{;3{}% 3?@?@ ﬁﬁ‘aﬁ@ﬁﬁﬁa

o ;.‘_mm ggm&m&mmm s:sﬁ ﬁﬁ?ﬁ%ﬁ%?ﬁﬁ “;”’g____ %ﬁﬁ%&%% mm%a m@] Lo

ﬁiﬁﬁiﬁ?ﬁ @%"%ﬁi%ﬁﬁ%&

@ﬁ?ﬁ%?ﬁ ?L?EL @%ﬁ
’VEQ iCACEC}N ?D%EL QUORU?J] Chni
- z RE‘xf C}N aamm {}E LASES%@N AN?ERK}% 3 SHE
| TEMAS MRATAR [

3’1- A soi:citud de a {}:reacxon de Ggeramones Samtanas ccm :ad;cad{:a 14{)42@15 ce!"

.5'201&’,!{}51‘05 estudiar, evaiuar‘ ¥ ooncegtuar respecto ala viabilidad de & Tevisian de oficio del

. - registto ssanitaric: RSAW1G! {}%9?8 con expediente 231 084, correspmdtente al prcc%um AGUA

| MINERAL NATURAL marcas @QUA, AGUA. ;:;az_ NACIMIENTO, 'CARULLA GOUR?&&E’?

i_-mngss GARNE DE RES, LOS CAPACHOS, .

._ 3, 2 A 5oi!c1tud de Tohny Paienma BN cahdad c%e repfasentante egai de Satus 33968“35 S A 8
. con-radicado 14043535 del 2044/05/07, estudiar, evaiuary conceptuar respecto a Droductq_

o -':_;B‘GUA FQTABL?E TR&T&Q& QL%E ﬁﬁ)ﬁé? E&E EAL EEEL HI&&ALAY&

:3 oA 50 zc:;tud {ie Marma Ampare F’cnseca Fserm en: caliciaci de apc}derada ci& Natural Samax_'_._": :
“SIAL con radicado 14043643 del 2074[05!98 “estudiar, evaluar y conceptuar- respecto @ la

S .'respuesta dadaala suspmsséﬂ dei Reg;sﬁm Sanitario: RSAVGC%E&‘;E correspondients al producto SRR

| -'_-.MﬁZC%._ﬁx EN ?GUJO SGN 3%35 EN HBRA {}E PﬁY&.Lii}%ﬁ %"ﬁzﬁﬁa FREPA%R BE%EQA

'3 4 'A soimud de chardo Aﬂdres Doreds Hur‘adc an cahdad de apoderado f:ie F*Oa:aps 8 A -

-gon radicado: 14044567 del 20141{25[89 estudiar, evaluar. v, conceptuar respecto al: prsducto :
GOMAS DE GE&.&TSN& CON FIBRA | MS:GLUBLE Y wmm N&ﬁ S%BDR A CEREEA -con C
'_Expedieme 20058081 y aas pmp;edades que se Be a’gr buyen U :

. _3 5 A sa!tcstud de Glcra Eugema Boenhe;m en cairdad de. agwderada de Fai mentos '%‘omng- S
SA con rad;cado ’1&(}45?(}8 dei 2014/95;”?3 esiudsar eva uar Y conceptuar respectu a i REE R

'Acta?\io (}Gdeﬁt}‘ié S

{5 ¥ ﬁ,.m:v,‘sk E?'fﬁiﬁi

U TR ST
7 o o iy = .

