Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria

Alerta Sanitaria: Retiro voluntario del mercado de 42 lotes
de formulas infantiles marca ALULA GOLD PREMIUM

Fecha de notificacion del retiro voluntario: 21 de enero de 2026

Nombres de los productos:

e 1.FORMULA DE INICIO PARA LACTANTES CON HIERRO, ALFALACTOALBUMINA, HMO,

e DHA& ARA, LUTEINA, NUCLEOTIDOS, VITAMINAS Y MINERALES. ALULA GOLD
PREMIUM.

e 2. FORMULA DE CONTINUACION PARA LACTANTES CON HIERRO, HMO, DHA & ARA,
LUTEINA, NUCLEOTIDOS, VITAMINAS Y MINERALES. ALULA GOLD 2 PREMIUM

e 3. PREPARADO COMPLEMENTARIO EN POLVO CON DHA, VITAMINAS, MINERALES Y
HMO A BASE DE LECHE DESCREMADA. ALULA GOLD 3 PREMIUM.

e 4. FORMULA PARA LACTANTES CON HIERRO, PROTEINA PARCIALMENTE
HIDROLIZADA, SN2-PALMITATO Y HMO REDUCIDA EN LACTOSA. ALULA GOLD
COMFORT PREMIUM.

e 5 FORMULA PARA LACTANTES CON HIERRO, LIBRE DE LACTOSA. ALULA GOLD SIN
LACTOSA PREMIUM

e 6.COMPLEMENTO NUTRICIONAL EN POLVO, A BASE DE LECHE, SABOR VAINILLA, CON
VITAMINAS, MINERALES Y OTROS NUTRIENTES. PEDIALACT PREMIUM.

Marca comercial de producto: ALULA GOLD PREMIUM
Clase de producto: ALIMENTO PROCESADO

Presentacion comercial afectada:

e ALULA GOLD 1 PREMIUM: 200g, 400g, 900g
e ALULA GOLD 2 PREMIUM: 200g, 400g, 900g
e ALULA GOLD 3 PREMIUM: 200g, 400g, 900g
e ALULA GOLD COMFORT PREMIUM: 200g, 400g, 900g

PRODUCTOS IMPORTADOS QUE NO FUERON COMERCIALIZADOS:
e PEDIALACT PREMIUM: 200g, 4009
e ALULA GOLD SIN LACTOSA PREMIUM: 200g

Nro. Notificacion Sanitaria (NS):

e 24950-ALE-0824, 24922-ALE-0824, 25116-ALE-0924, 25118-ALE-0924, 27777-ALE-1025,
25026-ALE-0824
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Lote (s) / Nombre del producto / Fecha de fabricacion / Fecha de expiracion:
N LOTE NOMBRE DEL PRODUCTO | crarIGACION | EXPIRAGION
1 8000003300 A e o aeM 31/3/2025 17/2/2027
2 8000003379 A e M 71312027 6/6/2025
3 8000003236 A S D 2T REM 3/2/2025 5/12/2026
4 8000003275 A S D 2FREM 31/3/2025 30/1/2027
5 8000003345 A e A 6/6/2025 3/3/2027
6 8000003196 ALLLASOLD SFREM 241212025 3/12/2026
7 8000003197 A S0 SFREM 241212025 411212026
8 8000003198 A S oD SFREM 2412/2025 411212026
9 8000003199 A S0 SFREM 2412/2025 411212026
10 | 8000003271 A e 31/3/2025 30/1/2027
11 | 8000003308 ALLLASOLD SFREM 31/3/2025 171212027
12 | 8000003350 ALLLASOLD SFREM 31/3/2025 5/3/2027
13 | 8000003179 ALULACOLD GoREM 8/1/2025 27/11/2026
14 | 8000003285 AL oD e 31/3/2025 6/212027
15 | 8000003358 AL oD e 27/6/2025 11/3/2027
16 | 8000003269 ALULACOLD 2 PREM 8/1/2025 28/11/2026
17 | 8000003286 ALULACOLD 2 PREM 31/3/2025 6/2/2027
18 | 8000003351 ALULACOLD 2 PREM 27/6/2025 12/3/2027
19 | 8000003181 ALULACOLD 3 PREM 8/1/2025 20/11/2026
20 | 8000003287 A oy M 18/4/2025 71212027
21 | 8000003178 A ™ 8/1/2025 26/11/2026
22 | 8000003288 ALULACOLD S EREM 31/3/2025 6/2/2027
23 | 8000003226 ALULACOLD 2 PREM 8/1/2025 28/11/2026
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24 8000003180 ALUé'EAL(SSOLgX'?’lgRLEM 3/2/2025 29/11/2026

