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

RESOLUCION No. 2024020442 DE 8 de Mayo de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director Técnico de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA delegado mediante Resolucién 2012030820 del
19 de octubre de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto 3249 de 2006, Decreto 3863 del 2008, Decreto 272 de 2009y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20210776 RADICACION: 20211182572
ANTECEDENTES

Que mediante radicado No. 20211182572 de 09/09/2021, el Sefior RENE ALEJANDRO CARDONA
RAMIREZ, actuando en calidad de REPRESENTANTE LEGAL de la sociedad RC2 PHARMACEUTICAL
S.A.S. SIGLA RC2 PHARMA S.A.S., con domicilio en MEDELLIN - ANTIOQUIA, allegé6 solicitud de Registro
Sanitario para el producto SUPLEMENTO DIETARIO DE COLAGENO HIDROLIZADO CON VITAMINAS Y
MINERALES, a favor de RC2 PHARMACEUTICAL S.A.S SIGLA RC2 PHARMA S.A.S., con domicilio en
MEDELLIN — ANTIOQUIA, en la modalidad de FABRICAR Y VENDER.

Que una vez estudiado el expediente este Despacho emite el auto No. 2023007046 de 24 de julio de 2023,
solicitando al peticionario para que dentro del término legal establecido, contado a partir del 5° dia habil
siguiente a su comunicacién, el interesado de respuesta a los requerimientos técnicos / legales,
encontrdndose dentro de los requerimientos, lo siguiente: “(...) 1. Sirvase aclarar si la denominacion
solicitada como marca del nombre del producto: ENZO, corresponde a una linea de comercializacion, en
CuUyo caso no sera tenida en cuenta como marca, pero si puede hacer parte de los disefios de artes. 2.
Luego de revisar la formula cuali-cuantitativa se evidencio que el Acido citrico no es comun para todas las
variedades que se pretenden registrar, por lo cual la variedad sin sabor no puede ser amparada bajo el
mismo registro sanitario, toda vez que su férmula base es diferente a los demas sabores. 3. De acuerdo
con el punto anterior sirvase allegar dentro de la formula cuali-cuantitativa, una columna en el que se
indiquen las cantidades de cada uno de los nutrientes contenidos en la porcion diaria de 10 g, la cual debe
estar en concordancia, con las reportadas en la tabla nutricional de los disefios de artes, dado que
actualmente no hay concordancia ni en las cantidades ni en las unidades internacionales reportadas. 4.
Con relacion a la formula cuali-cuantitativa sirvase indicar la fuente de obtencién de los minerales que la
componen, asi como los célculos para establecer el contenido final de cada uno de los mismos, los cuales
deben estar en concordancia con los valores que aparecen en la tabla nutricional en los disefios de artes
allegados. Asimismo, sirvase allegar las equivalencias en unidades internacionales (Ul), para las vitaminas
Ay E, dado que en la formula se indica en mg pero en los disefios de artes se mencionan en Unidades
Internacionales. 5. Se le informa al interesado que no se aceptan Presentaciones comerciales con rangos,
por lo cual sirvase indicar puntualmente el contenido neto de cada una de las presentaciones comerciales
en las que se pretende comercializar, del producto de la referencia. 6. En cuanto a las proclamas
solicitadas, sirvase aclarar en donde seran comercializadas (paginas WEB, redes sociales etc), toda vez
que no aparecen en los disefios de artes allegados, por lo cual no es claro en donde se pretenden
comercializar. Tenga en cuenta que su comercializacién en este tipo de medios debe tener una aprobacion
previa por parte del Grupo de publicidad de Medicamentos y productos biol6gicos. 7. Incluir en los disefios
de artes allegados el nombre completo del producto SUPLEMENTO DIETARIO DE COLAGENO
HIDROLIZADO CON VITAMINAS Y MINERALES, toda vez que en los disefios de artes allegados solo se
indica COLAGENO HIDROLIZADO, lo cual no es cierto, toda vez que contiene mas nutrientes. 8. Sirvase
allegar los disefios de artes para cada una de las variedades que se pretenden registrar, dado que no se
allegan, asi mismo como de la presentacion de sachet y doy pack, dado que no se adjuntan. 9. En los
disefios de artes allegados en el item de ingredientes se deben incluir también los componentes
secundarios del producto, dado que solo se indican los nutrientes del producto de la referencia. 10. De
acuerdo con la resolucién 3096 de 2007 el termino "Alto o excelente fuente de", se refiere a: Este término
se puede usar si el suplemento dietario contiene veinte (20) % 6 mas del valor de referencia diario (VD) por
recomendacion diaria de uso de uno o mas de estos componentes: Grasa, grasa saturada, colesterol,
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sodio, azucares y calorias. Los sindnimos equivalentes que se pueden utilizar son: "Rico en" 6 "Excelente
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fuente de --- (nutriente)", por lo cual no incluye a las proteinas, por lo cual sirvase retirar la frase
"EXCELENTE FUENTE DE PROTEINA" que aparece en los disefios de artes allegados. 11. sirvase retirar
de la parte frontal de los disefios da artes allegados los amino&cidos que se mencionan: ALANINA,
ARGININA, GLICINA, HIDROXIPROLINA, PROLINA, dado que no hacen parte del producto de la
referencia, de acuerdo con la formula cuali-cuantitativa allegada. Para la obtencion del Registro Sanitario
de los Suplementos Dietarios nacionales o importados, de conformidad con el numeral 2.2 del Articulo 11
del Decreto 3249 de 2006, el interesado debera adjuntar los artes definitivos de etiquetas, los cuales deben
ser legibles, toda vez que los adjuntos estan ilegibles, que incluyan las leyendas obligatorias, que deberan
ajustarse a las disposiciones contenidas en el titulo VI (Art. 19 y ss.) del Decreto 3249 de 2006, en
concordancia con los Articulos 4, 5 y11 del Decreto 3863 de 2008 y Articulo 1 del Decreto 272 de 2009. En
tal sentido, se recuerda al peticionario que, para la aprobacion del Registro Sanitario, el producto
necesariamente debe contar con artes de etiqueta de envase y empaque aprobados, segun corresponda,
para su comercializacion y distribucién, toda vez que estos hacen parte integral del mismo, por cuanto
garantizan su calidad, condiciones de almacenamiento y uso adecuado. (...)”

