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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2015014584 DE 16 de Abril de 2015
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: 20087171 RADICACION: 2015009027 FECHA: 30/01/2015
REGISTRO SANITARIO: RSADO02188214 VIGENCIA 04/02/2025

ANTECEDENTES

Mediante Resolucion N° 2014042962 de 7 de Diciembre de 2014, el INVIMA concede registro
sanitario N° RSADO02I88214 para fabricar y vender el producto: PRODUCTO CON BASE EN
AISLADO DE PROTEINA DE SUERO CON AMINOACIDOS ESENCIALES Y NO ESENCIALES,
MAS MALTODEXTRINA, ACIDOS GRASOS VEGETALES, FRUTOOLIGOSACARIDOS (FOS).
VITAMINAS Y MINERALES. PROWHEY DIABETICO VARIEDADES: NATUAL; VAINILLA; VAINILLA
CARAMELO; POMELO; CHOCOLATE; CHOCOLATE CON ALMENDRAS; FRESA, MARCA:
PROWHEY DIABETICO PLUS, PRESENTACION COMERCIAL: 400g, 900g, 56g, 240g, 800g y
1000g, 560g (10*56g), (1120g, (20*56g), 1680g(36*56g), 5600g(100*56g), 1440g(6*240g),
28809g(12'240g), 48009g(20*240g), 5760g(24*240g), 8640g(36*240g), 24000g(100*240g). titular:

BOYBORR S.A.S con domicilio en CHIA - CUNDINAMARCA. fabricante: PHARMALACTEOS s a
CON DOMICILIO EN Bogota D.C

Que mediante escrito radicado bajo el numero 2015009027 de fecha 30/01/2015, el Sefior Miguel
Fernando Munera, actuando en calidad de Representante Legal, present6 solicitud de modificacion
al Registro Sanitario en mencién.

En el sentido que se autorice

1. Modificacién de marca comercial
2. Maodificacién del nombre del producto

CONSIDERANDO

Que revisada la documentacion allegada, el despacho observa que cumple con los requisitos
establecidos por el Decreto 3075 de 1997, para la concesién de dicho tramite. Con fundamento en lo
anterior, LA DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2014042962 fecha 17/12/2014 que
concedié Registro Sanitario numero RSAD02188214 para FABRICAR Y VENDER, el producto
ALIMENTO CON BASE EN AISLADO DE PROTEINA DE SUERO CON AMINOACIDOS
ESENCIALES Y NO ESENCIALES, MAS MALTODEXTRINA, ACIDOS GRASOS VEGETALES,
FRUTOOLIGOSACARIDOS (FOS), VITAMINAS Y MINERALES. PROWHEY DIABETICO
VARIEDADES: NATURAL ; VAINILLA ; VAINILLA CARAMELO; POMELO ; CHOCOLATE ;
CHOCOLATE CON ALMENDRAS ; FRESA, marcas PROWHEY DIABETICO PLUS a favor de

BOYDORR S.A.S. con domicilio en CHIA - CUNDINAMARCA
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En el sentido de autorizar:

1. Modificacion de marca comercial
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015014584 DE 16 de Abril de 2015
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,

* La marca comercial quedara en adelante como: PROWHEY DM, PROWHEY DIME,
PROWHEY HIGH PRO, PROWHEY DB, PROWHEY HIGH PROTEIN

2. Modificacién del nombre del producto.

* Ladenominacién del producto quedara en adelante como: ALIMENTO CON BASE EN
AISLADO DE PROTEINA DE SUERO CON AMINOACIDOS ESENCIALES Y NO
ESENCIALES, MAS MALTODEXTRINA, ACIDOS GRASOS VEGETALES,
FRUTOOLIGOSACARIDOS (FOS), VITAMINAS Y MINERALES, PROWHEY |
VARIEDADES: NATURAL, VAINILLA, VAINILLA CARAMELO, POMELO, |
CHOCOLATE, CHOCOLATE CON ALMENDRAS, FRESA.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de
Reposicién, que debera interponerse ante el DIRECTOR DE ALIMENTOS Y BEBIDAS del
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentm de
los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefalados en el Cddigo 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 16 de Abril de 2015
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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a . LUIS EDUARDO VINAS RAMOS
DIRECTOR DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

Reason: Wvima
Location: Bogota, CO
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015045508 DE 12 de Noviembre 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 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: 20087171 RADICACION: 2015123780 FECHA: 21/09/2015
REGISTRO SANITARIO: RSADO02I88214 VIGENCIA 04/02/2025

ANTECEDENTES

Mediante Resolucion N° 2014042962 de 7 de Diciembre de 2014, el INVIMA concede registro
sanitario N RSADO02188214 para fabricar y vender el producto: PRODUCTO CON BASE EN
AISLADO DE PROTEINA DE SUERO CON AMINOACIDOS ESENCIALES Y NO
ESENCIALES, MAS MALTODEXTRINA, ACIDOS GRASOS VEGETALES,
FRUTOOLIGOSACARIDOS (FOS). VITAMINAS Y MINERALES. PROWHEY DIABETICO
VARIEDADES: NATUAL; WVAINILLA; VAINILLA CARAMELO; POMELO; CHOCOLATE;
CHOCOLATE CON ALMENDRAS; FRESA, MARCA: PROWHEY DIABETICO PLUS,
PRESENTACION COMERCIAL: 400g, 900g, 56g, 240g, 800g y 1000g, 560g (10*56 g),1120g,
(20*564g),6809(36*5649),56009(100*569),1440g(6*2409),2880g(12*240g),4800g(20*240g).5760g
(24*240g),8640g(36"240g),24000g(100*240g). titular: BOYBORR S.A.S con domicilioc en CHIA -
CUNDIMAMARCA. fabricante: pharmalacteos s a CON DOMICILIO EN bogota d.c

Mediante Resolucion No 2015014584 de 16 de Abril de 2015, EL INVIMA autorizo: 1.
Modificacién de la marca comercial quedando: PROWHEY DM, PROWHEY DIME, PROWHEY
HIGH PRO, PROWHEY DB, PROWHEY HIGH PROTEIN. 2. Cambio en la denominacion del
producto

Mediante escrito radicado bajo el nimero 2015123780 de fecha 21/09/2015 . el Sefior Andrés
Munera , actuando en calidad de Representante legal, presentd solicitud de maodificacion al
Registro Sanitario en mencion en el sentido que se autorice:

1. Cambio en la denominacion del producto por adicién de variedad

2. Cambio en la composicion del producto

3. Adicién de la composicion del producto por adicion de nueva variedad
4. Adicion de presentacion comercial

5. Adicion de tipo de envase

CONSIDERANDO

Que el interesado allega la respectiva documentacion técnicollegal, para acceder a lo solicitado
y en consecuencia la Direccion de Alimentos y Bebidas,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2014042962 fecha 17/12/2014 que
concedié Registro Sanitario nimero RSAD02188214 para FABRICAR Y VENDER, el producto
ALIMENTO CON BASE EN AISLADO DE PROTEINA DE SUERO CON AMINOACIDOS
ESENCIALES Y NO ESENCIALES, MAS MALTODEXTRINA, ACIDOS GRASOS VEGETALES,
FRUTOOLIGOSACARIDOS (FOS), VITAMINAS Y MINERALES, PROWHEY VARIEDADES:
NATURAL, VAINILLA, VAINILLA CARAMELO, POMELO, CHOCOLATE, CHOCOLATE CON
ALMENDRAS, FRESA., marcas PROWHEY DM, PROWHEY DIME, PROWHEY HIGH PRO,
PROWHEY DB, PROWHEY HIGH PROTEIN a favor de BOYDORR S.A.S. con domicilio en
CHIA - CUNDINAMARCA

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

RESOLUCION No. 2015045508 DE 12 de Noviembre 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 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.
1. Cambio en la denominacion del producto por adicion de variedad quedando en adelante:
ALIMENTO CON BASE EN AISLADO DE PROTEINA DE SUERO CON AMINOACIDOS
ESENCIALES Y NO ESENCIALES, MAS MALTODEXTRINA, ACIDOS GRASOS VEGETALES,
FRUTOOLIGOSACARIDOS (FOS), VITAMINAS Y MINERALES, PROWHEY VARIEDADES:
NATURAL, VAINILLA, VAINILLA CARAMELO, POMELO, CHOCOLATE, CHOCOLATE CON
ALMENDRAS, FRESA, ALIMENTO CON BASE EN AISLADO DE PROTEINA DE SUERO CON
AMINOACIDOS ESENCIALES Y NO ESENCIALES, MAS MALTODEXTRINA, ACIDOS
GRASOS VEGETALES, FRUTOOLIGOSACARIDOS (FOS), FIBRA DE AVENA, VITAMINAS Y
MINERALES, PROWHEY VARIEDADES: NATURAL, VAINILLA, VAINILLA CARAMELO,
POMELO, CHOCOLATE, CHOCOLATE CON ALMENDRAS, FRESA,

2. Cambio en la composicion del producto quedando en adelante:

ALIMENTO CON BASE EN AISLADO DE PROTEINA DE SUERO CON AMINOACIDOS
ESENCIALES Y NO ESENCIALES, MAS MALTODEXTRINA, ACIDOS GRASOS VEGETALES,
FRUTOOLIGOSACARIDOS (FOS), VITAMINAS Y MINERALES, PROWHEY VARIEDADES:
NATURAL, VAINILLA, VAINILLA CARAMELO, POMELO, CHOCOLATE, CHOCOLATE CON
ALMENDRAS, FRESA: Maltodextrina, Aislado de proteina de suero, aceite vegetal de oliva
aceite vegetal de girasol, fructooligosacaridos (FOS), aceite vegetal de canola, cloruro de
potasio, fosfato de calcio, vitamina B12 (Cobalamina), sabor artificial (saborizante), lecitina de
soya (emulsionante), vitamina C (acido ascorbico), fosfato de sodio, citrato de potasio
(acidulante), m-inositol, cloruro de colina, monogliceridos de aceite vegetales (emulsionante)
oxido de magnesio, sabor artificial caramelo, goma xantan (espesante), pirofosfato ferrico, citrato
de sodio (acidulate), sulfato de zinc, taurina, vitamina E, palmitato de ascorbico (antioxidante)
vitamina B6 (PIRIDOXINA), SUCRALOSA (ENDULZANTE), VITAMINA A, VITAMINA B3
(NICOTINAMIDA) BETACAROTENO, ALFA, TOCOFEROL (ANTIOXIDANTE, vitamina D3,
vitamina B5 (pantotenato de calcio), sulfato de manganeso, sulfato de cobre, vitamina B2
(Rivoflavina), vitamina B1 (tiamina), witamina K1, acido félico, picolinato de cromo, biotina
selenito de sodio, molibdato de sodio, yoduro de potasio.

3. Adicion de la composicion del producto por adicion de nueva variedad: ALIMENTO CON
BASE EN AISLADO DE PROTEINA DE SUERO CON AMINOACIDOS ESENCIALES Y NO
ESENCIALES, MAS MALTODEXTRINA, ACIDOS GRASOS VEGETALES,
FRUTOOLIGOSACARIDOS (FOS), FIBRA DE AVENA, VITAMINAS Y MINERALES,
PROWHEY VARIEDADES: NATURAL, VAINILLA, VAINILLA CARAMELO, POMELO,
CHOCOLATE, CHOCOLATE CON ALMENDRAS, FRESA, Maltodextrina, Aislado de proteina
de suero, aceite vegetal de oliva, aceite vegetal de girasol, fructooligosacaridos (FOS), fibra de
Avena, aceite vegetal de canola, cloruro de potasio, fosfato de calcio, vitamina B12
(Cobalamina), sabor artificial (saborizante), lecitina de soya (emulsionante), vitamina C (acido
ascorbico), fosfato de sodio, citrato de potasio (acidulate), m-inositol, cloruro de colina,
monogliceridos de aceite vegetales (emulsionante), 6xido de magnesio, sabor artificial caramelo,
goma xantan (espesante), pirofosfato ferrico, citrato de sodio (acidulate), sulfato de zinc, taurina,
vitamina E, palmitato de ascorbico (antioxidante), vitamina B6 (pindoxina), sucralosa
(endulzante), vitamina a, vitamina B3 (nicotinamida) betacaroteno, alfa, tocoferol (antioxidante
vitamina D3. vitamina B5 (pantotenato de calcio), sulfato de manganeso, sulfato de cobre,
vitamina B2 (Rivoflavina), vitamina B1 (tiamina), vitamina K1, acido félico, picolinato de cromo,
biotina, selenito de sodio, molibdato de sodio, yoduro de potasio.

