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COMISION REVISORA
SALA ESPECIALIZADA DE ALIMENTOS Y BEBIDAS ALCOHOLICAS
ACTA No. 04
SESION ORDINARIA

24 de Abril de 2014

ORDEN DEL DIA

1. VERIFICACION DEL QUORUM
2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR
3.  TEMASA TRATAR

3.1.- A solicitud de Ricardo Andres Dorado Hurtado en calidad de apoderado de PROCAPS
S.A., con radicado 14023190 del 2014/03/11, estudiar, evaluar y conceptuar respecto a los
beneficios del ingrediente de “maltodextrina de lenta digestibilidad”, para el alimento MEZCLA
EN POLVO A BASE DE MALTODEXTRINA Y FRUCTOSA, CON FOS, VITAMINAS Y
MINERALES, como Alimento de Régimen Especial (Expediente 20067600). A solicitud de la
Direccion de Alimentos y Bebidas con radicado 14031802 del 2014/04/02, conceptuar sobre los
ingredientes "maltodextrina" y "maltodextrina de lenta digestibilidad" para el producto arriba
referido, dirigido para una poblacion de diabéticos, teniendo en cuenta que éstos no se
encuentran reglamentados en el Articulo 90 de la Resolucion 11488 de 1984.

3.2.- A solicitud de Natalia Castro Vélez, en calidad de apoderada de Raisbeck Osman &
Castro, con radicado 14023618 de 2013/03/12, estudiar, evaluar y conceptuar respecto a la
ampliacion del grupo etario al que se dirige el producto ALIMENTO EN POLVO A BASE DE
ALMIDON DE ARROZ Y PROBIOTICOS con Registro Sanitario RSIA10190613. Expediente
20064007
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3.3.- A solicitud de Maria Victoria Ussa, en calidad de apoderada de Nutricia Ltda., con radicado
14023948 del 2014/03/12, estudiar, evaluar y conceptuar respecto a la clasificacion del
producto ALIMENTO EN POLVO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES,
POLIMERICO, HIPERCALORICO CON VITAMINAS Y MINERALES SABOR NEUTRO Y
VAINILLA marca FORTINI, como Alimento para Propositos Médicos Especiales. Expediente:
20025149.

3.4.- A solicitud de Diana Marcela Prada en calidad de Apoderada de NOVAMED S.A., con
radicado 14024977 del 2014/03/14, estudiar, evaluar y conceptuar respecto a la respuesta dada
a las consideraciones del numeral 3.15 del Acta 12 de 2013, con relacion al producto
FORMULA LACTEA EN POLVO CON HIERRO PARA LACTANTES CON REFLUJO LEVE A
MODERADO - NUTRIBEN AR, para su clasificacion como alimento de Régimen Especial.

3.5.- A solicitud de Diana Marcela Prada en calidad de Apoderada de NOVAMED S.A., con
radicado 14024974 del 201/03/14, estudiar, evaluar y conceptuar respecto a la respuesta dada
a las consideraciones del numeral 3.14 del Acta 12 de 2013, con relaciéon al producto
FORMULA LACTEA EN POLVO CON PROTEINA HIDROLIZADA PARA LACTANTES A
PARTIR DEL NACIMIENTO - NUTRIBEN HIDROLIZADA 1y FORMULA LACTEA EN POLVO
CON PROTEINA HIDROLIZADA PARA LACTANTES A PARTIR DEL 6 MES - NUTRIBEN
HIDROLIZADA 2, para su clasificacion como alimento de Régimen Especial.

3.6.- A solicitud de Diana Marcela Prada en calidad de Apoderada de NOVAMED S.A., con
radicado 14024981 del 2014/03/14, estudiar, evaluar y conceptuar respecto a la respuesta dada
a las consideraciones del numeral 3.1 del Acta 13 de 2013, con relacion al producto FORMULA
LACTEA EN POLVO PARA LACTANTES PARA UNA FACIL DIGESTION, CON
NUCLEOTIDOS, DHA Y AA - NUTRIBEN AC DIGEST, para su clasificacion como alimento de
Régimen Especial.

3.7.- A solicitud de Fanny Elisa Morales Tamara, en calidad de Representante de Victus Inc,
con radicado 14025121 del 2014/03/14, estudiar, evaluar y conceptuar respecto a la
clasificacion como alimento de Régimen Especial el producto INMUNEX PLUS.