P - A By 3




'-_c%asmcacmrz 2OMmG &hmen’zo aara ﬁegim@m Es;aec: i sjﬁ pmcﬁucio &iiﬁ%ﬁ%\ﬂ“@ Eﬁ ?{i?mf‘(‘.% A: o
O BASBE DE’ ?RG?EE%A C{}HQEMTRAEA ‘DE SUERD LACTEQ. WHEY PROTEIN SﬁBQR
CUVAINILLA CALIMENTO EN ?GWG A BﬁSE DE PROTEINA (:QNCEN?RAE&A DE SUERD

LACTEQ. WHEY PROTEIN + CREATINA - CONCENTRADA DE. szj&m LAGTEG Wréﬁ‘f'_ o0

s o EFREB"?E N -E- {IﬁEﬁﬁNA QQSQR %AE%%LL& ?R{B?E ?\é PURE ?@N%N{-}

L ."-36 ;Z\ seﬁsc;md de Maﬂa Vctarsa %,issa en %‘a;}resentamcn iﬁf:ﬁ %{ASDC%F{F s A con raamadasi,f.‘. R

-."M{}%Q?& del Z014/05/14 ¥ 14048517 del 2014/05/21; estidiar, evaluary conceptuar respecto 0
“aliproducto. COMPLEMENTO PROTE! ICO EN ‘?’QLVO £ BASE DE PROTEINA HIDROLIZADA -

UDESUERO PARALACTANTES i}E MUY BAJO PESOALNACER. con Ex;:zedzem@ 20067480y
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i 5 '. -?\20 se presenta et;cmeta @afa ‘a var;eéad ’i

En a etsqu@ta de !a var;edaﬁ 2 m se _dec!ara fa pressncm {ie a*ﬂar ia Ncr 5 cmforme 10':

R 'es@ab lece’ ia Reaw ucion 1'20&9 cée 2{}{}5

. -_SOF&GE?T{}

umcamenf& e alzmenms c,rue han szdo es;}ecaar’menfe pmcesaams modﬁ?cad{:}s o fsmm!ados i R

g ﬂCcn basa an §as aniar cres caﬂsxdarac;cnes a 3313 conceptua que %a varaedad 1 del pmducﬁcﬁ Bt

: CMEZCLAEN PGL‘J{} COMBASEEN ;"§BRA DE PSYLLIUM PARA PREP&ME BE&E@A con 3

L Registro - Samsario RSAVGS%B?Z no:puede c%assﬁcarse ni -regislrarse. ¢omo . alimento. Con. '

o _'.'.ccnmderaczmes amba menm{madas‘ T

retaciéna la variedad 2, 1a sala:se abstieﬂe en ;}ronuntxarse hasta que se dm respuesia a as_' 3

3 4 A soi!mtud de F%lcarﬂo Andres Darado Hursadc} & cal ;dad de apoﬁerada de Procans 8 A o
Ceoen radacado 14044567 del 2014105/, estudiar, evaiuar y conceptuar 1a~‘=pec:t0 al prsciucm

"'-:'-:-G{f}ﬁﬁ&‘ﬁ DE ﬁ&i,ﬁs’f’k?‘é!-\ 530?} FIBRA iN&GLﬁBLH Y ‘&‘i}"ﬁ&%ﬂ!&.ﬁﬁ &ﬁaﬁ{}& A CEREZ@; {3€m' : ..

- &x;}edlente 20658881 y las pm;}:edades que se !e atrmuyen

B mmasaﬁmaimzs L

...LaS c%eciaracmnﬁs eslan dmg de p;‘mpalmente a pcb%ac on diabeﬁca enfermedad qué"- AR

{fepende de mu p}es f‘actores

'f‘i‘:‘% pmducto pGi’ sis. composm itn, coi‘respoﬂde a un ahmentc c:owenmona} Sn'émbargt} }af

- informacion. se allegada se. presen’;a reiac;onaﬂdo iz posologia y grupo etéres, "act wdad
. farmacolégica, | contral ndicaciones, adveﬁenc&ag m‘ﬁeracceones ;}recaumones esp@cxales via

e acimm;s‘iramsn, T sxende aonsecuente con ias caractenst;c;aﬁ de un preduoto reg stracio'

“+ como allmeﬂm

: '_De gcuer{io a ia: srzformac én aiegada no se espemflc:a c!arament@ as expresaones co:’r ias: B

. prcp edades que sele desean atrzbmr a producta

.81 fas pmpiedades qu& sel d&seaﬂ atrsbuzr a pmtﬁucto corresponden a nuevas ﬁecéaracmncs:

- de propiedades de salug, }a sohciiud debe cumph{ con &l pmtococ ﬁsteblemda en 1 2 resolucion. BREEEE

o 684 de 2012,

- _La Resm%uc;én 1*1488 de 1096 estat}iece ios requxsrtcs de ios ahmenms para dlabe‘{xcos

" AgtaNo. 06 de 2014

ondis de Bedimmamng v 34 ~ YIRS

T S SRR

LOBLTHIA



LY 'mmwm
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SR regimen espec ﬁcempre y cuanﬁio se de c;%.zmp! "Hentc a Eas aﬂﬂsidaraclones menotmadas IR

:-3 B A sc};cxiud de Marza thona Ussa en represeniac;on de. KASDOR? S A con fadzcados_ o
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s prodiicto COMPLEMENTG PROTEICO EN POLVO A BASE DE PROTEINA HIDROLIZADA
. DE SUERO PARA LACTANTES DE MUY BAJO PESG AL NACER, con Expediente 20067490y -

SN Registro. Samtarm RSIAI61149718, 2 fin de. reg%sirario folerele Ahmento para: prepésftcs Médicos |

' Especiales, quedando ALIMENTO PARA FINES MEDICOS ESPECIALES, PROTEICO, EN '

- POLVO A BASE DE PROTEINA HIDROLIZADA DE SUERO, PARA LACTANTES DE BAJO Y 2 R

- MUY BAJD PESO AL NACER -
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_-'Se ane;}ta oamc ﬂasitﬁo con i}Eij{) p@so a nacer ai iaebe ccm menos de 2 6{}Gg al nacer saa R
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- 1.B00g  {muy baJO g}eso al ﬂacer} y a os que pe&san mems de 1 GOGQ ai nacer- (DEJD peso_;-' caen

o -_extremo a? nacef}
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U ia Sela concentta que. &l Srodict: ALIMENTO PARA FINES MEDICOS ESPECIALES.
' PROTEICO, EN POLVO. A BASE DE PROTEINA HIDROLIZADA DE SUERO, PARA
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para; pmposzacs Mecilcos Especrales srempre y cuanc%o sa rea&eoen os a;ustes meaceanados en' -
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--{PRE%?G?ECGS VITAMINAS ¥ MINERALES, REDUCIDA EN LACTOSA, LIBRE E}E GLUTEN,

s _-ccn Exgedxente 20072037 y Regi istro Sanitaric RSIAG3 114413 .dade que c&ﬂtgen@ ra% sngredtente___ . PEERES

2 - L-carnitina v & camepto emmdo en el Acta O«ﬁ {ie 20 :U de ia SQABA
’ -’mmmmg mza& '_ 5 e
s - _'}'Sﬂ rai' cc}ncepm de !za SEABA emxtldo @n ei Ac{a Géi de 20’10

_ : No se pres&ma na Justif cac:mn ¢ enzmca amnha y suﬂcgenté sebr@ ia ﬁaturaleza de pmcmcio} '
- '_ para $er coms derado un A; men’io {}@ Reg;men Espec&a! SR S .

1ay gusﬂf’ cac;éﬂ tecmca de & campz:;s CiOﬂ dei produc’tc P TSR

'"fgmﬁaﬁp?m | : __._ '  .' . ____2 _._ ERETR L
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2013 de !a SEABA : : _ . - : n.
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. _Se rat fzca ei conceg}to de a SEABA emltrdo en e Acta 04 de 2&70
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CCLIBRE CDE GL%J?&%%E CON . Expedxent& 20972&:%& o Reg S%‘I’O San tarxa RS A{}SMETS o _-

= _corfesponde a un A%fmenm de Régmen Esp&cga

] '.'3 g A Schcxtut% da Gabrsei @émez an cais@ad de ﬁtrec*cr %’xfiédsca de Abbc)tt Numimn ‘con PR