4. Adicién de presentacion comercial quedando en adelante: 400g, 900g, 56g, 84g, 112g, 140g,
168g, 240g, 800g, 1000g, 560g(10*56g), 1120g (20x56g), 16809 (36x56g), 5600g(100x 56g),
1140( 6x 240q), 28809 (12x240g), 4800 (20x240g), 57609 (24x240g), 86409 (36x240g), 240009
(100x240q).
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Republica de Colombia
_ Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015045508 DE 12 de Noviembre 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 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.
9. Adicion de envase quedando en adelante: Tarro de hojalata cierre apertura total, Tarro de
hojalata cierre apertura total, con sobre tapa plastica, Tarro de PET cierre apertura total,
con sobre tapa plastica, Sobre de poliéster-aluminio-polietileno, sobre tipo doy-pack de
poliéster-aluminio-polietileno, botella PET (polietileno tereftalato) con tapa plastica, botella
PEAD (polietileno de alta densidad) con tapa plastica, botella PC(policarbonato) con tapa
plastica Botella PP(polipropileno) con tapa plastica.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Gnicamente el 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 Codigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 12 de Noviembre de 2015
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

2 N W £ V"
X\ g2 :

JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ
DIRECTOR GENERAL (E)

Vo Bo. Coordinadora Nubia Martinez . Vo Bo Técnico Luisa Femanda Sanchez, Legal Edgar Carmona Rewviso. Monica Garzon

Digitally sign

13:30:
Reason: Mvima
Location: Bogota, CO

Instituto Nacenol de Yigilancia de Medicomenias y Alimentas — INVIMA
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
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RESOIrUCION No, 2017021625 DE 25 de Mayo 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, Resolucién
2674 de 2013, Resolucidn 719 de 2015,

EXPEDIENTE: 20087171 RADICACION: 2017038975  FECHA: 23/03/2017
REGISTRO SANITARIO:  RSADO02188214 VIGENCIA 04/02/2025
ANTECEDENTES

Mediante Resolucion N° 2014042862 de 7 de Diciembre de 2014, el INVIMA concede registro sanitario
N° RSADO02188214 para fabricar y vender el producto: PRODUCTO CON BASE EN AISLADO DE
PROTEINA DE SUERO CON AMINOACIDOS ESENCIALES Y NO ESENCIALES, MAS
MALTODEXTRINA, ACIDOS GRASOS VEGETALES, FRUTOOLIGOSACARIDOS (FOS). VITAMINAS Y
MINERALES. PROWHEY DIABETICO VARIEDADES: NATUAL; VAINILLA:  VAINILLA
CARAMELO,POMELO; CHOCOLATE; CHOCOLATE CON ALMENDRAS; FRESA, MARCA: PROWHEY
DIABETICO PLUS, PRESENTACION COMERCIAL: 400g,9009,56¢9,240g,800gy 10009,5600(10*56g),
(1120g,

(20*564), 16809(36*56g),5600g(100*56g), 14409(6*240g),2880g(1 2*2409),48009(20*240q),57609(24*240

g),86409(36"240g),24000g(100*240g). titular: BOYBORR S.A.S con domicillic en CHIA -
CUNDINAMARCA. fabricante: pharmalacteos s a CON DOMICILIO EN bogota d.c

Mediante Resolucion No 2015014584 de 16 de Abril de 2015, EL INVIMA autorizé: 1. Modificacién de
marca comercial quedando ep adelante - PROWHEY DM, PROWHEY DIME, PROWHEY HIGH PRO,
PROWHEY DB, PROWHEY HIGH PROTEIN2. Modificacion del nombre del producto.- La denominacién
del producto quedard en adelante como: ALIMENTO CON BASE EN AISLADO DE PROTEINA DE
SUEROC CON AMINOACIDOS ESENCIALES Y NO ESENCIALES, MAS MALTODEXTRINA, ACIDOS
GRASOS VEGETALES, FRUTOOLIGOSACARIDOS (FOS), VITAMINAS Y MINERALES, PROWHEY
VARIEDADES: NATURAL, VAINILLA, VAINILLA CARAMELQO, POMELO, CHOCOLATE, CHOCOLATE
CON ALMENDRAS, FRESA. '