Que mediante radicado No. 20231256501 de 29/09/2023, el Sefior RENE ALEJANDRO CARDONA
RAMIREZ, actuando en calidad de REPRESENTANTE LEGAL de la sociedad RC2 PHARMACEUTICAL
S.A.S. SIGLA RC2 PHARMA S.A.S., con domicilio en MEDELLIN - ANTIOQUIA, dentro de los términos
legales alleg6 respuesta al auto antes mencionado, correspondiente a 56 folios.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a la solicitud de concesion de Registro Sanitario presentada mediante escrito No. 20211182572 de
09/09/2021 y la respuesta al auto mediante escrito No. 20231256501 de 29/09/2023, este Despacho se
permite hacer las siguientes consideraciones:

Que una vez verificada la base de datos del instituto el fabricante B&S PHARMA S.A.S., con domicilio en la
CARRERA 59 No. 75 — 122 en BARRANQUILLA — ATLANTICO, CUMPLE CON LAS BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA FABRICACION DE SUPLEMENTOS DIETARIOS CON LOS
COMPUESTOS Y LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE RELACIONAN A CONTINUACION: NO
ESTERILES, VITAMINAS, MINERALES, PROTEINAS, AMINOACIDOS, OTROS NUTRIENTES Y
DERIVADOS DE NUTRIENTES, CONCENTRADOS DE PLANTAS, EXTRACTOS DE PLANTAS SOLAS O
EN COMBINACION. SOLIDOS: POLVOS, segln Resolucion No. 2019022200 de 5/21/2019, vigente hasta
7122/2024.

Que en respuesta al punto uno del auto, el interesado aclara que la expresion ENZO en el etiquetado
corresponde a la linea de comercializacion del producto.

En respuesta al punto dos del auto, el interesado aclara que el producto se presenta en 2 variedades
(SABORIZADO y SIN SABOR). La funcion tecnoldgica del ACIDO CITRICO dentro de la formulacion es
como ACIDULANTE potencializador de sabor. No es un ingrediente activo o un nutriente principal. Su
funcién es como Excipiente.

Como respuesta al punto tres y cuatro del auto, el interesado presenta tabla cuali-cuantitativa de las
formulaciones en Base 100 g y bases de célculo para garantizar los aportes en la porcién de 10g (Tamafio
de la Porcién). Define para cada ingrediente, su fuente, concentracion o pureza, funcién tecnolégica dentro
de la formulacion, dosificacibn en base 100 g y aportes por porciéon. Aclara que el ingrediente

Pagina 2 de 5
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima www.invima.gov.co
Oficina Principal: Ca 10 N® 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 @Invimacolombia @ © @

(60)(1) 742 2121 - Bogota



COLOMBIA
POTENCIA DE LA

VIDA INViMmo ‘ Te Acompana

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

RESOLUCION No. 2024020442 DE 8 de Mayo de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director Técnico de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA delegado mediante Resolucién 2012030820 del
19 de octubre de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto 3249 de 2006, Decreto 3863 del 2008, Decreto 272 de 2009y Ley 1437 de 2011.