3.8.- A solicitud de la Direccion de Alimentos y Bebidas, con radicado 14025269 del 2014/03/14,
estudiar, evaluar y conceptuar respecto al producto DULCES DUROS CON MENTOL, MIEL DE
ABEJAS, POLEN, PROPOLE, SABORES A MENTA, MIEL DE ABEJAS, EUCALIPTO,
LIMON, CEREZA, UVA, FRESA, FRAMBUESA, MENTA FRESCA (COOL-MINT), con relacion
a la respuesta dada al llamado a Revisiébn de Oficio por el sabor a Eucalipto. Expediente
20039744.

3.9.- A solicitud de la Direccion de Alimentos y Bebidas, con radicado 14025508 del 2014/03/17,
estudiar, evaluar y conceptuar respecto al producto CONFITE FUNAT, CON SABORES A
JENGIBRE-MENTA, JENGIBRE-LIMON, JENGIBRE-MIEL, CAFE-CARDAMOMO, UVA-ACAI
con relacion a la respuesta dada al llamado a Revision de Oficio por contener sabor a Eucalipto.
Expediente 19944575
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3.10.- A solicitud de Elina del Rosario de Arce Otero, en calidad de Directora Técnica de
Laboratorios Baxter S.A., con radicado 14025974 del 2014/03/17, estudiar, evaluar y
conceptuar respecto a la respuesta dada al oficio 2014002938 emitido con base en las
consideraciones del numeral 3.1 del Acta 09 de 2013 de la SEABA con relacién al producto
ALIMENTO LIQUIDO CON PROTEINA LACTEA HIDROLIZADA PARA REGIMEN ESPECIAL,
variedades, ALIMENTO LIQUIDO CON PROTEINA LACTEA HIDROLIZADA, SABOR A
VAINILLA-PEPTAMEN® JUNIOR VAINILLA; ALIMENTO LIQUIDO CON PROTEINA LACTEA
HIDROLIZADA PARA REGIMEN ESPECIAL, PEPTAMEN PREBIO 1y ALIMENTO LIQUIDO
CON PROTEINA LACTEA HIDROLIZADA PARA REGIMEN ESPECIAL SABOR A VAINILLA-
PEPTAMEN PREBIO 1 VAINILLA. Expediente: 20059591.

3.11.- A solicitud de Elina del Rosario de Arce Otero, en calidad de Directora Técnica de
Laboratorios Baxter S.A., con radicado 14025977 del 2014/03/17, estudiar, evaluar y
conceptuar respecto a la respuesta dada al oficio 2014002771 emitido con base en las
consideraciones del numeral 3.1 del Acta 01 de 2014 de la SEABA con relacion al producto
ALIMENTO LIQUIDO A BASE DE CARBOHIDRATOS SABOR A VAINILLA PARA REGIMEN
ESPECIAL - NUTREN ®JUNIOR con Registro Sanitario RSiA04158213, Expediente: 20059552

3.12.- A solicitud de Elina del Rosario de Arce Otero, en calidad de Directora Técnica de
Laboratorios Baxter S.A., con radicado 14025979 del 2014/03/14, estudiar, evaluar y
conceptuar si el producto ALIMENTO LIQUIDO CON CASEINA PARA REGIMEN ESPECIAL
- IMPACT LEMON PIE, corresponde a un Alimento de Régimen Especial. Alcance al radicado
14007572.

4.- VARIOS

DESARROLLO DEL ORDEN DEL DIA

1. VERIFICACION DE QUORUM

Siendo las 08:00 horas, se da inicio a la sesién ordinaria de la Sala Especializada de Alimentos
y Bebidas Alcohdlicas de la Comisién Revisora, en la sala de reuniones de la Direccién de
Alimentos y Bebidas, previa verificacién del quérum:

Dr. Salomén Ferreira Ardila

Ing. Adriana Esperanza Martinez Perilla
Dra. Luz Indira Sotelo Diaz

Dra. Cecilia Helena Montoya Montoya

Jairo Diaz Uruefia
Secretario Ejecutivo de la Sala Especializada
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Participa en la sesién Delcy Lugo del Grupo de Vigilancia Epidemioldgica, Nubia Martinez
Espejo Coordinadora del Grupo de Registros Sanitarios, Maria del Pilar Santofimio Sierra del
Grupo Técnico de Alimentos y Bebidas.