Mediante Resolucién No. .2015045508 de 12 de Noviembre de 2015 el INVIMA autorizo 1. Cambio en
la denominacién del producto por adicién de variedad quedando en adelante: ALIMENTO CON BASE EN
AISLADO DE PROT:EI'NA DE SUERO CON AMINOACIDOS ESENCIALES Y NO ESENCIALES, MAS
MALTODEXTRINA, ACIDOS GRASOS VEGETALES, FRUTOOLIGOSACARIDOS (FOS), VITAMINAS Y
MINERALES, PROWHEY VARIEDADES: NATURAL, VAINILLA, VAINILLA CARAMELO, POMELO,
CHOCOLATE, CHOCOLATE,CON ALMENDRAS, FRESA, ALIMENTO CON BASE EN AISLADO DE
PROTEINA DE SUERO CON AMINOACIDOS ESENCIALES Y NO ESENCIALES, MAS
MALTODEXTRINA, ACIDOS GRASOS VEGETALES, FRUTOOLIGOSACARIDOS (FOS), FIBRA DE
AVENA, VITAMINAS Y MINERALES, PROWHEY VARIEDADES: NATURAL, VAINILLA, VAINILLA
CARAMELO, POMELO, CHOCOLATE, CHOCOLATE CON ALMENDRAS, FRESA, 2. Cambio en la
composicion del producto ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2014042962 fecha
17/12/2014 que concedié Registro Sanitario numero RSAD02188214 para FABRICAR Y VENDER, el
producto ALIMENTO CON BASE EN AISLADO DE PROTEINA DE SUERO CON AMINOACIDOS
ESENCIALES Y NO ESENCIALES, MAS MALTODEXTRINA, ACIDOS GRASOS VEGETALES,
FRUTOOLIGOSACARIDOS (FOS), VITAMINAS Y MINERALES, PROWHEY VARIEDADES: NATURAL,
VAINILLA, VAINILLA CARAMELO, POMELO, CHOCOLATE, CHOCOLATE CON ALMENDRAS,
FRESA., marcas PROWHEY DM, PROWHEY DIME, PROWHEY HIGH PRO, PROWHEY DB,
PROWHEY HIGH PROTEIN a favor de BOYDORR S.A.S. con domicilic en CHIA - CUNDINAMARCA
En el sentido de autorizar:1. Gambio en fa denominacion del producto por adicién de variedad quedando
en adelante: ALIMENTG CON BASE EN AISLADO DE PROTEINA DE SUERC CON AMINCACIDOS
ESENCIALES Y NO ESENCIALES, MAS MALTODEXTRINA, ACIDOS GRASOS VEGETALES,
FRUTOOLIGOSACARIDOS (FOS), VITAMINAS Y MINERALES, PROWHEY VARIEDADES: NATURAL,
VAINILLA, VAINILLA CARAMELQ, POMELO, CHOCOLATE, CHOCOLATE CON ALMENDRAS, FRESA,
ALIMENTO CON BASE EN AISLADO DE PROTEINA DE SUERG CON AMINCACIDOS ESENCIALES Y
NO ESENCIALES, MAS MALTODEXTRINA, ACIDOS GRASOS - VEGETALES,
FRUTOOLIGOSACARIDOS (FOS), FIBRA DE AVENA, VITAMINAS Y MINERALES, PROQWHEY
VARIEDADES: NATURAL, VAINILLA, VAINILLA CARAMELQ, POMELO, CHOCOLATE, CHOCQLATE
CON ALMENDRAS, FRESA, 2. Cambio en la composicidn del producto quedando en adelante:
ALIMENTO CON BASE EN AISLADO DE PROTEINA DE SUERO CON AMINOACIDOS ESENCIALES Y
NO ESENCIALES, MAS MALTODEXTRINA, AcCIDOS GRASOS VEGETALES,
FRUTOOLIGOSACARIDOS (FOS), VITAMINAS Y MINERALES, PROWHEY VARIEDADES: NATURAL,
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017021625 DE 25 de Mayo de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucion :

El Director de Alimentos y B&bidas 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, Resclucion
2674 de 2013, Resolucidn 719 de 2015.

VAINILLA, VAINILLA CARAMELOQ, POMELO, CHOCOLATE, CHOCOLATE CON ALMENDRAS, FRESA:
Maltodextrina, Aisladc de proteina de suero, aceite vegetal de oliva, aceite vegetal de girasol,
fructooligosacaridos (FOS), aceite vegetal de canola, cloruro de potasio, fosfato de calcio, vitamina B12
(Cobalamina), sabor artificial (saborizante), lecitina de soya (emulsionante), vitamina C (acido ascdrbico),
fosfato de sodio, citrato de potasio (acidulante), m-inositol, cloruro de colina, monogliceridos de aceite
vegetales (emulsionante), 6xido de magnesio, sabor artificial caramelo, goma xantan (espesante),
pirofosfato ferrico, citrato de sodio. (acidllate), sulfato de zinc, taurina, vitamina E, palmitato de ascorbico
(antioxidante), vitamina B6 (PIRIDOXINA), SUCRALOSA (ENDULZANTE), VITAMINA A, VITAMINA B3
(NICOTINAMIDA) BETACAROTENO, ALFA, TOCOFEROL (ANTIOXIDANTE, vitamina D3, vitamina B5
(pantotenato de calcio), sulfath de manganeso, sulfato de cobre, vitamina B2 (Rivoflavina), vitamina B1
(tiamina), vitamina K1, &cido félico, picolinato de cromo, biotina, selenito de sodio, molibdato de sadio,
yoduro de potasio.3. Adicién de la composicién del producto por adicion de nueva variedad: ALIMENTO
CON BASE EN AISLADO DE PROTEiI\_IA DE SUERO CON AMINOACIDOS ESENCIALES Y NO
ESENCIALES, MAS MALTODEXTRINA, ACIDOS GRASOS VEGETALES, FRUTOOLIGOSACARIDOS
(FOS), FIBRA DE AVENA, VITAMINAS Y MINERALES, PROWHEY VARIEDADES: NATURAL,
VAINILLA, VAINILLA CARAMELO, POMELO, CHOCOLATE, CHOCOLATE CON ALMENDRAS, FRESA,
Maltodextrina, Aislado de proteina de suero, aceite vegetal de oliva, aceite vegetal de girasol,
fructooligosacaridos (FOS), fibra de Avena, aceite vegetal de canola, cloruro de potasio, fosfato de calcio,
vitamina B12 (Cobalamina), sabor artificial (saborizante), lecitina de soya (emulsionante), vitamina C
(acido ascoérbico), fosfato de sodio, citrato de potasio (acidilate), m-inositol, cloruro de colina,
monogliceridos de aceite vegetales (emulsionante), 6xido de magnesio, sabor artificial caramelo, goma
xantan (espesante), pirofosfato ferrico, citrato de sodio (acidulate), sulfato de zinc, taurina, vitamina E,
palmitato de ascérbico (anti&xidante), vitamina B6 (piridoxina), sucralosa (endulzante), vitamina a,
vitamina B3 (nicotinamida) betacaroteno, alfa, tocoferol (antioxidante, vitamina D3, vitamina B5
(pantotenato de calcio), sulfato de mianganeso, sulfato de cobre, vitamina B2 (Rivoflavina), vitamina B1
(tiamina), vitamina K1, acido félico, picolinato de cromo, bictina, selenito de sodio, molibdato de sodio,
yoduro de potasio.4. Adicion de presentacion comercial quedando en adelante: 400g, 900g, 569, 84qg,
112g, 140g, 168g, 240g, 800g, 1000g, 560g(10*56g), 1120g (20x56g), 1680g (36x56q), 56009(100x.
96g), 1140( 6x 240q), 2880g (12x240g), 4800 (20x240g), 5760g (24x240g), 8640g (36x240g), 24000g
(100x240g). 5. Adicion de envase quedando en adelante: Tarro de hojalata cierre apertura total, Tarro
de hojalata cierre apertura total, con sobre tapa plastica, Tarro de PET cierre apertura total, con sobre
tapa plastica, Sobre de poliéster-aluminio-polietilenc, sobre tipo doy-pack de poliéster-aluminio-
polietileno, botella PET (polietileno tereftalato) con tapa plastica, botella PEAD (polietileno de alta
densidad) con tapa plastica, botella PC(policarbonato) con tapa plastica Botella PP{polipropileno) con
tapa plastica. . ’

