


R-NEW ANTIOXIDANTE CELULAR
INFORME TECNICO-TOXICOLOGICO

El presente Informe Técnico-Toxicolégico tiene como finalidad sustentar
cientificamente l|a seguridad e inocuidad del suplemento alimenticio R-NEW
Antioxidante Celular, mediante la evaluacion individual de cada componente activo y
excipiente, su perfil farmacoldgico, farmacocinético y toxicolégico, asi como los
margenes terapéuticos establecidos en la literatura cientifica y fuentes regulatorias
oficiales.

La formulacion de R-NEW integra polifenoles, vitaminas y extractos naturales con alta
capacidad antioxidante y antiinflamatoria, disefiados para proteger las células frente al
estrés oxidativo, mejorar la microcirculacién y apoyar la salud cardiovascular y
metabdlica.

Todos los ingredientes cuentan con amplio respaldo cientifico y se encuentran dentro de
los limites seguros reconocidos por la FEUM, la FDA, la EFSA y bajo las Buenas
Practicas de Fabricacion (BPF). El andlisis toxicoldgico confirma la ausencia de
potencial mutagénico, carcinogénico o hepatotoxico en las dosis empleadas.

COMPOSICION CUALI-CUANTITATIVA POR CAPSULA

Sustancia Cantidad (mg)

Semilla de uva roja (Vitis vinifera) 200
Resveratrol 100
Acai (Euterpe oleraceq) 100
Vitamina C (Acido ascérbico) 90
Pimienta negra (Piper nigrum) 10




ANALISIS TOXICOLOGICO Y FARMACOLOGICO INDIVIDUAL

1.Semilla de uva roja (Vitis vinifera) - 200 mg
e Accion farmacologica:
o Rica en proantocianidinas (OPC) con propiedades antioxidantes, vasoprotectoras
y antienvejecimiento. Inhibe radicales libres y protege tejidos, 6rganos y células
frente al deterioro prematuro.
e Seguridad:
o Dosis de hasta 300 mg/dia han mostrado excelente tolerabilidad en humanos.
Clasificada como GRAS por la FDA.
e Toxicologia:
o Estudios en roedores demuestran toxicidad aguda extremadamente baja. No se
reportan efectos adversos en humanos dentro del rango terapéutico.
e Conclusion:
o Seguro en humanos.

2.Resveratrol - 100 mg
e Accion farmacolodgica:

o Polifenol con efectos antioxidantes, antiinflamatorios, cardioprotectores vy
moduladores del metabolismo celular. Estimula las sirtuinas y promueve la
reparacion del ADN. Suprime mediadores inflamatorios (TNF-q, IL-17) y modula la
angiogénesis, contribuyendo a la proteccion celular y vascular.

e Seguridad:
o Estudios en humanos con dosis de 500-1000 mg/dia durante tres meses
demuestran buena tolerancia.
e Toxicologia:
o Dosis superiores a 2.5 g/dia pueden causar molestias gastrointestinales leves.
e Conclusion:
o Seguro en humanos.

3.Acai (Euterpe oleracea)-100 mg
e Accion farmacolodgica:

o Alto contenido en antocianinas, flavonoides y acidos grasos esenciales. Posee
propiedades antioxidantes, antiinflamatorias y neuroprotectoras, con beneficios
demostrados sobre pardmetros cardiometabdlicos.

e Seguridad:
o Dosis de hasta 300-600 mg/dia son bien toleradas sin reportes de efectos
adversos.
e Toxicologia:
o No se han descrito niveles toxicos ni efectos clinicamente significativos.
e Conclusion:
o Seguro en humanos.



ANALISIS TOXICOLOGICO Y FARMACOLOGICO INDIVIDUAL

4.Vitamina C (Acido ascérbico) - 90 mg
e Accion farmacoldgica:

o Esencial para el sistema inmunoldgico y la sintesis de colageno. Participa en la
defensa antioxidante, neutralizando radicales libres en conjunto con la vitamina E,
la coenzima Ql0 y el betacaroteno.

e Seguridad:
o RDA para adultos: 75-90 mg/dia. UL (nivel méaximo tolerable): 2000 mg/dia.
e Toxicologia:

o Dosis elevadas (»>1000 mg/dia) pueden causar molestias gastrointestinales o

riesgo de calculos renales en personas predispuestas.
e Conclusion:
o Seguro en humanos.

5.Pimienta negra (Piper nigrum) - 10 mg
e Accion farmacolodgica:
o Contiene piperina, alcaloide que estimula enzimas digestivos pancreaticos e
intestinales, mejorando la absorcion de nutrientes. Posee actividad antioxidante,

antitumoral, antidepresiva, antiinflamatoria, hepatoprotectora e
inmunoestimulante. Aumenta la biodisponibilidad de compuestos como el
resveratrol.

e Seguridad:

o Dosis de hasta 20 mg/dia son seguras y bien toleradas.
e Toxicologia:
o En modelos animales, las dosis téxicas superan las empleadas en humanos en
mas de 100 veces. Puede provocar irritacion gastrica a dosis excesivas.
e Conclusion:
o Seguro en humanos.

NOTA ADICIONAL DE SEGURIDAD

La formulacion R-NEW Antioxidante Celular esta disefada para ofrecer un efecto
antioxidante sinérgico que protege las células del estrés oxidativo y favorece la
regeneracion celular:

La semilla de uva y el agai actian como potentes neutralizadores de radicales libres.
El resveratrol modula las vias de longevidad celular (SIRTI/AMPK).

La vitamina C refuerza la respuesta inmune y regenera antioxidantes enddégenos.

La pimienta negra mejora la biodisponibilidad y absorcién de polifenoles.

La sinergia entre estos compuestos es segura y no produce interacciones adversas. Las
dosis empleadas se encuentran muy por debajo de los niveles de riesgo establecidos en
estudios preclinicos y clinicos.



CONCLUSION GENERAL

La formulacion R-NEW Antioxidante Celular cumple con los criterios de inocuidad,
estabilidad y seguridad toxicolégica establecidos para suplementos alimenticios.

No requiere estudios adicionales de toxicidad in vivo, ya que todos los ingredientes
poseen amplia evidencia clinica, alta tolerabilidad y ausencia de interacciones sinérgicas
adversas.
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