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OXIDO DE ZINC

POLVO - USO EXTERNO

1. IDENTIFICACION QUIMICA DE LA SUSTANCIA Y FABRICANTE:

» Formula quimica: ZnO
» Nombre comercial: OXIDO DE ZINC
» Numero CAS: 1314-13-2

» Usos: En medicina, para el mal olor de los pies y antiséptico en afecciones
dermatoldgicas.

» Forma Farmacéutica: Polvo de uso farmacéutico para USO EXTERNO

INFORMACION SOBRE EL FABRICANTE

Fabricante: Laboratorio ALKOFARMA E.I.R.L.

Direccion del Fabricante: Jr. Victor Li Carrillo N° 521 — Urb. Condevilla SMP — LIMA
Certificacion BPM: Certificado por DIGEMID

RUC Ne: 20501543277

Rubro: Laboratorio de Productos Farmacéuticos, Dispositivos

Médicos y Productos Sanitarios
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2. COMPOSICION QUIMICA / INFORMACION SOBRE LOS COMPONENTES

» Componente: OXIDO DE ZINC

Cada 100 g del producto contiene:

Oxido de Zinc

3. CARACTERISTICAS/PROPIEDADES QUIMICAS

v' Aspecto : Polvo de color blanco disefiado a base de
Oxido de zinc, que actlta sobre la piel. Polvo libre de
particulas extrafas, de aspecto limpio

v' Estado fisico : Solido - Polvo

v' Color : Blanco

v' Concentracién del principio activo: Entre 99 — 100,5%

v Olor

: Caracteristico

v' Envase inmediato: Frasco PEAD hermético, con tapa, sin fugas, con
precinto de seguridad inviolable

En caja de embalaje de cartdén corrugado de acuerdo a requerimiento
del cliente.

v" Producto de reenvase que no requiere Registro Sanitario por DIGEMID
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UNION

» Mal olor de los pies
» Antiséptico en afecciones dermatolégicas.
» Solo uso externo

VIA DE ADMINISTRACION

» Topico dérmica

ADVERTENCIA

» No ingerir
» No inhalar

FORMA DE PRESENTACION

» Frasco PEAD x 50 y 100 gramos

CONDICIONES DE MANIPULACION DEL PRODUCTO

8.1. Manipulacion:

v" Manipular el producto Oxido de Zinc — Polvo para uso externo en lugares

adecuados para tal fin

v" Manipular el producto con cuidado y evitar su contaminacion.

v" No retornar el producto a sus envases debido al riesgo de coger humedad

(Higroscopico).

v' Debe cumplirse la reglamentacion aplicable sobre proteccion contra riesgos de

agentes quimicos en el puesto de trabajo.
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9. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO DEL PRODUCTO

9.1. Almacenamiento:

v
v

v

Almacenar el producto en lugares a temperaturas no mayores de 30 °C
Almacenar el producto en lugares ventilados lejos de fuentes de calor y fuentes
de ignicion.

Almacenar el producto sobre parihuelas, nunca dejar el producto en el piso.
Los lugares de almacenamiento deben contar con superficies lisas y de facil
limpieza en caso de derrame.

Los envases deben ser utilizados Unicamente para Oxido de Zinc — Polvo para
uso externo

Almacenar el producto en recipientes herméticamente cerrados.

Los envases deben ser inspeccionados visualmente de forma regular para
detectar anomalias (hinchamiento, deformaciones, entre otros.)

Proteger los envases de la luz directa del sol.

10. CONDICIONES DE DISTRIBUCION Y TRANSPORTE

10.1.

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,
confusion y robo; y,

d) Que se mantengan las condiciones ambientales indicadas por el
fabricante.

e) Que el cliente reciba la documentacién 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 y transporte.
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11. PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS DEL PRODUCTO

11.1. Precauciones:
o Suspenda su uso si aparece irritacion o enrojecimiento en la piel

11.2. Advertencias:
o Proteger de la luz solar

12. INFORMACION TECNICA DEL PRODUCTO
v" Reg. Sanitario: No requiere segun DIGEMID.

v" Fecha de Vencimiento: 48 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 Distribuciéon y Transporte BPDT

Area de Informacion 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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