L1

Que mediante escrito radicado bajo el nimero 20170'3_8975 de fecha 23/03/2017 , el Sefior MIGUEL

FERNANDO MUNERA, actuando en calidad de REPRESENTANTE LEGAL, presentd solicitud de -
madificacidn al Registro Sanitario en mencion. :

En el sentido que se autorice:

1. Cambio de la denominacion del producto.
2. Adicion de presentaciones comerciales.
3. Actualizacién de la poblacion.

CONSIDERANDO

Que una vez evaluada-la dofumentacion técnica aportada por el peticionario se pudo constatar que
cumple con lo establecido en el articulo 43 de la Resolucién 2674 de 2013, en consecuencia este
Instituto. '

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No.: 2014042962 fecha 17/12/2014 gue concedid
Registro Sanitario numero RSADO02188214 para FABRICAR Y VENDER, el producto ALIMENTO CON
BASE EN AISLADO DE PROTEINA DE SUEROQ CON AMINOACIDOS ESENCIALES Y NO ESENCIALES,
MAS MALTODEXTRINA, ACIDOS GRASOS VEGETALES, FRUTOOLIGOSACARIDOS (FOS),
VITAMINAS Y MINERALES, PROWHEY VARIEDADES: NATURAL, VAINILLA, VAINILLA CARAMELO,
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Republica de Colombia
Ministeric de Salud y Protecciéon Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017021625 DE 25 de Mayo 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.
POMELO, CHOCOLATE, CHOCOLATE CON ALMENDRAS, FRESA, ALIMENTO CON BASE EN
AISLADO DE PROTEINA DE SUERO CON AMINOACIDOS ESENCIALES Y NO ESENCIALES, MAS
MALTODEXTRINA, ACIDOS GRASOS VEGETALES, FRUTOOLIGOSACARIDOS (FOS), FIBRA DE
AVENA, VITAMINAS Y MINERALES, PROWHEY VARIEDADES: NATURAL, VAINILLA, VAINILLA
CARAMELO, POMELO, CHOCOLATE, CHOCOLATE CON ALMENDRAS, FRESA., marcas PROWHEY
DM, PROWHEY DIME, PROWHEY HIGH PRO, PROWHEY DB, PROWHEY HIGH PROTEIN a favor de
BOYDORR S.A.S. con domicilio en CHIA - CUNDINAMARCA

En el sentido de autorizar:

1. Cambic de la denominacion del producto, quedando en adelante:

ALIMENTO EN POLVO DE USOS ESPECIALES DISENADO PARA DAR SOPORTE NUTRICIONAL
ENTERAL CON SONDA O VIA ORAL A PERSONAS DESNUTRIDAS O MALNUTRIDAS PRE Y
POSTQUIRURGICOS, CRITICOS O CLINICOS, CON DIABETES O HIPERGLUCEMIA, ALTO EN
PROTEINA.

2. Adicion de presentaciones comerciales, quedando autorizadas: 400g, 790g, 900g, 56g , 84g,
112g, 140g, 168g, 240g, 800g, 1000g, 560 (10 x 56g), 1120g, (20x 56g), 1680g ( 36x 56g),
5600g ( 100x 56g), 1140 (6x 240g), 2880g (12x240g), 4800 (20 x 240q), 5760g ( 24x240g),
86409 ( 36x2409), 24000g ( 100x 240g).

3. Actualizacion de la poblacién: INDIVIDUOS DESNUTRIDOS O MALNUTRIDOS PRE Y
POSTQUIRURGICO® CRITICOS O CLINICOS, CON DIABETES O HIPERGLUCEMIA QUE
CURSEN CON COMPLICACIONES CLINICAS PROPIAS DE LAS CONDICIONES.

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 téminos sefialados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de
lo Contencioso Administrativo.
ARTICULO TERCERQ: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el €5 de Mayo de 2017

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

« MERGY YASMIN PARRA RODRIGUEZ
Directora de Responsabilidad Sanitaria Encargada de las Funciones del Director General del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima

Firma valida

Digitally signed by
RC%DHIGUEZ §
Date: 2017.05.2
Reason: Invima i
Location: Bogota, CO

iBhtibrRARRA ady Ortiz Viviescas Vo.Bo. Proyecto: Ing. Antonio Fuentes Quintero Vobo Legal ivan Salazar, Revisd: Ménica Garzén
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2017032371 DE 8 de Agosto de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucién
Directora de Responsabilidad Sanitaria encargada de las funciones del Director General del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de [as 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 018 de 2012, Ley 1755 de 2015, Resolucién 2674 de 2013, Resolucién 719 de 2015.

EXPEDIENTE: 20087171 RADICACION: 2017067174 FECHA: 15/05/2017
REGISTRO SANITARIO: RSAD02I88214 * VIGENCIA: 04/02/2025
ANTECEDENTES

Mediante Resolucién N° 2014042962 de 7 de Diciembre de 2014, el INVIMA concede registro sanitario
N® RSAD02188214 para fabricar y vender ef producto: PRODUCTO CON BASE EN AISLADO DE
PROTEINA DE SUERC CON AMINOACIDOS ESENCIALES Y NO ESENCIALES, MAS
MALTODEXTRINA, ACIDOS GRASOS VEGETALES, FRUTOOLIGOSACARIDOS (FOS). VITAMINAS Y
MINERALES. PROWHEY DIABETICO VARIEDADES: NATUAL: VAINILLA:  VAINILLA
CARAMELO;POMELO; CHOCOLATE; CHOCOLATE CON ALMENDRAS; FRESA, MARCA: PROWHEY
DIABETICO PLUS, PRESENTACION COMERCIAL: 4009,900g,569,240g,800gy 1000a,5609(10*56q)
{1120g,

(20*569),16809(36*56g),56000(100*56g), 1440g(6*240g),2880g(1 2*240q),48000(20*240g),5760g(24*240
9).86400(36"240q),240009(100*240g). titular. BOYBORR S.AS con domiciic en CHIA -
CUNDINAMARCA. fabricante: pharmalacteos s a CON DOMICILIO EN Bogota D.C.

