Salud INVIMaQo

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicament itos y Alimentos.

Alerta Sanitaria

Direccion de Alimentos y Bebidas

Alerta No. 356-2025
Bogota, 27 noviembre 2025

FORMULA INFANTIL BYHEART WHOLE NUTRITION

Nombre del producto: FORMULA INFANTIL BYHEART WHOLE NUTRITION
Fuente de la alerta: Acciones de Inspeccion, Vigilancia y Control

No. Identificacion interno: AA251119
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Descripcion del caso

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, mediante acciones de Inspeccion,
Vigilancia y Control, identifico la comercializacion en linea del producto denominado “FORMULA INFANTIL
BYHEART WHOLE NUTRITION?, el cual no cuenta con autorizacion de comercializacion otorgada por el
Invima, es decir, no posee Registro Sanitario.

En tal sentido, este Instituto informa que el producto objeto de la presente alerta esta incumpliendo las
disposiciones de la reglamentacion sanitaria vigente para alimentos y bebidas, en particular las siguientes:

La Resolucion 2674 de 2013, articulo 37, sobre la obligatoriedad del Registro Sanitario, Permiso Sanitario o
Notificacion Sanitaria, establece que todo alimento que se expenda directamente al consumidor debe
obtener autorizacion sanitaria conforme a lo previsto en dicha resolucion.

Ademas, se informa que el establecimiento fabricante del producto, ByHeart Inc., ubicado en Estados
Unidos, no tiene un rol asignado en las autorizaciones de comercializacién emitidas por el Invima. En
consecuencia, dicho establecimiento no esta autorizado para desarrollar actividades productivas, de
importacion ni de comercializaciéon en el pais.

Ahora bien, teniendo en cuenta los incumplimientos sanitarios del producto referenciado, cabe mencionar
que la Resolucién 2674 de 2013, articulo 3 literal d, define alimento fraudulento como:

“(...) d) Aquel producto que, de acuerdo con su riesgo y lo contemplado en la presente resolucion,
requiera de registro, permiso o notificacion sanitaria y sea comercializado, publicitado o
promocionado como un alimento sin que cuente con el respectivo registro, permiso o notificacion
sanitaria. (...)".

Es importante reiterar que el establecimiento ByHeart Inc., ubicado en los Estados Unidos de América, no
se encuentra inscrito ante el Invima, no ha solicitado asignacion de rol para autorizacion de
comercializacion y, por lo tanto, no esta autorizado para actividades productivas, de importaciéon o
comercializaciéon en Colombia.

A lo anterior se suma que el Invima informa, de manera prioritaria, que el producto “FORMULA INFANTIL
BYHEART WHOLE NUTRITION” fue notificado mediante una alerta sanitaria internacional publicada por la
FDA, debido a su asociacion con casos de botulismo infantil en los Estados Unidos de América. La citada
Agencia informo oficialmente el 19 de noviembre de 2025 que este producto fue comercializado via comercio
electrénico, a través de Amazon.com, en varios paises, entre ellos: Argentina, Brasil, Brunéi, Canada, Chile,
China, Colombia, Ecuador, Egipto, Hong Kong, Israel, Jamaica, Japon, Republica de Corea, Peru, Filipinas,
Rumania, Singapur, Sudafrica, Tailandia y las Islas Virgenes.



Asi las cosas, y considerando las situaciones sanitarias descritas, el Invima informa que el
producto “FORMULA INFANTIL BYHEART WHOLE NUTRITION”es un alimento fraudulento, se
desconocen sus condiciones sanitarias de fabricacion e importacién y, por lo tanto, no debe ser
comercializado en el pais.

Medidas para la comunidad en general

1. El Invima solicita a la poblacion abstenerse de adquirir el producto relacionado en esta alerta.
2. A los consumidores que hayan adquirido este producto se les recomienda suspender su consumo.