2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR

No se realizan observaciones al Acta 03 de 2014.

3. TEMAS A TRATAR

3.1.- A solicitud de Ricardo Andres Dorado Hurtado en calidad de apoderado de PROCAPS
S.A., con radicado 14023190 del 2014/03/11, estudiar, evaluar y conceptuar respecto a los
beneficios del ingrediente de “maltodextrina de lenta digestibilidad”, para el alimento MEZCLA
EN POLVO A BASE DE MALTODEXTRINA Y FRUCTOSA, CON FOS, VITAMINAS Y
MINERALES, como Alimento de Régimen Especial (Expediente 20067600). A solicitud de la
Direccion de Alimentos y Bebidas con radicado 14031802 del 2014/04/02, conceptuar sobre los
ingredientes "maltodextrina” y "maltodextrina de lenta digestibilidad" para el producto arriba
referido, dirigido para una poblacion de diabéticos, teniendo en cuenta que éstos no se
encuentran reglamentados en el Articulo 90 de la Resolucion 11488 de 1984.

CONSIDERACIONES

La diabetes es una enfermedad crénica cuyo tratamiento incluye el manejo de multiples factores
de vida entre ellos la dieta, la cual debe ser balanceada de acuerdo a sus necesidades
particulares del individuo.

El uso de Maltodextrina y Maltodextrina de lenta digestibilidad en alimento disminuye la
aparicion de picos de glicemia y alarga la presencia de niveles adecuados de glucégeno en los
musculos retardando el cansancio, lo cual es beneficioso en casos como el de los deportistas
en competencia, y para los enfermos de diabetes retarda la absorcién y la aparicién de niveles
altos de glicemia.

En el numeral 13 de Varios del Acta 03 de 2014, se expresé que los productos para personas
diabéticas no se podran registrar como alimentos de régimen especial con propdsitos médicos
especiales.

Alimentos que contengan "maltodextrina” y "maltodextrina de lenta digestibilidad" pueden ser
consumidos por la poblacion en general, incluidos los diabéticos.

La expresion “especializado para personas con Diabetes” declarada en las etiquetas del
producto genera confusion respecto a la naturaleza, composicion y caracteristicas del mismo.
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CONCEPTO

La Sala con base en las anteriores consideraciones conceptua que el producto MEZCLA EN
POLVO A BASE DE MALTODEXTRINA Y FRUCTOSA, CON FOS, VITAMINAS Y MINERALES
no corresponde a un Alimento de Régimen Especial.

3.2.- A solicitud de Natalia Castro Vélez, en calidad de apoderada de Raisbeck Osman &
Castro, con radicado 14023618 de 2013/03/12, estudiar, evaluar y conceptuar respecto a la
ampliacién del grupo etario al que se dirige el producto ALIMENTO EN POLVO A BASE DE
ALMIDON DE ARROZ Y PROBIOTICOS con Registro Sanitario RSIA10190613. Expediente
20064007.

CONSIDERACIONES
Los documentos técnicos allegados carecen de suficiente validez y respaldo cientifico.

Los estudios allegados no fueron realizados en una poblacién de nifios en su primer afio de
vida asi como en mujeres entre 8 y 9 meses de gestacion, los cuales corresponden a la
poblacion que motiva la consulta. Adicionalmente, se realizaron en una poblacién caucasica con
caracteristicas diferentes a la colombiana.

Las evidencias cientificas aportadas no son lo suficientemente variadas, soélidas y claras que
soporten la solicitud de ampliacion del grupo etario a mujeres de 8 y 9 meses de embarazo asi
como a niflos en su primer afo.

De acuerdo al Decreto 1397 de 1992, la lactancia materna es exclusiva durante los primeros
seis meses de vida.

CONCEPTO

La Sala con base en las anteriores consideraciones no autoriza la ampliacion del grupo de edad
al que puede ser dirigido el producto ALIMENTO EN POLVO A BASE DE ALMIDON DE
ARROZ Y PROBIOTICOS con Registro Sanitario RSIA10190613 y expediente 20064007.