*

Mediante Resolucién No 2015014584 de 16 de Abril de 2015, EL INVIMA autorizé: 1. Modificacién de
marca comercial quedando en adelante - PROWHEY DM, PROWHEY DIME, PROWHEY HIGH PRO,
PROWHEY DB, PROWHEY HIGH PROTEINZ. Modificacién del nombre del producto.- La denominacicn
del producto quedard en adelante como: ALIMENTO CON BASE EN AISLADO DE PROTEINA DE
SUERO CON AMINOACIDOS ESENCIALES Y NO ESENCIALES, MAS MALTODEXTRINA, ACIDOS
GRASOS VEGETALES, FRUTOOLIGOSACARIDOS (FOS), VITAMINAS Y MINERALES, PROWHEY
VARIEDADES: NATURAL, VAINILLA, VAINILLA CARAMELO, POMELO, CHOGOLATE, CHOCOLATE
CON ALMENDRAS, FRESA.

Mediante Resolucién No. 2015045508 de 12 de Noviembre de 2015 el INVIMA autorizo 1. Cambio en
la denominacion del preducto por adicién de variedad quedando en adelante: ALIMENTO CON BASE EN
AISLADO DE PROTEINA DE SUERO CON AMINOACIDOS ESENCIALES Y NO ESENCIALES, MAS
MALTODEXTRINA, ACIDOS GRASOS VEGETALES, FRUTOOLIGOSACARIDOS {FOS), VITAMINAS Y
MINERALES, PROWHEY VARIEDADES: NATURAL, VAINILLA, VAINILLA CARAMELO, POMELO,
CHOCOLATE, CHOCOLATE CON ALMENDRAS, FRESA, ALIMENTO CON BASE EN AISLADO DE
PROTEINA DE SUERO CON AMINOACIDOS ESENCIALES Y NO ESENCIALES, MAS
MALTODEXTRINA, ACIDOS GRASOS VEGETALES, FRUTOOLIGOSACARIDOS (FOS), FIBRA DE
AVENA, VITAMINAS Y MINERALES, PROWHEY VARIEDADES: NATURAL, VAINILLA, VAINILLA
CARAMELQ, POMELO, CHOCOLATE, CHOCOLATE CCN ALMENDRAS, FRESA, 2. Cambio en la
composicion del producto ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2014042062 fecha
17/12/2014 que concedio Registro Sanitario nimero RSAD02I88214 para FABRICAR Y VENDER, el
productc ALIMENTO CON BASE EN AISLADO DE PROTEINA DE SUERO CON AMINQACIDOS
ESENCIALES Y NO ESENCIALES, MAS MALTODEXTRINA, ACIDOS GRASOS VEGETALES,
FRUTOOLIGOSACARIDOS (FOS), VITAMINAS Y MINERALES, PROWHEY VARIEDADES: NATURAL,
VAINILLA, VAINILLA CARAMELO, POMELO, CHOCOLATE, CHOCOLATE CON ALMENDRAS,
FRESA., marcas PROWHEY DM, PROWHEY DIME, PROWHEY HIGH PRO, PROWHEY DB,
PROWHEY HIGH PROTEIN a favor de BOYDORR S.A.S. con domicilic en CHIA - CUNDINAMARCA
En el sentido de autorizar:1. Cambio en la denominacion del producto por adicién de variedad quedando
en adelante: ALIMENTO CON BASE EN AISLADO DE PROTEINA DE SUERO CON AMINCACIDOS
ESENCIALES Y NO ESENCIALES, MAS MALTODEXTRINA, ACIDOS GRASOS VEGETALES,
FRUTOOLIGOSACARIDOS (FOS), VITAMINAS Y MINERALES, PROWHEY VARIEDADES: NATURAL,
VAINILLA, VAINILLA CARAMELO, POMELO, CHOCOLATE, CHOCOLATE CON ALMENDRAS, FRESA,
ALIMENTO CON BASE EN AISLADO DE PROTEINA DE SUERC CON AMINOACIDOS ESENCIALES Y
NO ESENCIALES, MAS MALTODEXTRINA, ACIDOS GRASOS VEGETALES,
FRUTOQLIGOSACARIDOS (FOS), FIBRA DE AVENA, VITAMINAS Y MINERALES, PROWHEY
VARIEDADES: NATURAL, VAINILLA, VAINILLA CARAMELO, POMELO, CHOGOLATE, CHOCOLATE
CON ALMENDRAS, FRESA, 2. Cambic en la composicion del producto quedando en adelante:
ALIMENTO CON BASE EN AISLADQ DE PROTEINA DE SUERC CON AMINCACIDOS ESENCIALES Y
NO ESENCIALES, MAS MALTODEXTRINA, ACIDOS GRASOS VEGETALES,

Swesfifute Batdona! de Vigihouty de Mudicamentor y Alimentus ~ HHVIA
Corrars 10 HO84723
PER: 3938760

Bogoi6 - Lolombiz
WRIIRVIT. o0

SCTIM -4 CO-SC-T341-1




Wt A2 SUHAS ERULASIAE
Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017032371 DE 8 de Agosto de 2017
Por la cual se Madifica una Resolucién