“radicado’ 14047692 del 1201/051189, estﬁdsar ‘evaluary conceptuar. respecina la. respuesta tﬁada. '

S alos: req&%er;mzeﬂios del numeral 3.3 del Acta.dé 1a Sesitn: Extraordinaria del 28 de marzo! de o -
2014 refacionados con el Broducto’ ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS Eﬁ?EﬁiAtEﬁ_ PRI

e '_Efﬁi PQQEEN’?’ES con &%F’ERMEE},&% FUL%@N&R SRQ%E&Q ?SL%QG;AR&C

.-mﬁgﬁﬁﬁiﬁﬁﬁﬁ

; Ef pr@duc‘;o es;a {:;’ r;g do a parscmas Ccm Eﬁfermedaci pu mcnaf abstmctwa cromca EPGC

'-Ei usuar:o da fespuesta sai:;sfactoria a 05 vequeﬁmxentas dei Ac:ta extrawdmaﬂa del 28 C%e_ SR
rarzo de 2014° v fa" ;nformamén summlstrac%a respez:tca al’ producta @s*{a c;ent;ﬁoamentef L

B -'-.sus‘icniada mnm eﬁ su uso como en su ccsmpmsze;on

' -_'_mzsscE?m

.""'-._La SEABA cc:zncep‘fua que ei producte ALEMENYQ ?@Rﬁ PRGPGSH{}&% MEMCSS".
-_ESPECE&L&S EN . PAGIENTES © CON ENFER?@EEG&B PULMONAR ~CRONICA. -~
PULMOCARE®, pueae clamﬂoarse y reg!sirarse como Aimento para Prcpés&tos Nieciic;os FEE R

S : Espesaaies RIS P

. 3 ?O fé sohcﬂ:ud de Gabr e% Gémez en cahdad d@ Gsre&or Médxm Cié? Abbmﬁ Nutﬂtian con.

L raci cado 14047727 del 20‘%41'{}5}39 ‘estudiar, eval uar ¥ mnceptuar respecto ala rsspuesta dacia h
108 fequertmientes deal. nimeral 3.2 del Acta.de ta Sesion Extracrdinaria del 28 de marzo. de

2014 reiacionados con el producio ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES -
EN PACIENTES REQUERIMIENTOS AUMENTADOS EN CALORIAS Y NITROGENO, QGN_ o

L ?{}LERANGEQ Lé?ﬁi?ﬁt}ﬁ% AL ’siﬁm}!%ﬁ&?é ‘i‘ Sﬁ&{}‘ EEAQ’%’E?@PR%N& EMSB’&E@ ?LL?S Hi‘é

_CG?«ES%QERAG%QMES

1_.'E§ usuano da respues‘ia sattsfamwﬂa a. los requerzmsentos dei Acta extraord nar;a dmi 28 de e

CMNErzo de 2014 Wy las nformacmn sumi mstrada respecto a% producto esta centzﬁcaﬁ*eme

:sustentada tar}tc} en su uso cc.}mo en su compos:cmn R

':_L“Zﬂ la: presentaamn lata cée 8 onzas, ios carbah;d'a‘f% estan presentes en un 53 3% de i

- cuslesiel 22%. corresponde a sacarosa, condicion gue debe generaruna r‘estr;ccmn para, su.

'consumo e pobiac; cm d abetlca mformamcm que ciebe decéararse en ei mtu adm
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'."-.La smm cc}ncaptua que e g}mduc:i"o Aammm Mm mams mﬁ mam ms
ESPECIALES EN PACIENTES REQUERIMIENTOS AUMENTADOS EN CALORIAS Y

“"..'._-MiTR{}GEN& CON TOLERANCIA LIMITADA AL ‘%f@LUE?iﬁ?é X Sﬁa@iﬁﬁﬁ;ﬂ?ﬁ@%?ﬁ&?@ﬁ e

