FOLLETO PROFESIONAL

FLEXIVAL COLAGENO HIDROLIZADO SACHET

Descripcion del Producto:

Producto Denominado: Suplemento alimenticio en polvo a base de Colageno Hidrolizado
con Calcio, Magnesio, Zinc, Potasio y Vitamina C.

Notificacion Sanitaria Nro.: 34548-ALN-0422

Presentacion: Sachet de 10g c/u - Contenido Neto 300 gr.

Breve Descripcion: Es un colageno hidrolizado alimentario en polvo fortificado con calcio,
magnesio, zinc, potasio y vitamina C, cuyo proposito es ser un complemento de la dieta y ser
fuente concentrada de proteina, que proporciona energia, desarrollo y mantenimiento de una

vida sana. 0% grasa, 0% colesterol y no contiene azlcar, grasa o sal afiadidos.

Vida qtil del producto: 24 meses a partir de la fecha de elaboracion en las condiciones de
almacenamiento recomendadas por el fabricante.

Informacion Adicional:
Tipo o clasificacion del colageno: Colageno contenido en pieles bovinas.

Fuente origen animal: Bovino / Ganado vacuno

Analisis Fisicoquimicos

Requisitos de Calidad Limite de Aceptacién Método de Analisis Interno
Organolépticos Color del polvo Beige POE-ASCC-003

Apariencia del polvo Fino, fluido y sin grumos POE-ASCC-003

Olor del polvo Caracteristico POE-ASCC-003

Color del producto reconstituido en agua Beige POE-ASCC-003

Sabor del producto reconstituido en agua | Neutro POE-ASCC-003
Humedad Humedad (%) =12.00 INS-ASCC-001
Peso Presentacion en gramos 10gr INS-ASCC-019
Informacioén Adicional
DLIP INDUSTRIAL DLIPINDUSTRIAL S.A valida el nivel maximo de humedad al menos una vez cada 12 meses
de acuerdo a la frecuencia establecida en los procedimientos de la planta y en el cronograma de andlisis
internos y externos, esta validacion es realizada en un laboratorio externo acreditado por nuestro organismo
correspondiente. En el caso de que sean usados otros métodos de ensayo alternativos a los sefialados estos
deben ser oficiales. En el caso de no ser un método oficial, este debe ser validado.




Caracteristicas Microbiologicas del Producto

Analisis Microbiolégicos

Requisitos de Calidad Limite de Aceptacién Método de Anélisis Interno
Aerobios Totales, max. (UFC/g) 1x10% INS-ASCC-005
Enterobacterias, max. (UFC/g) 1x10% INS-ASCC-006
Mohos y Levaduras, max. (UFC/g) 1x10% INS-ASCC-007
Staphylococcus aureus, Max ND INS-ASCC-008
ESCHErichia Coll, TNEX.. pe i s e i i asub scosns s v e ND INS-ASCC-009
Salmonella SPP, MNAK. v i b s i b oo i s sk i ND INS-ASCC-010

N

Informacion Adicional

DLIP INDUSTRIAL DLIPINDUSTRIAL S.A valida los niveles maximos microbiologicos al menos una vez cada 12
meses de acuerdo a la frecuencia establecida en los procedimientos de la planta y en el cronograma de
analisis internos y externos, esta validacion es realizada en un laboratorio externo acreditado por nuestro
organismo correspondiente. En el caso de que sean usados otros métodos de ensayo alternativos a los
sefialados estos deben ser oficiales. En el caso de no ser un método oficial, este debe ser validado.

Niveles Maximos de metales pesados

Los complementos Nutricionales no deben contener metales pesados no declarados en niveles de ingesta diaria, mayores a los indicados en la siguiente tabla:

Requisito Nivel Maximo por ingesta diaria (mg)
Arsénico 0.0100
Cadmio 0.0041
Cromo, como cromo hexavalente (CrOa %) 0.0200
Plomo 0.0100
Mercurio 0.0020

NTE INEN 2983:2016 NUTRITIONAL SUPPLEMENTS. REQUIREMENTS

Informacion Adicional

DLIP INDUSTRIAL DLIPINDUSTRIAL S.A valida los niveles maximos de metales pesados al menos una vez
cada 12 meses de acuerdo a la frecuencia establecida en los procedimientos de la planta y en el
cronograma de andlisis internos y externos, esta validacidon es realizada en un laboratorio externo
acreditado por nuestro organismo correspondiente. En el caso de que sean usados otros métodos de
ensayo alternativos a los sefialados estos deben ser oficiales. En el caso de no ser un método oficial, este
debe ser validado.

Nivel Maximo de Aflatoxinas Totales

Los complementos Nutricionales no deben exceder el nivel maximo de aflatoxinas indicado en la
siguiente tabla:

Requisito Nivel Maximo (ng/g)

Aflatoxinas totales 20

NTE INEN 298320

Informacion Adicional

DLIP INDUSTRIAL DLIPINDUSTRIAL S.A valida el nivel maximo de aflatoxinas totales al menos una vez
cada 12 meses de acuerdo a la frecuencia establecida en los procedimientos de la planta y en el
cronograma de analisis internos y externos, esta validacién es realizada en un laboratorio externo
acreditado por nuestro organismo correspondiente. En el caso de que sean usados otros métodos de
ensayo alternativos a los sefialados estos deben ser oficiales. En el caso de no ser un método oficial,
este debe ser validado.

