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INFORMACION GENERAL

Tipo de Producto Fitoterapéutico
Numero INVIMA PFM2012-0001948
Vigencia En trdmite de renovacion
Titular EuroEtika Ltda
. . FUNDACION LABORATORIO DE FARMACOLOGIA
Registro Sanitario obricante VEGETAL - LABFARVE
LABORATORIOS RETY DE COLOMBIA S.A.S RETYCOL
S.A.S
Importador EuroEtika Ltda

Principio Activo

Extracto Acuoso de Triticum Vulgare

Compaosicion

Cada 100 g contiene Extracto Acuoso de Triticum Vulgare
(Residuo Seco 200 mg/100 mL) 15.0g.

Forma Farmacéutica

Crema Tépica

Presentaciones

Comercial: Caja con Tubo de Aluminio por 15g, 329 y 60g.
Muestra Medica: Caja con Tubo de Aluminio por 4g.

Indicaciones/Uso Terapéutico

Estimulante de procesos re-epitelizantes y cicatrizantes.
Coadyuvante en el manejo de alteraciones ulcero
distroficas de la piel y mucosas.

Posologia

Aplicar una cantidad suficiente de crema sobre la zona
afectada, de acuerdo al tamafio de las lesiones, una o dos
veces al dia o segun criterio médico.

Contraindicaciones y advertencias

Hipersensibilidad a los componentes de la planta.

Via de Administraciéon

Via Topica

Tiempo de vida util

Dos (2) afios

Condicion de Venta

Sin férmula facultativa.

Condiciones de Almacenamiento

Almacenar en su envase y empaque original a temperatura
no mayor de 30 °C.

CUM

N.A.

ATC

N.A.

Cdédigo de Barras

Tubo por 15g: 770-4232-001998
Tubo por 32g: 770-4232-000465
Tubo por 60g: 770-4232-001110
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ESPECIFICACIONES

Parametro

Especificacion

Descripcién

Crema de color blanco.

Identificacion (Hexosas Reductoras)

El espectro UV es similar al Estandar

Viscosidad (Spin 7 20rpm 25°C)

20.000-180.000

pH (20°C)

pH solucién 10% en agua (4,5 — 6,0)

Llenado minimo
(Para cada presentacion:

(100- 110% del peso etiquetado)
Tubo x 60g: 60 — 66 g/Tubo

ey, Tubo x 32g: 32 — 35,2 g/Tubo
[LEER Ry Tubo x 4g: 4 — 4,4 g/Tubo
Tubo x 4q) ' '

Densidad Informativo

Valoracion (Hexosas Reductoras) 18 mg/100g

(70,0 — 130,0%)

Recuento total de
Microorganismos < 10° UFClg
Analisis Aerobios (ufc/qg)
Microbiolégico  Recuento total
(Para cad:_i’ . comblnac_jo de < 10' UFC/g
presentacion: Hongos filamentosos
Tubo x 60g, y levaduras (ufc/qg)
Tubo x 32g y Staphylococcus Ausente / 1g
Tubo x 49) aureus
Pseudomonas Ausente / 1g
aeruginosa
Propiedades . Libre de gluten
Version e (.j? L
; aprobacion Descripcion
Anterior )
Anterior
Se actualizan contraindicaciones y advertencias segun Resolucién No.
00 14/05/2014 2012022098 del 20/08/2012
01 05-/2015 Se actualizan las contraindicaciones
02 02-2016 Se actualiza cddigo de barras
03 04-2016 Se adiciona claim sobre gluten
04 05-2018 Cambio de fabricante
Se adiciona presentacibn de 15g. Se adiciona el fabricante:
05 02-2020 LABORATORIOS RETY DE COLOMBIA S.A.S RETYCOL S.AS. Se
actualizan las especificaciones.
06 02-2020 Se actualiza la vigencia por tramite de renovacion