MALTODEXTRINA se usa como “Comodin” en la formulacion y re-emplazante de los excipientes presentes
en la formulacion saborizada, es decir, los excipientes SUCRALOSA, SABORIZANTE, ACIDO CITRICO Y
COLORANTE, al no ser incluidos en la formula SIN SABOR, son re-emplazados proporcionalmente con el
ingrediente Maltodextrina sin afectar el aporte de los INGREDIENTES PRINCIPALES. Adjunta copia de
cada una de las fichas técnicas de los ingredientes principales usados (FOLIOS 13 al 46). Actualiza Ficha
Técnica del producto con la informacion anterior (FOLIO 06 AL 12).

Que en respuesta al punto cinco del auto, el interesado establece como contenido neto de cada una de las
presentaciones las siguientes (Actualiza Ficha Técnica del producto con la informacion anterior FOLIO 06
AL 12):

Tarro PET-PEAD por 300g

Tarro PET-PEAD por 600g

Envase LATA por 300g

Envase LATA por 600g

SACHET x 10g

Doypack Papel o Metalizado por 300g

Doypack Papel o Metalizado por 600g

En respuesta al punto seis del auto, el interesado manifiesta que la comercializacion del producto con uso o
no de proclamas aprobadas, contempla diferentes canales tanto presenciales y digitales. No se exponen
proclamas en el etiquetado. En el evento que aplique, se tramitard en su momento ante el Grupo de
publicidad de Medicamentos y Productos biolégicos mediante el procedimiento vigente establecido para tal
fin en cuyo caso las proclamas iran expuestas en los pie de nota de posters o infocomerciales. Teniendo en
cuenta lo manifestado por el interesado y que en los artes de etiqueta allegados mediante FOLIOS 47 al 56
no se evidencia ninguna proclama, no se considera procedente la aprobacion de ninguna proclama por
cuanto no son utilizadas en los artes de etiqueta del producto en estudio de concesion de registro sanitario.

Como respuesta del punto siete al once del auto, el interesado ajusta y allega los artes de etiqueta en los
FOLIOS 47 al 56 incluyendo el nombre completo del producto como SUPLEMENTO DIETARIO DE
COLAGENO HIDROLIZADO CON VITAMINAS Y MINERALES vy realiza las modificaciones solicitadas.

Que a pesar de no ser un requisito documental para el otorgamiento del Registro Sanitario en la
normatividad que trata estos productos, el titular y/o fabricante deberan contar con la documentacién
referente a estudios de estabilidad correspondiente a cada uno de los materiales de envase autorizados y
que soporten el tiempo de vida concedido.

Que una vez evaluada la informacion presentada se establecié que la solicitud de concesion de Registro
Sanitario, es procedente y cumple con los requisitos técnicos y legales, de acuerdo a lo que establece los
Decretos 3249 del 2006 y 3863 de 2008.

Que una vez evaluados los disefios de etiquetas, allegados mediante radicado No. 20231256501 de
29/09/2023, folios del 47 al 56, se encuentra que estos cumplen con los parametros establecidos en el
articulo 4 del Decreto 3863 de 2008.

Adicionalmente se le recuerda al interesado que toda la informacion contenida en paginas web, lineas de
atencion telefénica u otros medios, deberan ser sometidas a estudio por parte del Comité de Publicidad del
INVIMA. La aprobacion de un etiquetado, no exime al titular de un registro sanitario, de promover
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adecuadamente y acorde a la normatividad sanitaria vigente, la finalidad de un producto clasificado como
Suplemento Dietario. EI INVIMA no se hace responsable por la informaciéon que sea promocionada de
forma incorrecta en este tipo de medios sin que esta haya sido sometida a estudio por parte del INVIMA.

Que con base en lo consagrado en los Decretos 3249 de 2006, 3863 de 2008, 272 de 2009 y la
documentacion allegada por el interesado previo estudio técnico y legal de dicha documentacion, La
Directora Técnica de Medicamentos y Productos Biol6égicos del Invima,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. - Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios al producto
gue se describe a continuacion:

PRODUCTO: SUPLEMENTO DIETARIO DE COLAGENO HIDROLIZADO CON VITAMINAS
Y MINERALES,

REGISTRO SANITARIO No.:SD2024-0004759

TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER

TITULAR: RC2 PHARMACEUTICAL S.A.S SIGLA RC2 PHARMA S.A.S., con domicilio
en CALLE 35 No. 82 A — 35 en MEDELLIN — ANTIOQUIA.

FABRICANTE: B&S PHARMA S.A.S. con domicilio en CARRERA 59 No. 75 — 122 en

BARRANQUILLA — ATLANTICO.

