Version:

Alerta N° 2
NOTIFICACION DE ALERTA Rogn | e formulario
RELATIVA A LA INOCUIDADDE |[1 [3 [1 [2023
LOS ALIMENTOS Fecha de Emision:
23/03/2023

Hora de Emision:
16:00

1. Identificacion del Producto

a) Verdadera naturaleza del producto: Suplemento Alimentario de vitamina
D3.

b) Nombre comercial del producto: D'VIDA 10 ml Vitamina D3 200 U.l y
D’VIDA 5 ml Vitamina D3 200 U.I.

c) Caracteristicas del envase (bolsas, cajas, sobres, etc.): Frasco gotas.

d) Contenido neto: 10 ml.

e) ldentificacion del o los lotes de produccion involucrados: Serie 224911

f) Fecha(s) de elaboracion: No identificada
Vencimiento: 09/2024

g) A qué segmento de poblacion estéd destinado el producto: No definido
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10 ml
Solucion oral’para
Via oral

ANDROMACO W

l. Productos muestreados: ElI producto no fue muestreado, sino que
corresponde a una autodenuncia de la empresa.
Resultado de no conformidad: La empresa elaboradora sefiala que se trata de cuerpo

extrafio en el producto.




2. Datos del establecimiento de alimentos

a) Nombre del establecimiento: Laboratorios Andromaco S.A.

b) Tipo de establecimiento (elaborador, importador, envasadora, etc.):
elaborador y envasador.

c) Direccion del establecimiento: Av. Quilin 5273, Pefialolén, Region
Metropolitana.

d) Numero y fecha de autorizacion sanitaria: 042759 de 28 de julio de 2011

e) Ne°de teléfono: 225948643

f) Correo electrénico: leonardo.lucchini@grunenthal.com

g) Nombre delapersonaencargada del establecimiento: Leonardo Lucchini
S

3. Naturaleza del peligro involucrado

a) Nombre del agente contaminante: Particulas extrafias que podria
corresponder a vidrio.

b) Si es posible, cuantificacion de la presencia del agente en el alimento:
Sin cuantificacion.

4. Volumen y distribucién del producto involucrado

a) Cantidad de producto elaborado fecha de elaboracién o fecha de envasado
o lote de produccioén involucrado: 274.846 unidades de 10y 5 ml.

b) Cantidad de producto del mismo o los mismos lotes distribuidos en el
mercado: 266.507 unidades de 10y 5 ml.

c) Cantidad de producto del mismo lote almacenado en el mismo
establecimiento: Sin dato

d) Cantidad estimada vendida a consumidores: Sin informacién

Aunque no hay informacién precisa de la distribuciéon la empresa entreg6 el
siguiente detalle:

Farmacias 76%
Instituciones publicas (Hospital, Municipalidad, Consultorio) 20%

Instituciones privadas (Clinicas) 4%

Antecedentes de enfermedad:
a) ¢Se han notificado casos o brotes de enfermedad en relacién a esta notificaciéon? No

b) ¢Se han notificado casos o brotes de enfermedad en relacidon a una notificacion
similar a esta en laregién? No.

Descripcién del peligro:



Naturaleza y alcance de los efectos negativos en la salud: Particulas semejantes a vidrio.
Si es posible, descripcion de la relaciéon dosis respuesta: Sin informacion

Si es posible, descripcion de la cuantificaciéon del peligro en el alimento: Sin informacion
Descripcién de la poblacion a la que esta destinada el producto: Sin informacion
Descripcién de la cantidad de poblacion vulnerable expuesta: Sin informacion

Clasificacion del nivel de riesgo cualitativo: No determinado aun, pero de tratarse de vidrio
de tamafio inferior al agujero del gotario, podria ser alto.

Alto Medio Bajo
X




7. Comentarios

Los fiscalizadores de Alimentos de las SEREMI de Salud en conjunto con los de Farmacia
deberian verificar en una muestra de farmacias, de cada Regién determinar si efectivamente se
ha realizado el retiro.

Elaborado por: Alvaro Flores Andrade
Teléfonos de Contacto: 25742409 - 242409
Correo Electronico: aflores@minsal.cl
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