3.3.- A solicitud de Maria Victoria Ussa, en calidad de apoderada de Nutricia Ltda., con radicado
14023948 del 2014/03/12, estudiar, evaluar y conceptuar respecto a la clasificacion del
producto ALIMENTO EN POLVO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES,
POLIMERICO, HIPERCALORICO CON VITAMINAS Y MINERALES SABOR NEUTRO Y
VAINILLA marca FORTINI, como Alimento para Propositos Médicos Especiales. Expediente:
20025149.
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CONSIDERACIONES

De acuerdo a la informaciéon allegada, la composicion del producto aporta los nutrientes
necesarios para poblaciones con condiciones de alimentacidon como postoperatorios, oncologia,
traumatismos, infecciones y otros cuadros hipermetabdlicos.

El producto debe ser administrado bajo supervision de médico y nutricionista.

De acuerdo a la informacién aportada no hay claridad en la poblacién objetivo, ya que las
etiquetas mencionan que el producto esta dirigido a personas de mas de dos afios y en la
documentacion menciona de 1 a 10 afios.

CONCEPTO

La Sala conceptia que el producto ALIMENTO EN POLVO PARA PROPOSITOS MEDICOS
ESPECIALES, POLIMERICO, HIPERCALORICO CON VITAMINAS Y MINERALES SABOR
NEUTRO Y VAINILLA marca FORTINI, puede registrarse como un Alimento para Propdsitos
Médicos Especiales.

3.4.- A solicitud de Diana Marcela Prada en calidad de Apoderada de NOVAMED S.A., con
radicado 14024977 del 2014/03/14, estudiar, evaluar y conceptuar respecto a la respuesta dada
a las consideraciones del numeral 3.15 del Acta 12 de 2013, con relaciéon al producto
FORMULA LACTEA EN POLVO CON HIERRO PARA LACTANTES CON REFLUJO LEVE A
MODERADO - NUTRIBEN AR, para su clasificacion como alimento de Régimen Especial.

CONSIDERACIONES

El solicitante da respuesta a la observacion sobre el empleo de férmulas especiales para
alimentar a nifios con reflujo gastroesofagico.

El producto debe ser administrado exclusivamente bajo supervisién de médico y nutricionista.

El numeral 3.15 del Acta 12 de 2013 se resalta que el manejo del reflujo gastroesofagico
moderado o esofagitis por reflujo, no dependera de manera exclusiva del consumo de este tipo
de férmulas.

De acuerdo al Decreto 1397 de 1992, la lactancia materna es exclusiva durante los primeros
seis meses de vida. El rotulado del producto debe dar cumplimiento a lo estipulado en este
reglamento. Se considera que la promocion de este tipo de productos podria desestimular la
lactancia materna.

Se debe definir la poblacion objetivo a la que esta destinado el producto, teniendo en cuenta las
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necesidades especificas de nutricion y el nombre del producto.
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El rotulado puede ser causa de confusién en lo referente a que en el mismo espacio se declara
“la leche materna es el mejor alimento para el nifio” y “Su administracidon requiere de
supervision médica”, deja entrever que el suministro de leche materna requiere de supervision
médica.

CONCEPTO

La sala conceptlta que el producto FORMULA LACTEA EN POLVO CON HIERRO PARA
LACTANTES CON REFLUJO LEVE A MODERADO - NUTRIBEN AR corresponde a un
Alimento de Régimen Especial.

3.5.- A solicitud de Diana Marcela Prada en calidad de Apoderada de NOVAMED S.A., con
radicado 14024974 del 201/03/14, estudiar, evaluar y conceptuar respecto a la respuesta dada
a las consideraciones del numeral 3.14 del Acta 12 de 2013, con relaciéon al producto
FORMULA LACTEA EN POLVO CON PROTEINA HIDROLIZADA PARA LACTANTES A
PARTIR DEL NACIMIENTO - NUTRIBEN HIDROLIZADA 1y FORMULA LACTEA EN POLVO
CON PROTEINA HIDROLIZADA PARA LACTANTES A PARTIR DEL 6 MES - NUTRIBEN
HIDROLIZADA 2, para su clasificacion como alimento de Régimen Especial.

CONSIDERACIONES

De acuerdo al Decreto 1397 de 1992, la lactancia materna es exclusiva durante los primeros
seis meses de vida. El rotulado del producto debe dar cumplimiento a lo estipulado en este
reglamento. Se considera que la promocion de este tipo de productos podria desestimular la
lactancia materna.

La leche materna no es alergénica.