3. El Invima recomienda consultar de manera permanente la aplicacion

web https://app.invima.gov.co/alertas/alertas-alimentos-bebidas y las redes sociales oficiales
@invimacolombia (X, Instagram, Facebook), para conocer informacion relacionada con alimentos y/o
bebidas que puedan afectar la salud de los colombianos.

4. A través del siguiente enlace podra consultar las autorizaciones de comercializacion de alimentos y
bebidas otorgadas por el Invima:
http://consultaregistro.invima.gov.co/Consultas/consultas/consreg_encabcum.jsp

Medidas para las secretarias de salud departamentales, distritales y municipales

1. Realizar la busqueda activa del producto relacionado en la alerta.

2. Realizar las actividades de Inspeccién, Vigilancia y Control en los establecimientos de su competencia
que potencialmente puedan comercializar este producto y tomar las medidas sanitarias a que haya lugar.

3. Dar a conocer la alerta sanitaria del Invima (version original) en los medios de comunicacion que tengan
disponibles (pagina web, redes sociales, entre otros).

4. Informar al Invima en caso de encontrar este producto.

Medidas para los establecimientos titulares, fabricantes, distribuidores y comercializadores

1. Evitar la distribucion y comercializacion del producto relacionado en la alerta. En caso de evidenciarse el
producto en el mercado sera sujeto de la aplicacion de medidas sanitarias de seguridad.

2. La comercializacion de alimentos y bebidas tanto en establecimientos fisicos y comercio en linea a
través de plataformas electronicas y redes sociales deben cumplir con la normatividad sanitaria vigente en
Colombia.

Medidas para otras autoridades competentes en aspectos de ilegalidad

1. Intensificar las acciones de Inspeccién, Vigilancia y Control en el marco de su competencia en los
Puertos, Aeropuertos y Pasos Fronterizos para la identificacion de alimentos y bebidas que no cumplan
con las disposiciones legales establecidas en la normatividad colombiana, evitandose de esta manera su
comercializacion en el Pais para la proteccién de la Salud Publica.

2. Intensificar las acciones de Inspeccidn, Vigilancia y Control en el marco de su competencia en comercio
electronico para la identificacion de alimentos y bebidas comercializados en linea que no cumplan con las
disposiciones legales establecidas en la normatividad colombiana, evitandose de esta manera su
comercializacion en el Pais para la proteccién de la Salud Publica.

3. Dar a conocer la alerta sanitaria del Invima (versién original) en los medios de comunicacion que tengan
disponibles (pagina web, redes sociales, entre otros).


https://nam10.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fapp.invima.gov.co%2Falertas%2Falertas-alimentos-bebidas&data=05%7C02%7Calertas_alimentos%40invima.gov.co%7C40f6f58e177041a16e5f08de2dc75475%7C270d4e26a7ea4f6f8fa0d9ffe5a93b65%7C0%7C0%7C638998531355267405%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=%2FE0xfxIdaMiketj92R6dUYEc8A82IiHXG2cr2dYr2%2B4%3D&reserved=0
https://nam10.safelinks.protection.outlook.com/?url=http%3A%2F%2Fconsultaregistro.invima.gov.co%2FConsultas%2Fconsultas%2Fconsreg_encabcum.jsp&data=05%7C02%7Calertas_alimentos%40invima.gov.co%7C40f6f58e177041a16e5f08de2dc75475%7C270d4e26a7ea4f6f8fa0d9ffe5a93b65%7C0%7C0%7C638998531355288992%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=ImZKBZjbcoHCZKD8%2FmFGIcR0RciD9lkV0DSJEft%2Fup4%3D&reserved=0

Para mas informacion, comuniquese con la entidad a la linea telefonica en Bogota (+57) (601) 2425000
ext. 4500 o al correo electronico: alertas_alimentos@invima.gov.co

En los siguientes enlaces podra acceder directamente a la informacion de su interés en la
pagina web del Invima.

¢ Realizar peticiones, quejas, reclamos, denuncias o sugerencias
e Consultar registros sanitarios

Realizar reportes en linea de eventos adversos
e Farmacovigilancia
e Reactivovigilancia
e Tecnovigilancia
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