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

RESOLUCION No. 2024005562 DE 12 de Febrero de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica 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, Decreto 1686 de 2012, Decreto 162 de 2021.
ANTECEDENTES

Mediante escrito No. 20231119515 de 08 de mayo de 2023, la Sefiora INGRID JOANA GIL
GRANADOS, actuando en calidad de apoderada, presentd la solicitud de concesion de Registro
Sanitario en la modalidad de ELABORAR y VENDER.

Mediante Auto No. 2023007568 de 02 de agosto de 2023, este Instituto requirid en los
siguientes términos:

1. Allegue nuevamente la documentacion correspondiente a cada uno de los fabricantes, toda
vez que se evidencia documentacion incompleta en cada caso, por lo tanto, se debe cumplir
con los articulos 61 y 62 del Decreto 1686 de 2012.

2. Allegue fichas técnicas de cada uno de los ingredientes utilizados en la elaboracion del
producto.

3. Ampliar el proceso de elaboracion del producto, indicando cuadles son los controles de
constantes fisicoquimicas y microbiolégicas rutinarios le analizan las muestras del producto
terminado, a la vez, informar cuales son los controles que le realizan por un Laboratorio
externo. Ademas, cuales son los equipos de medicion que utilizan en el laboratorio de control
de calidad de la fabrica.

4. El solicitante debera informar el tiempo de vida util del producto objeto de su solicitud,
allegando para ellos estudios de estabilidad, esto de conformidad con el Decreto 162 de 2021,
en su articulo 7 paragrafo 1.

5. Allegue etiquetas eliminando el numero de registro Invima, toda que la radicacion
corresponde a un registro nuevo.

6. Allegue etiquetas claras y legibles, toda vez que al realizar ampliaciéon la imagen se
distorsiona.

7. Allegue descripcién de lote de cada del producto correspondiente a cada fabricante.

8. Allegar reporte de analisis (fisicoquimicos y microbioldgicos) del producto de los dos
fabricantes.

9. Cémo se diferencia la forma de codificacion de lote de produccién entre los dos fabricantes.

Mediante escrito nUmero 20231259034 de 03 de octubre de 2023, la Sefora INGRID JOANA
GIL GRANADOS, actuando en calidad de apoderada, dio respuesta al auto en comento en los
siguientes términos:

Se allega la informacion de cada fabricante.

Se allegan las fichas técnicas correspondientes.

Se adjunta el proceso de elaboracion correspondiente.

Se allega vida util con los estudios correspondientes.

Se allegan etiquetas correspondientes con el espacio del registro.
Se allegan etiquetas con la ampliacion de la imagen

Se adjunta la identificacion de lote de cada fabricante.

Nowunhkwd =

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesiéon de un Registro Sanitario con base en la
documentacion allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccion de Alimentos y Bebidas y
en orden a lo establecido en los articulos 61 y 62 del Decreto 1686 de 2012 modificado por el
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024005562 DE 12 de Febrero de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Directora Técnica 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, Decreto 1686 de 2012, Decreto 162 de 2021.

articulo 14 del Decreto 162 de 2021 y demas normas concordantes, se emitié concepto
favorable para la autorizacion de este Registro Sanitario.

Con relaciéon al etiquetado (etiquetas de origen) da cumplimiento con lo establecido en el
Articulo 46 del Decreto 1686 de 2012, modificado por el Articulo 7 del Decreto 162; y las
leyendas obligatorias estipuladas por el Articulo 16 de la Ley 30 de 1986 y el Articulo 1 de la
Ley 124 de 1994.

Informacion de Lote de produccion emitida por el fabricante:

Se marca la empresa con tres letras en este caso PBM = Bodegas de Mosela Ltda. y se coloca
un numero de lote de cinco caracteres en donde los dos primeros son humeros van ascendiendo
con el transcurrir del afio luego una letra que simboliza el afio, asi: A para el 2014, B para el
2015, C para el 2016 y H para el 2021. Asi sucesivamente, y los dos restantes numeros
completan la identificacién del lote y van en forma consecutiva de acuerdo al orden de
fabricacion.

De esta forma quedan identificados los lotes realizados en un lapso de 28 afios de tiempo.

En las bebidas alcohdlicas que no son lacteos no lleva fecha de vencimiento.

De esta forma la etiqueta, sera marcada asi:

Ejemplo: PBM 07 H 21 LOTE de Bodegas de Mosela 0721 del afio 2021

La informacion descrita, sanitariamente es aceptada y se enmarca lo establecido en el Articulo
47 del Decreto 1686 de 2012.

En consecuencia, este Instituto,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO. - Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afos al
PRODUCTO: SABAJON Marca SABAJON DORADO 1939
REGISTRO SANITARIO No.:INVIMA 2024L-0012955
TIPO DE REGISTRO: ELABORAR y VENDER
TITULAR(ES): BODEGAS ANEJAS S. A. S. con domicilio en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): BODEGAS ANEJAS LTDA. con domicilio en BOGOTA - D.C.;

BODEGAS DE MOSELA LTDA. con domiciio en TENJO -
CUNDINAMARCA.
GRADO ALCOHOLICO: 14 % en Volumen (se admite el rango de tolerancia de +/- 1 °).

CLASIFICACION: APERITIVO ESPECIAL — SABAJON (Mezcla de sabores de
vainilla y brandy)

EXPEDIENTE No.: 20254379

RADICACION No.: 20231119515

ARTICULO SEGUNDO: AUTORIZAR el rotulado del producto SABAJON Marca SABAJON
DORADO 1939 en las presentaciones comerciales de 50 mL.; 750 mL.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024005562 DE 12 de Febrero de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica 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, Decreto 1686 de 2012, Decreto 162 de 2021.

ARTICULO TERCERO: Para poder comercializar el producto, éste y sus etiquetas, deben
cumplir en todo momento con los requisitos técnico/legales, establecidos en el articulo 16 de la
ley 30 de 1986, ley 124 de 1994, Decretos Reglamentarios 1686 de 2012 y 162 de 2021
(Debera inscribir el nimero de Registro Sanitario), el Titular(es), Fabricante(es), seran
responsables por lo aqui dispuesto y en caso de incumplimiento o infraccién a las normas
sanitarias se impondra las sanciones correspondientes de acuerdo a lo establecido en los
articulos 576 y siguientes de la Ley 09 de 1979.

ARTICULO CUARTO. - Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de
Reposicién, que debera interponerse ante LA DIRECTORA TECNICA (E) DE ALIMENTOS Y
BEBIDAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en
el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO QUINTO. -La presente resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.
NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. el 12 de Febrero de 2024

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

e L AW SN CE!

ALBA ROCIO JIMENEZ TOVAR
DIRECTORA TECNICA (E) DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

Proyectd: Gyna Castillo; Legal: Claudia Escobar L.
Vobo. Coordinadora: Angela Rueda; Revisé: Belquis Jory
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