


FLOW-+ PRE + PROBIOTICOS
INFORME TECNICO-TOXICOLOGICO

El presente Informe Técnico-Toxicolégico tiene como finalidad sustentar
cientificamente la seguridad e inocuidad de la féormula magistral FLOW+ Pre +
Probicticos, mediante la evaluacion individual de cada componente activo y excipiente,
su perfil farmacoldgico, farmacocinético y toxicoldgico, asi como los margenes
terapéuticos establecidos en la literatura cientifica y fuentes regulatorias oficiales.

La formulacion se basa en cepas probidticas vivas y extractos botanicos tradicionalmente
empleados para favorecer la funcion digestiva, intestinal y el equilibrio de la microbiota.
Todos los ingredientes estan reconocidos como seguros (GRAS) por la FDA y cumplen
con los lineamientos de la FEUM, la EFSA y las Buenas Practicas de Fabricacion (BPF).

El analisis demuestra que las dosis empleadas se encuentran dentro de los margenes
terapéuticos seguros y que la combinacion de probidticos, extractos vegetales y
excipientes utilizados en FLOW+ no presenta evidencia de toxicidad aguda, subcrdnica
ni de transferencia génica.

COMPOSICION CUALI-CUANTITATIVA POR CAPSULA

Sustancia Cantidad (mg)

Mezcla de bacilos (L. plantarum, B. coagulans, L. salivarius,
L. paracasei, L. rhamnosus, L. casei, B. breve, B. longum, L. 212
reuteri)

Extracto de raiz de regaliz desglicirrizado (Glycyrrhiza

glabra) o0
Extracto de raiz y hojas de diente de ledn (Taraxacum €0
officinale)

Dimeticona 40

Celulosa microcristalina 308.495




ANALISIS TOXICOLOGICO Y FARMACOLOGICO INDIVIDUAL

1.Mezcla de bacilos (L. plantarum, B. coagulans, L. salivarius, L. paracasei, L.
rhamnosus, L. casei, B. breve, B. longum, L. reuteri) - 212 mg
e Accion farmacologica:

o Las cepas Lactobacillus y Bifidobacterium han demostrado, en estudios clinicos y
experimentales, beneficios como la regulacion de la microbiota intestinal, la
modulacion de la respuesta inmune, la produccién de acidos grasos de cadena
corta y la sintesis de vitaminas del complejo B. Estas bacterias actdan
compitiendo con patdégenos por sitios de adhesion epitelial, reduciendo la
inflamacion intestinal y promoviendo la integridad de |la mucosa gastrointestinal.

e Seguridad:

o Dosis >10° UFC/dia por cepa han mostrado seguridad en adultos e incluso

neonatos.
e Toxicologia:

o No poseen factores de virulencia ni capacidad para transferir genes de resistencia
antimicrobiana. No se ha demostrado toxicidad aguda ni subcronica en estudios
animales ni humanos, incluso a dosis superiores.

e Conclusion:
o Seguro en humanos.

2.Extracto de raiz de regaliz desglicirrizado (Glycyrrhiza glabra) - 60 mg
e Accion farmacologica:

o Mucoprotector gastrico que aumenta la produccion de moco intestinal y gastrico.
Proporciona efecto antiinflamatorio y reparador de la mucosa sin los efectos
mineralocorticoides de la glicirricina.

e Seguridad:

o En estudios clinicos, dosis de hasta 1.5 g/dia durante 12 semanas no generaron

eventos adversos.
e Toxicologia:

o El extracto desglicirrizado (DGL) elimina mas del 97 % de glicirricina, principal
responsable de toxicidad hepatica e hipertension. No es mutagénico ni
embriotoxico.

e Conclusion:

o Seguro en humanos. La forma desglicirrizada elimina el principal factor toxico del

regaliz convencional.



ANALISIS TOXICOLOGICO Y FARMACOLOGICO INDIVIDUAL

3.Extracto de raiz y hojas de diente de leén (Taraxacum officinale) - 60 mg
e Accion farmacoldgica:
o Estimula la secrecion biliar (efecto colerético) y la produccion de jugos gastricos.
Posee actividad antioxidante, antiinflamatoria e inmunorreguladora.
e Seguridad:
o Estudios clinicos en humanos no reportan toxicidad hepatica, renal ni
gastrointestinal.
e Toxicologia:
o Estudios de toxicidad aguda en ratas: DLso oral > 5000 mg/kg.
e Conclusion:
o Seguro en humanos.

4.Dimeticona - 40 mg
e Accion farmacoldgica:
o Agente antiflatulento y antiespumante. Reduce la tension superficial de las
burbujas de gas en el tubo digestivo, facilitando su coalescencia y expulsion.
e Seguridad:
o Utilizada extensamente en medicamentos OTC pediatricos y adultos. No es
absorbida sistémicamente tras administracion oral.
e Toxicologia:
o Evaluaciones preclinicas (DLso > 5000 mg/kg) muestran ausencia de toxicidad
aguda.
e Conclusion:
o Segura en humanos. No presenta efectos sistémicos adversos conocidos.

NOTA ADICIONAL DE SEGURIDAD

La combinacion de probidticos, extractos vegetales digestivos y agentes antiflatulentos
en FLOW+ estd formulada para restaurar el equilibrio intestinal sin alterar la
microbiota natural ni inducir reacciones adversas.

e Las cepas seleccionadas son de origen humano, clinicamente validadas y sin
capacidad de transferencia de resistencia antimicrobiana.

e Los extractos de regaliz DGL y diente de ledn poseen actividad sinérgica en la
proteccion de la mucosa gastrica y hepatica.

e La dimeticona, como agente inerte, garantiza la tolerancia gastrointestinal y la
reducciéon de gases.

La formulacién cumple con los estandares internacionales de seguridad probidtica y
fitoterapéutica, sin efectos secundarios esperables en sujetos sanos.



CONCLUSION GENERAL

La formulacién FLOW+ Pre + Probidticos cumple con los criterios de inocuidad y
seguridad toxicolégica establecidos para su uso en seres humanos adultos bajo
indicacion médica.

No requiere estudios adicionales de toxicidad in vivo, al estar compuesta por sustancias
con amplia trayectoria clinica, dosis dentro de margenes terapéuticos seguros y sin
interacciones sinérgicas adversas documentadas.
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