& MUTRITIONAL SUPPLEMENTS. REQUIREMENTS




Informacion Nutricional

Tamario por porcion 10g
Porciones por envase 30
Cantidad por porcidn
Energia (calorias) 147kJ (35 Kilocalorias)
Energias de grasa (Calorias de grasa) 0kJ ( 0 Kilocalorias)
En 1 Porcion % Valor Diario*
Grasa Total Og 0%
Grasa saturada Og 0%
Grasa trans Og 0%
Colesterol Omg 0%
Sodio 50mg 2%
Carbohidratos totales Og 0%
Azlcares Og
Proteinas 9g 18%
Vitamina C (acido ascorbico) 15mg 15%
Magnesio 33mg 10%
Potasio 385mg 10%
Calcio 88mg 10%
Zinc 2mg 10%
*Los porcentajes de los valores diarios estan basados en una dieta de 8380 kJ (2000 Kilocalerias)

Breve Descripcion del Proceso de Produccion

Producto obtenido mediante Secado por Spray Dry una de las tecnologias mas destacadas que
se aplican actualmente a los productos farmacéuticos. Es un proceso continuo que convierte en
un solo paso una alimentaciéon liquida en un polvo, un proceso ideal cuando se requieren
atributos precisos como el tamafio de las particulas, la morfologia y la estabilidad.

Informacién de Alérgenos:

Los ingredientes utilizados para la elaboracidn de este producto no contienen alérgenos

Tipo de Prueba realizada: Detalles de la prueba: Método de Ensayo:
3M® Clean-Trace™ ALLTEC60 hisopos Prueba altamente sensible, detecta INS-ASCC-013
para deteccion de alérgenos en cantidades tan pequefias como 3ug de

superficies. proteinas. Validado para una gama de

proteinas alergénicas, incluyendo el huevo,
la leche, gluten, soja y mani.

Garantia: No utilizamos ningtin otro insumo o materia prima que pueda contener gluten

en el proceso de produccién de éste producto.

Usos previstos del producto

Este Suplemento Alimenticio en Polvo es una base ampliamente utilizada para preparar
bebidas con Colageno al ser reconstituido el polvo en agua, ademas puede ser utilizado en otras
mezclas tales como: Jugos y batidos de frutas, T¢, Yogurt, Helado, Bebidas energizantes,
Bebidas enriquecidas, entre otras.



Uso no Previsto del Producto pero Razonablemente esperado

No apto para inhalacion

No utilizar como unica fuente de alimento

No puede ser utilizado como reactivo de laboratorio

No apto para la fabricacion de sustancias quimicas

No consumir después de su vida util para prevenir defectos de calidad

Dosis Recomendada y Consumidores

Agitar vigorosamente un sachet (10 gramos) del Suplemento alimenticio en polvo a base de
Colageno Hidrolizado con Calcio, Magnesio, Zinc, Potasio y Vitamina C en cualquier bebida
alimenticia favorita por el consumidor (Agua, Leche, batidos, Jugos, T¢, Infusiones, Yogurt,
ete).

Producto dirigido a personas mayores de 18 afios.
Declaracion de OMG:
Los ingredientes utilizados para la elaboracion de este producto no contienen OMGs
Manipulacion y Almacenamiento

Manipulacion y almacenamiento: El tiempo de vida util para este producto se ha potenciado
por buenas condiciones de almacenamiento que incluyen temperatura 6ptima (Min. 15 °C —
Max. 30 °C) y humedad relativa por debajo de 65 %.

Condiciones Optimas de Bodegas: Los almacenes o bodegas para almacenar el producto
deben mantenerse en condiciones higiénicas y ambientales apropiadas para evitar la
descomposicidon o contaminacidn posterior del producto envasado y empaquetado.

Control de las condiciones de clima y almacenamiento:

-Los almacenes o bodegas para almacenar el producto deben incluir mecanismos para el control
de temperatura y humedad que asegure la conservacion de los mismos; también debe incluir
un programa sanitario que contemple un plan de limpieza, higiene y un adecuado control de
plagas.

-Almacenar sobre pallets o anaquel estantes (a una altura que evite el contacto con el piso) y
mantener la cantidad de unidades (cajas master) por pallets.

-Almacenar en un lugar limpio, seco y libre de infestacion por insectos, roedores y protegido
contra contaminantes quimicos (combustible, lubricantes, abonos quimicos, venenos, etc.) o
microbiologicos, alejado de olores fuertes y protegido de la luz solar directa.

Condiciones minimas de manipulacién y transporte: El producto debe ser almacenado
alejados de la pared de manera que faciliten el libre ingreso del personal para el aseo y
mantenimiento del local, almacén o bodega, aplicar efectivas buenas practicas de
almacenamiento (BPA); estas ayudan a mantener la estabilidad del producto y por ende su
calidad. Es conveniente rotar los productos almacenados en pallets con la finalidad de mejorar
la circulacion de aire. Se recomienda que las rotaciones de cajas (movimientos del orden de las
cajas) en los pallets sean realizadas una vez cada tres meses.

Transportacion: En vehiculos limpios, con proteccion de las condiciones del clima, colocar
el producto con la parte superior hacia arriba, no estar sometido a presiones o golpes que
puedan dafiar la caja, el empaque o envase. No transportar con sustancias toxicas o peligrosas.
No necesita condiciones de refrigeracion.

Vida util: 24 meses a partir de la fecha de elaboracion en las condiciones de manipulacion y
almacenamiento recomendadas por el fabricante.