25 8000003289 ALUé'EAL(;(?OLgXi;RLEM 31/3/2025 71212027

26 8000003246 ALULA GOLLEEESO'\SEORT PREM 5/2/2025 2/12/2026

27 | 8000003301 | ALULAGOLD COMPORTPREM 31/3/2025 17/212027

28 8000003386 ALULA GOLLEE(IESOI\SEORT PREM 6/6/2025 18/3/2027

29 8000003223 ALULA GOLSEEZDO'\SEORT PREM 31/3/2025 18/11/2026

30 8000003290 ALULA GOIEDEE%'\(;EORT PREM 31/3/2025 10/2/2027

31 8000003360 ALULA GOLéDEE?ORSEORT PREM 11/8/2025 12/3/2027

32 8000003224 ALULPARC;\)AII‘SNCIZZ%BIEORT 30/12/2024 19/11/2026

33 8000003291 ALULISA‘R?EROAII'SMCZ%BIEORT 31/3/2025 10/2/2027

34 | 8000003359 A o 6/6/2025 12/3/2027

35 | 800000300 | ANULAGOLDCOMPORTEREM | 1611212005 28/10/2027

36 | 8000003589 ALLLACOLD L DREN 16/12/2025 14/10/2027

37 8000003594 ALUé'EALCZ;(())OLgxllgRLEM 16/12/2025 14/10/2027

38 8000003597 ALULA GOLé)EEL?O'\SEORT PREM 16/12/2025 23/10/2027

39 | 8000003595 AL D R 25/11/2025 22/10/2027

40 | 800000343 | ALULAGOLD LEPREMIM 16/12/2025 3/11/2027

41 8000003621 PEDIALACT BEL200G*12 LATAM 16/12/2025 16/10/2027

42 8000003620 PEDIALACT BEL400G*12 LATAM 3/12/2025 16/10/2027
Titular de la Notificacion Sanitaria (NS):
SANULAC NUTRICION ECUADOR S. A.
Laboratorio Fabricante / Pais:
CELIA LAITERIE DE CRAON / FRANCIA
Motivo del retiro:
Esta retirada se realiza tras la alerta emitida por la asociacion profesional francesa de nutricion infantil
(Alliance 7) relativa a la posible presencia de cereulida en un ingrediente utilizado en la nutricion infantil,
el ARA (Acido Araquidénico, un &cido graso poliinsaturado de cadena larga tipo Omega-6), suministrado
por un proveedor internacional, que entra en la composicidn de ciertos preparados para lactantes.
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La contaminacién detectada corresponde a la presencia de cereulida, toxina emética producida por
Bacillus cereus, caracterizada por su alta termoestabilidad, resistencia a pH acido y a los procesos
convencionales de reconstitucion de férmulas infantiles.

Esta toxina puede provocar dos tipos de enfermedades. Una de las formas de presentacion es una
intoxicacion - sindrome emético, que se manifiesta con nauseas y vomitos 1 a 6 horas luego de la ingesta
del alimento contaminado con esta toxina. Por otro lado, el sindrome diarreico se presenta con diarrea,
dolor abdominal y fiebre a las 8 a 16 horas post consumo.

Fotografias del producto:
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RECOMENDACIONES

Al respecto, la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria — Arcsa,

recomie

nda a los profesionales de salud, establecimientos y poblacién en general, lo

siguiente:

En caso de haber adquirido los productos y lotes mencionados, suspender su uso
de manerainmediata y, de ser pertinente, consultar con un profesional de la salud.
Identificar e inmovilizar de forma inmediata el(los) lote(s) o serie(s) de los
productos objeto de retiro, evitando su uso, venta o distribucién, y contactar a su
proveedor o distribuidor autorizado.

Notificar oportunamente a la empresa responsable del retiro, proporcionando
informacidn completa sobre el(los) lote(s) o serie(s) identificados, a los siguientes
correos electronicos: diana.sotomayor@ec.lactalis.com y
juan.mosquera@ec.lactalis.com

Informar a ARCSA sobre la venta o distribucion del(los) lote(s) o serie(s) de los
productos antes referidos, a través del correo electrénico
vigilancia.alimentos@controlsanitario.gob.ec, mediante la aplicacion ARCSA
Movil o por cualquier otro canal institucional habilitado para el efecto. Los datos
personales y la informacion proporcionada seran tratados con caracter
estrictamente confidencial.

Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque
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Las alertas de retiros del mercado tienen por objetivo comunicar a la poblacién general
sobre la medida sanitaria. Sin embargo, es la empresa responsable del retiro quien debe
informar a la cadena de comercializacion de los productos objetos de retiro, segin lo
establecido en el Instructivo Externo “Notificacion de Retiro del Mercado de Productos de
uso y consumo humano sujetos a control y vigilancia sanitaria IE-B.5.1.1-GN-02 version
02’
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