Directora de Responsabilidad Sanitaria encargada de las funciones del Director General del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicic 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.
FRUTOOLIGOSACARIDOS (FOS), VITAMINAS Y MINERALES, PROWHEY VARIEDADES: NATURAL,
VAINILLA, VAINILLA CARAMELO, POMELO, CHOGOLATE, CHOCOLATE CON ALMENDRAS, FRESA:
Maltodextrina, Aislade de proteina de suero, aceite vegetal de oliva, aceite vegetal de girasol,
fructocligosacaridos (FOS), aceite vegetal de canola, cloruro de potasio, fosfato de calcio, vitamina B12
(Cobalamina), saber artificial (saboerizante), iecitina de soya (emulsionante), vitamina C (&cido ascorbico),
fosfato de sodio, citrato de potasio (aciddlante), m-inositol, clorure de colina, monogliceridos de aceite
vegetales (emulsionante), oxido de magnesio, sabor artificial caramelo, goma xantan (espesante),
pirofosfato ferrico, citrato de sodio (acidulate), sulfato de zinc, taurina, vilamina E, palmitato de ascérbico
{antioxidante), vitamina B& (PIRIDOXINA), SUCRALOSA (ENDULZANTE), VITAMINA A, VITAMINA B3
{(NICOTINAMIDA) BETACAROTENOQ, ALFA, TOCOFEROL (ANTIOXIDANTE, vitamina D3, vitamina B5
{pantotenato de calcio), sulfato de manganeso, sulfato de cobre, vitaming B2 (Rivoflavina), vitamina 81
{tiamina), vitamina K1, acide folico, picolinate de cremo, biotina, selenito de sodic, molibdato de sodio,
yoduro de potasio.3. Adicién de la composicién del producto por adicion de nueva variedad: ALIMENTO
CON BASE EN AISLADO DE PROTETNA DE SUERO CON AMINQACIDOS ESENCIALES Y NO
ESENCIALES, MAS MALTODEXTRINA, ACIDOS GRASOS VEGETALES, FRUTOOLIGOSACARIDOS
(FOS), FIBRA DE AVENA, VITAMINAS Y MINERALES, PROWHEY VARIEDADES: NATURAL,
VAINILLA, VAINILLA CARAMELO, POMELO, CHOCOLATE, CHOCOLATE CON ALMENDRAS, FRESA,
Maltodextrina, Aislado de proteina de suero, aceite vegefal de oliva, aceite vegetal de girasal,
fructooligosacaridos (FOS), fibra de Avena, aceite vegetal de canola, cloruro de potasio, fosfato de calcio,
vitamina B12 (Cobalamina), sabor arfificial (saborizante), lecitina de soya (emulsionante), vitamina C
(acido ascarbico), fosfato de sodio, citrato de potasio {acidilate), m-inositel, cloruro de colina,
monogliceridos de aceite vegetales (emulsionante), 6xido de magnesio, sabor artificial caramelo, goma
xantan (espesante), pirofosfato ferrico, citrato de sodio (aciddlate), sulfato de zinc, taurina, vitamina E,
palmitato de ascérbico (antioxidante), vitamina B& (piridoxina), sucralosa (endulzante), vitamina a,
vitamina B3 (nicotinamida) betacaroteno, alfa, tocoferol (antioxidante, vitamina D3, vitamina B5
(pantofenato de calcio), sulfato de manganeso, sulfato de cobre, vitamina B2 (Rivoflavina), vitamina B1
(tiamina), vitamina K1, acido folico, picolinato de crome, biotina, selenite de sodio, molibdate de sodio,
yoduro de potasio.4. Adicion de presentacion comercial quedando en adelante: 460g, 900g, 56g, 84g,
112g, 140g, 168g, 240g, 800g, 1000g, 560g{10*56g), 1120g (20x56g), 1680g (36x56g), 5600g(100x
56q), 1140( 6x 240g), 28809 (12x240g), 4800 (20x240g), 57609 (24x240g), 8640g (36x240g), 24000g
(100x240g). 5. Adicién de envase quedando en adelante: Tarro de hojalata cierre apertura total, Tamo
de hojalata cierre apertura total, con sobre tapa plastica, Tarro de PET cierre apertura total, con sobre
tapa plastica, Sobre de poliéster-aluminio-polietilenc, sobre tipo doy-pack de poliéster-aluminio-
polietileno, botella PET (polietileno tereftalato) con tapa plastica, botelia PEAD (polietileno de alta
densidad) con tapa plastica, botella PC(policarbonato) con tapa plastica Botella PP{polipropilena) con
tapa plastica.

Mediante Resoclucion N° 2017021625 de 25 de Mayo de 2017 | el INVIMA autorize 4.Cambio de la
denominacidén de! producto, guedando en adelante: ALIMENTO EN POLVO DE USOS ESPECIALES
DISENADO PARA DAR SOPORTE NUTRICIONAL ENTERAL CON SONDA O VIA ORAL A PERSONAS
DESNUTRIDAS O MALNUTRIDAS PRE Y POSTQUIRURGICOS, CRITICOS O CLINICOS, CON
DIABETES O HIPERGLUCEMIA, ALTO EN PROTEINA. 2. Adicién de presentaciones comerciales,
quedando autorizadas: 400g, 790g, 9009, 56g , 84g, 112g, 140g, 168¢g, 240g, 800g, 1000g, 560 (10 x
S6g), 1120g, (20x 56y), 16809 ( 36x 56g), 5600g ( 100x 56g), 1140 (6x 240g), 2880g {12x240g}), 4800 (20
X 240g). 57609 ( 24x240g), 8640y { 36x240g), 24000g ( 100x 240g).3. Actualizacién de la poblacién:
INDIVIDUOS DESNUTRIDOS O MALNUTRIDOS PRE Y POSTQUIRURGICOS, CRITICOS O
CLINICOS, CON DIABETES O HIPERGLUCEMIA QUE CURSEN CON COMPLICACIONES CLINICAS
PROPIAS DE LAS CONDICIONES :

Que mediante escrito radicado bajo el nimero 2017067174 de fecha 15/05/2017, el Sefiar Miguel
Fermnando Munera, actuando en calidad de Representante Legal de la sociedad BOYBORR 5.A.S.,
presento solicitud de modificacion al Registro Sanitario en mencion.

En el sentido que se autorice:

1. Modificacién de marca comercial
2. Modificacién del nombre del producto
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Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2017032371 DE 8 de Agosto de 2017
Por [a cual se Modifica una Resolucién

Directora de Responsabilidad Sanitaria encargada de las funciones del Director General del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades legales
conferidas en el decreto 2078 del 8 de octubre del 2012, con base en lo previsto por la ley Sa. de 1979,
Decreto - Ley 019 de 2012, Ley 1755 de 2015, Resalucion 2674 de 2013, Resolucién 719 de 2015.

