resolucion No 2019018292 de16 de mayo de 2019, el INVIMA autoriz6: 1. Adicion de
las Presentaciones Comerciales

Mediante Resolucion Nro. 2019032883 de fecha 1 de agosto de 2019 el Invima autorizo:
Adicion de presentacién comercial.

Que mediante Resolucion No. 2020005354 de fecha 14 de febrero de 2020 el Invima autorizo 1.
Adicién de presentacion comercial.

Mediante Resolucién No. 2020023770 de 21 de julio de 2020, el Invima autorizé 1. Adicion de la
siguiente presentacion comercial: Bolsa x 300 stick pack (c/stick pack por 15 gramos).

Mediante Auto No 2020009895 de fecha 19 de agosto de 2020, el INVIMA requirid del
interesado en los siguientes términos.

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

Mediante radicado No 20201158623 de 07 de septiembre de 2020, el interesado dio respuesta
al requerimiento.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez evaluada la respuesta al Auto No 2020009895 de fecha 19 de agosto de 2020 se
evidencia que fue satisfactoria toda vez que el interesado ajusto el peso neto del producto
conforme lo solicitado, en tal virtud y conforme las reglas de la resolucién 2016008980 de
2016, se hace necesario ajustar la informacién inicialmente autorizada en la Resolucién No .
2013024126 de fecha 15/08/2013.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020036640 DE 27 de Octubre de 2020
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.

En mérito de lo expuesto, el Director Técnico de Alimentos y Bebidas del Invima,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO-. Modificar la Resolucion No. 2013024126 de fecha 15/08/2013 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 Resolucién No.

2013024126 de fecha 15/08/2013, en lo referente a las presentaciones comerciales quedara
asi:

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR La Resolucién que concedié Registro Sanitario No.
RSiA03113613, 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: 4500 gramos (Bolsa x 300 stick pack
cada stick pack contiene15 gramos).

ARTICULO TERCERO-. Notificar la presente Resolucion al interesado advirtiéndole que contra

ella no procede recurso alguno conforme al numeral 1 del articulo 87 del Cddigo de

Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO -. Esta Resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.
NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 27 de octubre de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco

{:., D/M- - :}"{” )Lf
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CARLOS ALBERTO ROBLES COCUYAME
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

Proyectd: Claudia Calderdn, Coordinador Ivan Salazar/ Legal Ecarmonal. Revisé. Monica Garzén
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