En el rotulo aparece que el producto esta destinado a reemplazar la leche materna cuando la
lactancia materna no es posible o es insuficiente. Los Unicos casos en los que no esta indicada
la lactancia es por situaciones médicas especificas mencionadas en el documento de la OMS
“Razones médicas aceptables para el uso de sucedaneos de leche materna”.

El producto debe ser administrado exclusivamente bajo supervision de médico y nutricionista.

El rotulado puede ser causa de confusién en lo referente a que en el mismo espacio se declara
“la leche materna es el mejor alimento para el nifno” y “Su administracién requiere de
supervision médica”, deja entrever que el suministro de leche materna requiere de supervision
médica.

CONCEPTO

La Sala conceptia que el producto FORMULA LACTEA EN POLVO CON PROTEINA
HIDROLIZADA PARA LACTANTES A PARTIR DEL NACIMIENTO - NUTRIBEN HIDROLIZADA
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1y FORMULA LACTEA EN POLVO CON PROTEINA HIDROLIZADA PARA LACTANTES A
PARTIR DEL 6 MES - NUTRIBEN HIDROLIZADA 2 corresponde a un Alimento de Régimen
Especial.

3.6.- A solicitud de Diana Marcela Prada en calidad de Apoderada de NOVAMED S.A., con
radicado14024981 del 2014/03/14, estudiar, evaluar y conceptuar respecto a la respuesta dada
a las consideraciones del numeral 3.1 del Acta 13 de 2013, con relacion al producto FORMULA
LACTEA EN POLVO PARA LACTANTES PARA UNA FACIL DIGESTION, CON
NUCLEOTIDOS, DHA Y AA - NUTRIBEN AC DIGEST, para su clasificacién como alimento de
Régimen Especial.

CONSIDERACIONES

El producto esta destinado a atender el colico en nifios lactantes, condicion comun durante los
primeros cuatro meses de vida.

La etiologia del célico del lactante es multifactorial y su causa exacta se desconoce.
CONCEPTO

La Sala conceptta que el producto FORMULA LACTEA EN POLVO PARA LACTANTES PARA
UNA FACIL DIGESTION, CON NUCLEOTIDOS, DHA Y AA - NUTRIBEN AC DIGEST no
corresponde a un Alimento de Régimen Especial.

3.7.- A solicitud de Fanny Elisa Morales Tamara, en calidad de Representante de Victus Inc.,
con radicado 14025121 del 2014/03/14, estudiar, evaluar y conceptuar respecto a la
clasificacion como alimento de Régimen Especial el producto INMUNEX PLUS.

CONSIDERACIONES

El producto esta destinado a enfermos con estrés metabdlico que requieran modular su
respuesta inmunol6gica y favorecer el proceso de recuperacion en estados tales como:
quemaduras, cirugia mayor, enfermedad pulmonar, cancer, sida, quimioterapia y radioterapia y
sepsis.

El producto debe ser administrado exclusivamente bajo supervisién de médico y nutricionista.

El rotulado del producto debe indicar la poblacién especifica a la cual va dirigido y por la cual se
considera Alimento de Régimen Especial.

CONCEPTO

Con base en las anteriores consideraciones la Sala conceptta que el producto INMUNEX PLUS
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corresponde a Alimento de Régimen Especial.
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3.8.- A solicitud de la Direccién de Alimentos y Bebidas, con radicado 14025269 del 2014/03/14,
estudiar, evaluar y conceptuar respecto al producto DULCES DUROS CON MENTOL, MIEL DE
ABEJAS, POLEN, PROPOLEO, SABORES A MENTA, MIEL DE ABEJAS, EUCALIPTO,
LIMON, CEREZA, UVA, FRESA, FRAMBUESA, MENTA FRESCA (COOL-MINT), con relacion
a la respuesta dada al llamado a Revision de Oficio por el sabor a Eucalipto. Expediente
20039744.

CONSIDERACIONES

Una vez revisada la informacion relacionada con toxicidad, identificacion y pureza,
concentracion y funcién tecnoldgica, la respuesta a los requerimientos del numeral 3.1 del Acta
03 del 21 de marzo del 2013 es satisfactoria.

De acuerdo a la informacién allegada el Eucaliptol es empleado como saborizante.

Dada la composicion, el rétulo y la publicidad de este producto no debera hacer mencién a
efectos farmacoldgicos ni indicaciones terapéuticas.

