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1. IDENTIFICACION QUIMICA DE LA SUSTANCIA'Y FABRICANTE:
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ACEITE DE ALMENDRAS
SOLUCION ORAL

Nombre comercial: Aceite de almendras
Nombre quimico: Aceite de almendras
Ingrediente que contribuye al riesgo: No aplica

N° registro REACH: Exento, segun el Anexo V, Apartado 9 —

obtenida de fuentes naturales no modificada quimicamente

YV Vv

Usos: Como laxante de uso oral
LIQUIDO NO INFLAMABLE

INFORMACION SOBRE EL FABRICANTE

Fabricante:

Laboratorio ALKOFARMA E.I.R.L.

Sustancia

Direccion del Fabricante: Jr. Victor Li Carrillo N° 521 — Urb. Condevilla SMP — LIMA

Certificacion BPM:
RUC N°:
Rubro:

Certificado por DIGEMID
20501543277

Laboratorio de Productos Farmacéuticos,

Médicos y Productos Sanitarios

Dispositivos
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2. CARACTERISTICAS/PROPIEDADES QUIMICAS

v' Aspecto : Producto de aspecto homogéneo, libre de particulas
extrafas.

v' Estado fisico : Liquido
v' Color : Amarillo palido
v' Olor : Caracteristico

v' Biodegradable

3. ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

Segun lo autorizado por DIGEMID, refrendado en el Certificado de Analisis del
producto terminado.

4. COMPOSICION QUIMICA / INFORMACION SOBRE LOS COMPONENTES

» Componentes:

Cada 100 mL
Nombre de la Funcion
sustancia
Aceite de almendras Laxante
Aceite vegetal de Disolvente
soya C.S.p.
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5. COMPOSICION QUIMICA / INFORMACION SOBRE LOS COMPONENTES
» Componente: ACEITE DE ALMENDRAS
» N° CAS: 8007-69-0
» NFPA: Salud: 1 Reactividad: 0 Fuego: 1

6. USOS

> Se utiliza como laxante
> Solo uso interno

7. DOSIS

» 01 cucharada en ayunas

8. ADVERTENCIA

» Conservar el producto a una temperatura no mayor de 30 °C
» Proteger de la luz solar

9. PRECAUCIONES

No administrar los primeros 03 meses del embarazo
Evitar el contacto con los ojos

Mantener alejado del alcance de los nifios

No exponer el producto directamente a los rayos solares
Mantener el envase herméticamente cerrado
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10. MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO DEL PRODUCTO

10.1. Manipulacion:
v' Sin indicaciones particulares
10.2. Almacenamiento:

v' Recipientes bien cerrados.

v Almacenar el producto en un lugar fresco y seco, generalmente
almacenarlo a temperaturas no mayores de 30 °C

v' Almacenar el producto sobre parihuelas, nunca dejar el producto en el
piso.

v' Los lugares de almacenamiento deben contar con superficies lisas y de
facil limpieza en caso de derrame.

v' Los almacenes deben estar construidos de tal forma que en caso de
derrame accidental el producto fluya a una zona segura y quede
retenido en ella.

v

Los envases y depdsitos deben ser utilizados unicamente para aceite

de almendras.

11. CONDICIONES DE DISTRIBUCION Y TRANSPORTE

11.1. Distribucién y Transporte:

v" Los productos farmacéuticos de ALKOFARMA EIRL son distribuidos y
transportados de conformidad con los procedimientos que permitan:

a) La identificacion del embalaje;

b) Que el producto no contamine y no sea contaminado por otros

productos;

c) Que se tomen las debidas precauciones contra derrames, roturas,

confusién y robo; vy,
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d) Que se mantengan las condiciones ambientales indicadas por el

fabricante.

e) Que el cliente reciba la documentacion de entrega que asegura que
los productos no han estado sometidos a demoras inaceptables ni
hayan sufrido variaciones de las condiciones de almacenamiento

durante la distribucion

12. INFORMACION TECNICA DEL PRODUCTO
v" Reg. Sanitario: Vigente a la fecha.

v Fecha de Vencimiento del producto: 36 meses.

v'El producto cumple con Certificacion en Buenas Practicas de Manufactura -
BPM, Buenas Practicas de Laboratorio - BPL, Buenas Practicas de
Almacenamiento - BPA y Buenas Practicas de Distribucion y Transporte

BPDT

Area de Informacién Técnica del Medicamento, Dispositivo Médico y

Producto Sanitario

ALKOFARMA EIRL

Jr. Victor Li Carrillo N° 521 Urb. Condevilla — San Martin de Porres - Lima

Teléfono 01-5670517
Correo: ventas@alkofarma.com
eflores@alkofarma.com
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