FORMA DE PRESENTACION: POLVO PARA RECONSTITUIR A SOLUCION ORAL

COMPOSICION: Cada 100 g de polvo contienen: COLAGENO HIDROLIZADO (PEPTIDOS DE
COLAGENO) 98% - 92,49 g, VITAMINA A (COMO VITAMINA A ACETATO
500.000 Ul/g) — 60,00 mg, VITAMINA B1 (COMO TIAMINA HCL 98%) — 10,00
mg, VITAMINA B2 (RIBOFLAVINA 98%) — 12,24 mg, VITAMINA B3
(NICOTINAMIDA 98,5%) — 13,20 mg, VITAMINA B5 (COMO PANTOTENATO
DE CALCIO 98%) — 61,22 mg, VITAMINA B6 (COMO PIRIDOXINA HCL 99%)
— 12,12 mg, ACIDO FOLICO (ACIDO PTEROIL-L-GLUTAMICO 96%) -

2708,00 mcg, BIOTINA 2% - 90000,00 mcg, VITAMINA B12
(CIANOCOBALMINA 99%) - 36,00 mcg, VITAMINA C (COMO ACIDO
ASCORBICO RECUBIERTO 96%) - 375 mg, VITAMINA D

(COLECALCIFEROL 100.000 Ul/g) — 36 mg, VITAMINA E (COMO DL-ALFA-
TOCOFEROL ACETATO 96%) — 177,08 mg, HIERRO (COMO HIERRO
AMINOQUELADO 125%) - 960,00 mg, ZINC (COMO ZINC
AMINOQUELADO 45%) - 222,22 mg, SELENIO (COMO SELENIO QUELATO
2%) - 23000,00 mcg, CROMO (COMO PICOLINATO DE CROMO 12,18%) -
6404,00 mcg.

VIDA UTIL: DOS (2) ANOS A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION ALMACENADO
EN SU ENVASE ORIGINAL A UNA TEMPERATURA INFERIOR A 30°C Y
UNA HUMEDAD RELATIVA INFERIOR A 65%.

PRESENTACIONES
COMERCIALES: DOYPACK PAPEL O METALIZADO POR 300 g.
DOYPACK PAPEL O METALIZADO POR 600 g.
ENVASE LATA POR 300 g.
ENVASE LATA POR 600 g.
SACHET X 10 g.
TARRO PET-PEAD POR 300 g.
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TARRO PET-PEAD POR 600 g.

PROCLAMA O

DECLARACION ACEPTADA: NINGUNA

OBSERVACIONES: ESTE PRODUCTO ES UN SUPLEMENTO DIETARIO, NO ES UN
MEDICAMENTO Y NO SUPLE UNA ALIMENTACION EQUILIBRADA.
VARIEDAD DE SABORES AMPARADOS: SIN SABOR, LIMON,
MARACUYA, FRUTOS ROJOS, COCO, BANANO, PERA, UVA,
NARANJA, TROPICAL, PINA.

EXPEDIENTE No.: 20210776

RADICACION: 20211182572 FECHA: 09/09/2021

ARTICULO SEGUNDO: - APROBAR el disefio de las artes de las etiquetas del material de envase primario
(DOYPACK, LATA, TARRO, SACHET), para la linea de comercializacion ENZO, allegadas mediante escrito
No. 20231256501 de 29/09/2023, folios del 47 al 56, para las presentaciones comerciales autorizadas, las
cuales deben ajustarse a lo aprobado en la presente Resolucion.

ARTICULO TERCERO: - NOTIFICAR por medios electrdnicos, de conformidad con lo previsto en el articulo
56 de la Ley 1437 del 2011 al Representante Legal o apoderado del titular, el contenido de la presente
Resolucion. Advirtiéndole que contra ella procede el recurso de reposicion, que podra interponerse dentro
de los Diez (10) dias habiles siguientes, contados a partir de la notificacién de la presente Resolucién ante
el Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Invima, de conformidad con lo establecido
en el articulo 76 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, Ley 1437
del 2011. La natificacion quedara surtida a partir de la fecha y hora en que el administrado reciba el acto
administrativo.

ARTICULO CUARTO: - La presente resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.
NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. el 8 de Mayo de 2024.

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

/
/

/ prr=

~ SANDRA MARIA MONTOYA ESCOBAR )
DIRECTOR(A) TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyect6: Técnico: V. Carrillo, Legal: K. Rozo. Reviso: Prof. Esp. D. Liévano.

Signature Not

Verifie
Firma gitalmentg por

SANDRA MARIA
MONTOYAES
Fecha: 2024/0908
11:57:39 C

Razon: Invw
Locacion: BQGPTA D.C.,
Colombia
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