CONCEPTO

La Sala conceptia que la respuesta dada a la revision de oficio del producto DULCES DUROS
CON MENTOL, MIEL DE ABEJAS, POLEN, PROPOLEO, SABORES A MENTA, MIEL DE
ABEJAS, EUCALIPTO, LIMON, CEREZA, UVA, FRESA, FRAMBUESA, MENTA FRESCA
(COOL-MINT) es satisfactoria, por lo tanto debe darse continuidad al trdmite administrativo
correspondiente.

3.9.- A solicitud de la Direccién de Alimentos y Bebidas, con radicado 14025508 del 2014/03/17,
estudiar, evaluar y conceptuar respecto al producto CONFITE FUNAT, CON SABORES A
JENGIBRE-MENTA, JENGIBRE-LIMON, JENGIBRE-MIEL, CAFE-CARDAMOMO, UVA-ACAI
con relacion a la respuesta dada al llamado a Revision de Oficio por contener sabor a Eucalipto.
Expediente 19944575

CONSIDERACIONES

De acuerdo a la informacion allegada el Eucaliptol es empleado como saborizante.

Una vez revisada la informacion relacionada con toxicidad, identificacion y pureza,
concentracion y funcién tecnolégica, la respuesta a los requerimientos del numeral 3.1 del Acta

03 del 21 de marzo del 2013 es satisfactoria.

Dada la composicion, el rétulo y la publicidad de este producto no debera hacer mencién a
efectos farmacoldgicos ni indicaciones terapéuticas.

Acta No. 04 de 2014

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

1506001

Bogotd - Colombia
Www.invima.gov.co

g IZ:Net —5

SC 7341 -1 CO-5C-73411



INVIMQO 5Re78s22

Instifuio Nacional de Vigilancia de Medicamenios y Alimentos.

CONCEPTO

La Sala conceptla que la respuesta dada a la revisiéon de oficio del producto CONFITE FUNAT,
CON SABORES A JENGIBRE-MENTA, JENGIBRE-LIMON, JENGIBRE-MIEL, CAFE-
CARDAMOMO, UVA-ACAI es satisfactoria, por lo tanto debe darse continuidad al tramite
administrativo correspondiente.

3.10.- A solicitud de Elina del Rosario de Arce Otero, en calidad de Directora Técnica de
Laboratorios Baxter S.A., con radicado 14025974 del 2014/03/17, estudiar, evaluar y
conceptuar respecto a la respuesta dada al oficio 2014002938 emitido con base en las
consideraciones del numeral 3.1 del Acta 09 de 2013 de la SEABA con relacién al producto
ALIMENTO LIQUIDO CON PROTEINA LACTEA HIDROLIZADA PARA REGIMEN ESPECIAL,
variedades, ALIMENTO LIQUIDO CON PROTEINA LACTEA HIDROLIZADA, SABOR A
VAINILLA-PEPTAMEN® JUNIOR VAINILLA; ALIMENTO LIQUIDO CON PROTEINA LACTEA
HIDROLIZADA PARA REGIMEN ESPECIAL, PEPTAMEN PREBIO 1y ALIMENTO LIQUIDO
CON PROTEINA LACTEA HIDROLIZADA PARA REGIMEN ESPECIAL SABOR A VAINILLA-
PEPTAMEN PREBIO 1 VAINILLA. Expediente: 20059591.

CONSIDERACIONES

El producto esta dirigido para personas con funcion gastrointestinal afectada (sindrome del
intestino corto, enfermedad de Crohn, mala absorcion, retraso del vaciamiento gastrico) y
paralisis cerebral.

En Journal of Parenteral and Enteral Nutrition Vol. 30 No.1, se presenta estudio en el que se
evidencian los beneficios especificos del producto.

El producto debe ser administrado exclusivamente bajo supervision de médico y nutricionista.

El rotulado del producto debera indicar la poblacién con la condicién de salud para la cual va
dirigido.

En término Prebio en el nombre del producto puede generar confusién respecto al contenido de
fibra que éste contiene.