'-'iiﬁsuﬁﬁi PLHS HN, puede clasificarse y. fegrstrame cOmo Aismenw para Pmpos;t:}s i‘sﬁedmss ) _"_:3

s -'z:sp@czales s;empre ¥ cuanda 35 reai iceel. agusie mencmnaﬁa e;'s %as consgderac;ones

o __:-4 \;Aﬁms

"-'4 1 A fsn de conciun §a atencmn ai derez:im de Pehcsm z:iez radxcado ?48464{}3 del 2314;‘05!’15.3_- S

. relacionado con Aﬁmsmt{:s de. Reg:meﬂ Espec;al estudiar, evaluar y conceptuar: respecto ala
: _':-Zpregunia formulada’ ‘por el usuario "Es clinicamente conocida la deficiencia de carmitina.enlos
.. pacientes diabéticos,; 'y 1a- mayona de prodacfos numcmnaf&s orientadas a esta. poblac:érz'_-
- incluyen contenidos de L-camitina, fa-cual fa SEABA ha manifesiado en cf;ferenfe& ocasfones

| que solo. acapfa para ai;menz‘os de reglmen espec:a! 5,:331 eliminar ios. pmc!uctos de d,'abeizcas'

. -cfei ;"egimen especeaf nc se crea un vac:fo jurfd;co 5{:0!3?0 58 fegfsfraran fasz‘e frpc:r G‘e pmducfos?’ Sl

n ‘.cmsmﬁma GMES

' .La d;abetes meitftus no apareﬁe ccsmo respuaata mgamca 3 %a de}f z:temcza de L~ t:amit

s E% mnsumo de 1.~ cam tma no a’esuelve 23 aparmmn n el mane;a zer&peuﬁca de ia dtabet&s';._'-".

| Nc: hay evsdem;a ctentifsca sunczerz‘ﬁe y. ccnchyen’te cfue ios paa enies tﬁ;abei;cos present@n'
deficiencia de L~carmtma La cant{dad necesaria de ‘L-carniting - puede obtenerse con e}

"'_"consumc de varios ahmentas natrales ‘ricos en este’ ‘compuesto, sin que “esto: fmphqae'_'

- necesartamante z:gue selo se deban cansumw Aiimen‘tas de Reglmen Espacrai que ia can%engan -

' ‘EE mnmm@ de i_wcammna puede enmascarar ia resgsuesia f‘ Sii} oglca en %05 estados de fa‘izga y_ :-
.ags’%am iento, generando fiesgos .para la salud’ por sobre asfa.serm oy pueﬁie generar. oo

;___.'.acastumbramiento” “La produccion de L—cam;tma es de caracier endcgena y. ;‘eﬁponée a tasf;_ i o
- necesidades | fisiol égzaas"' “Ademas puede sar consum:da a través de: alimentos que a7

'f';-contengan en “forma natural’. “La admm;stracaon exogens debe estar justffcada por una
- deficiencia en su producczcn endogena" “Su -funcioh ﬂssologrca es 1z de -servir ‘como
"iraﬁsperiadsr de las :grasas hacia la mitocondria®, “Para ‘'su carmcta s;nteszs r@quxem de a '

-'_pras&mta ::ie otros factcres :‘;ufrtcroﬂa es” (Acta SEAE&A ﬁ’i de 2&310)

- “De acuerdo con: “FDA No‘hﬁca‘isan for nutreni ccnten’r cia;m& i::ase {m 3?’? auther;tatzve,: L

. 3_rstatemem May 2001”, el suministro de Licarnitina’ puede enmascarar la respuesta de organcs -
~ocomo el ca;*azon y los ‘musculos Y. o hay evidencia  stificiente o cc}nﬂiuyeme qua la
g supiememamén con i.««cam;tma ayucéa 2 me;craz ei compaﬂamzenm durante el e1ermem {Acta .

.{}? de 20‘1(}}
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' La SEAEA mant!ene c dec&dsdo eﬂ !as daferent@s actas respecia a ia L»Camstma mn ai mentos
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" -_-pmducm : . i . R ey : i
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