3. Medificacidn en la composicién del producto

4. Modificacion de presentacion comersial

CONSIDERANDO

Que el interesado allega la respectiva documentacion técnicoflegal, para acceder a lo selicitado y se pudo
constatar que cumple con lo establecido en el articulo 43 de la Resolucién 2674 de 2013, en
consecuencia la Direccion de Alimentos y Bebidas de este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERGQ: MODIFICAR la Resolucién No. 2014042962 fecha 17/12/2014 que concedid
Registro Sanitario nimero RSADO02188214 para FABRICAR Y VENDER, el producio ALIMENTO EN
POLVO DE USOS ESPECIALES DISENADO PARA DAR SOPORTE NUTRICIONAL ENTERAL CON
SONDA O VIA ORAL A PERSONAS DESNUTRIDAS O MALNUTRIDAS PRE Y POSTQUIRURGICOS,
CRITICOS O CLINICOS, CON DIABETES O HIPERGLUCEMIA, ALTO EN PROTEINA., marcas
PROWHEY DM, PROWHEY DIME, PROWHEY HIGH PRO, PROWHEY DB, PROWHEY HIGH PROTEIN
a favor de BOYDORR S.A.S. con domicilio en CHIA - CUNDINAMARCA

En el sentido de autorizar:
1. Adicién de marca comercial: PROCRILL DM,

2. Cambio en el nombre del producto por adicién de variedad, quedando el siguiente; ALIMENTO EN
POLVO DE USOS ESPECIALES DISENADO PARA DAR SOPORTE NUTRICIONAL ENTERAL
CON SONDA O VIA ORAL A PERSONAS DESNUTRIDAS O MALNUTRIDAS PRE Y
POSTQUIRURGICOS, CRITICOS O CLINICOS, CON DIABETES O HIPERGLUCEMIA, ALTO EN
PROTEINA, VARIEDADES: 1. A BASE DE AISLADO DE PROTEINA, 2. A BASE DE AISLADO DE
PROTEINA CON FIBRA DE AVENA, 3. A BASE DE CONCENTRADO DE PROTEINA

3. En consecuencia la composicion para las nuevas variedades es:

A BASE DE AISLADO DE PROTEINA: Maltodextrina, Aislado de proteina de suero de leche, aceite
vegefal de oliva, aceite vegetal de girasol, fructooligosacaridos (FOS), acsite vegetal de cancla, cloruro de
potasio, fosfaio de calcio, vitamina B12 (Cobalamina), sabor artificial (saborizante), lecitina de soya
(emulsionante), vitamina C (&cido ascorbice), fosfato de sedio, citrato de potasio (acidilate), m-inositol,
Bitartrato de colina, almidén de maiz pregelatinizado (espesante), 6xido de magnesie, goma xantan
(espesanie), pirofosfato férrico, citrato de sodio (acidllate), sulfato de zinc, taurina, vitamina E, palmitato de
ascdrbice (antioxidante), vitamina BB (piridoxina), sucralosa (endulzante), vitamina A, vitamina B3
(nicetinamida) betacaroteno, alfa, tocoferol (antioxidante), vitamina D3, vitamina B5 (pantotenato de calcio),
sulfato de manganeso, sulfato de cobre, vitamina B2 (Riboflavina), vitamina B1 (tiamina), vitamina K1,
acido félico, picolinato de cromo, biotina, selenito de sodio, molibdato de sodio, yoduro de potasio.

A BASE DE AISLADO DE PROTEINA CON FIBRA DE AVENA: Maltodextrina, Aislado de proteina de
suerc de leche, aceite vegetal de oliva, aceite vegetal de girasol, fructooligosacaridos (FOS), fibra de
avena, aceite vegetal de canola, cloruro de potasio, fosfato de calcio, vitamina B12 (Cobalamina), sabor
artificial (saborizante), lecitina de soya (emulsionante), vitamina C (acido ascérbico), fosfato de sodio,
citrato de potasio (acidilate), m-inositol, cloruro de colina, monoglicéridos de aceites vegetales
(emulsionante), dxido de magnesio, sabor artificial caramelo, goma xantan {espesante), pirofosfato férrico,
citrato de sodio (acidulate), sulfato de zinc, taurina, vitamina E, palmitate de ascérbico (antioxidante),
vitamina B6 (piridoxina), sucralosa (endulzante), vitamina A, vitamina B3 (nicotinamida) betacaroteno, alfa,
tocoferol (antioxidante), vitamina D3, vitamina B5 (pantotenato de calcio), sulfato de manganeso, sulfato de
cobre, vitamina B2 (Riboflaving), vitamina B1 (tiamina), vitamina K1, acido félico, picolinato de cromo,
hiotina, selenito de sodio, molibdato de sodio, yodura de potasio.

A BASE DE CONCENTRADO DE PROTEINA: Maltodextrina, Concentrado de proteina de suero, aceite
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TODOS PORUN
NUEVO pAlS
PA2 EQUIBAR  EDUCARION
Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017032371 DE 8 de Agosto de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucién

Directora de Responsabilidad Sanitaria encargada de las funciones del Director General del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades legales
conferidas en el decreio 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.

vegetal de cliva, aceite vegetal de girasol, fructooligosacaridos (FOS), acelte vegetal de canola, cloruro de
potasio, sabor artificial (saborizante), , vitamina E, Vitamina B12 {cobalamina), fosfato de sodio, citrato de
potasio (acidulante) Vitamina C {acido ascorbico), cloruro de sodio, m-inositel, lecitina de soya
(emulsicnante), fosfato de calsio, clorure de colina, monoglicéridos de aceite de palma (ernulsionante),
citrato de sodio (acidulante), 6xido de magnesio, goma xantan (espesante), pirofosfato férrico, sulfato de
zine, palmitato de ascérbico (antioxidante), vitamina B6 (piridoxina), sucralosa (endulzante), vitamina A, A-
Tocoferol (antioxidante), vitamina B3 (nicotinamida), vitamina D3, sulfato de manganeso, Vitamina B5
(Pantotenato de calcio), sulfato de cobre, vitamina B1 (Tiamina), vitamina K1, vitamina B2 (Riboflavina),
picolinato de cromo, acido félico, biotina, selenito de sodio, molibdato de sodio, yodurs de potasio.

4. Cambic en la presentacién comercial, quedando la siguiente: De 56g a 24000g; De 1 a 100
unidades por presentacion.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Gnicamente el Recurso de Reposician,
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 nofificacién, en los términos sefialados en el Cadigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo,

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

Se expide en Bogota D.C., el 8 de Agosta de 2017
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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SERGIO ALFONSOQ TRONCOSO RICO

DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
Vio.Bo. Coordinadora. Ing, Lady L. Orliz Viviescas. Preyectd: Ing. Victoria Castafieda, Vo.Bo Legal: Claudia Escobar L. Reviss. Monica Garzen,

Firma valida
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