CONCEPTO

La Sala con base en las anteriores consideraciones conceptia que el producto ALIMENTO
LIQUIDO CON PROTEINA LACTEA HIDROLIZADA PARA REGIMEN ESPECIAL, variedades,
ALIMENTO LIQUIDO CON PROTEINA LACTEA HIDROLIZADA, SABOR A VAINILLA-
PEPTAMEN® JUNIOR VAINILLA; ALIMENTO LIQUIDO CON PROTEINA LACTEA
HIDROLIZADA PARA REGIMEN ESPECIAL, PEPTAMEN PREBIO 1 y ALIMENTO LIQUIDO
CON PROTEINA LACTEA HIDROLIZADA PARA REGIMEN ESPECIAL SABOR A VAINILLA-
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PEPTAMEN PREBIO 1 VAINILLA con expediente 20059591, puede registrarse como Alimento
de Régimen Especial.

3.11.- A solicitud de Elina del Rosario de Arce Otero, en calidad de Directora Técnica de
Laboratorios Baxter S.A., con radicado 14025977 del 2014/03/17, estudiar, evaluar y
conceptuar respecto a la respuesta dada al oficio 2014002771 emitido con base en las
consideraciones del numeral 3.1 del Acta 01 de 2014 de la SEABA con relacién al producto
ALIMENTO LIQUIDO A BASE DE CARBOHIDRATOS SABOR A VAINILLA PARA REGIMEN
ESPECIAL - NUTREN ®JUNIOR con Registro Sanitario RSiA04158213, Expediente: 20059552

CONSIDERACIONES

De acuerdo a la informacion allegada, no se cuenta con estudios suficientes que respalden que
productos con esta composicion ayuden nutricionalmente a personas con disfuncion
gastrointestinal con pardlisis cerebral y malnutricion.

El término malnutricion es muy amplio, que no identifica una condicién especial de salud que
implique el disefio de un producto particular.

El aporte nutricional es muy limitado, el consumo del contenido de un recipiente de 250 ml diario
s6lo suministra como maximo el 40% de calcio y tiamina con relacion al valor recomendado.

La informacidon suministrada comparada con tabla nutricional no es concordante en cuanto a las
edades de la poblacion objetivo.

CONCEPTO

La Sala con base en las anteriores consideraciones conceptua que el producto ALIMENTO
LIQUIDO A BASE DE CARBOHIDRATOS SABOR A VAINILLA PARA REGIMEN ESPECIAL -
NUTREN ®JUNIOR no puede registrarse como Alimento de Régimen Especial.

3.12.- A solicitud de Elina del Rosario de Arce Otero, en calidad de Directora Técnica de
Laboratorios Baxter S.A., con radicado 14025979 del 2014/03/14, estudiar, evaluar y
conceptuar si el producto ALIMENTO LIQUIDO CON CASEINA PARA REGIMEN ESPECIAL
- IMPACT LEMON PIE, corresponde a un Alimento de Régimen Especial. Alcance al radicado
14007572.

CONSIDERACIONES
El grupo al cual va dirigido el producto es poblacién mayor de 4 afios, pacientes con riesgo de

infeccibn asociada a cirugia, problemas de curacién de heridas en general, incluyendo las
Ulceras por presion, pacientes antes y después de cirugia.

El rotulado del producto debe dar cumplimiento a la reglamentacion sanitaria vigente.
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Instifuio Nacional de Vigilancia de Medicamenios y Alimentos.

El producto debe ser administrado exclusivamente bajo supervisién de médico y nutricionista.
CONCEPTO

La Sala con base en las anteriores consideraciones conceptia que el producto ALIMENTO
LIQUIDO CON CASEINA PARA REGIMEN ESPECIAL - IMPACT LEMON PIE puede
registrarse como Alimento de Régimen Especial.

4.- VARIOS.

Siendo las 5:00 p.m. del 24 de Abril de 2014, se da por terminada la sesion ordinaria y se firma
por los que en ella intervinieron:

SALOMON FERREIRA ARDILA ADRIANA MARTINEZ PERILLA
Miembro SEABA Miembro SEABA

CECILIA HELENA MONTOYA MONTOYA LUZ INDIRA SOTELO DIAZ
Miembro SEABA Miembro SEABA

JAIRO DIAZ URUENA

Secretario Ejecutivo Sala Especializada de Alimentos
y Bebidas Alcohdlicas de la Comisién Revisora
Coordinador Grupo Técnico de Alimentos y Bebidas
Direccion de Alimentos y Bebidas

HARRY ALBERTO SILVA LLINAS

Director de Alimentos y Bebidas

Secretario Técnico de la Sala Especializada de Alimentos y Bebidas Alcohdlicas
de la Comisién Revisora
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