


FERTIL SALUD REPRODUCTIVA
INFORME TECNICO-TOXICOLOGICO

El presente Informe Técnico-Toxicolégico tiene como finalidad sustentar
cientificamente la seguridad e inocuidad de la férmula magistral FERTIL Salud
Reproductiva, mediante la evaluacion individual de cada componente activo y
excipiente, su perfil farmacolégico, farmacocinético y los margenes terapéuticos
establecidos en la literatura cientifica y fuentes regulatorias oficiales.

La formulacion se compone de antioxidantes, micronutrientes y compuestos naturales
con evidencia clinica en la mejora de la salud reproductiva femenina y masculina. Todos
los ingredientes se encuentran dentro de los margenes seguros aprobados por la FEUM,
la FDA, la EFSA y las Buenas Practicas de Fabricacién (BPF).

El andlisis demuestra que FERTIL esta conformado por sustancias con amplia trayectoria

clinica, sin potencial mutagénico, hepatotoxico ni genotdxico, y que no existen
interacciones sinérgicas adversas entre los componentes.

COMPOSICION CUALI-CUANTITATIVA POR CAPSULA

N-Acetil Cisteina 300

Raiz de Maca (Lepidium meyenii) 125

: . . 14.57 (38.1
Omega-3 Vegano (linaza, cartamo y oliva) 57 (3819 mg cada

fuente)
Coenzima Q10 20.41
Zinc 0.55
Melatonina 0.5
Folato 0.2
Yodo 0.0075
Selenio 0.00275

Celulosa microcristalina 38.76




ANALISIS TOXICOLOGICO Y FARMACOLOGICO INDIVIDUAL

1.N-Acetil Cisteina (NAC) - 300 mg
e Accion farmacologica:

o Potente antioxidante y precursor del glutation. Disminuye el estrés oxidativo
ovarico, mejora la calidad folicular y puede optimizar la calidad del moco cervical,
favoreciendo la supervivencia y movilidad espermatica.

e Seguridad:
o Utilizada en fertilidad, sindrome de ovario poliquistico (SOP) y como mucolitico.
Dosis terapéuticas tipicas: 600-1800 mg/dia.
e Toxicologia:
o DLso >1000 mg/kg. No se asocia a efectos adversos graves.
e Conclusion:
o Seguro en humanos.

2.Raiz de Maca (Lepidium meyenii) - 125 mg
e Accion farmacoldgica:

o Mejora el rendimiento sexual sin alterar los niveles séricos de hormonas
reproductivas (LH, FSH, prolactina, testosterona y estradiol). Contribuye al
equilibrio hormonal y aumento de libido.

e Seguridad:

o Estudios clinicos con dosis de hasta 3 g/dia sin toxicidad.
e Toxicologia:

o No mutagénico. Sin efectos adversos relevantes a largo plazo.
e Conclusion:

o Seguro en humanos.

3.0mega-3 Vegano (linaza, cartamo, oliva) - 114.57 mg total
e Accion farmacoldgica:

o Acidos grasos poliinsaturados con efecto antiinflamatorio, cardioprotector y
modulador hormonal. Favorecen la fertilidad y la integridad celular ovarica y
espermatica.

e Seguridad:

o Ingestas diarias de hasta 1-3 g son bien toleradas.
e Toxicologia:

o No presentan toxicidad en humanos. No genotoxicos.
e Conclusion:

o Seguros en humanos.



ANALISIS TOXICOLOGICO Y FARMACOLOGICO INDIVIDUAL

4.Coenzima Q10 - 20.41 mg
e Accion farmacologica:

o Cofactor mitocondrial involucrado en la produccién de ATP y la proteccion
antioxidante celular. Mejora la funcion ovarica, la espermatogénesis y la calidad
embrionaria.

e Seguridad:

o Dosis terapéuticas de 100-300 mg/dia son bien toleradas.
e Toxicologia:

o Bien tolerada en estudios clinicos hasta 1200 mg/dia. No mutagénica.
e Conclusion:

o Alta seguridad. Dosis utilizada es baja y segura.

5.Zinc - 0.55 mg
e Accion farmacologica:
o Esencial para la fertilidad; protege espermatozoides y évulos del dano oxidativo,
participa en la embriogénesis y en la funcion placentaria.
e Seguridad:
o RDA =8-11 mg/dia. UL = 40 mg.
e Toxicologia:
o Dosis elevadas pueden generar toxicidad gastrointestinal.
e Conclusion:
o Sin riesgo toxicolégico.

6.Melatonina - 0.5 mg
e Accion farmacoldgica:

o Regula el ritmo circadiano y ejerce efecto antioxidante y protector ovarico.
También actlua como agente cronobidtico que modula temperatura, suefo y
ciclos reproductivos.

e Seguridad:

o Dosis de hasta 10 mg/dia se consideran seguras.
e Toxicologia:

o DLso en animales > 1250 mg/kg. No genotdxica ni hepatotodxica.
e Conclusion:

o Seguro en humanos.



ANALISIS TOXICOLOGICO Y FARMACOLOGICO INDIVIDUAL

7.Folato - 0.2 mg
e Accion farmacologica:
o Participa en la sintesis de ADN y ARN. Su deficiencia se asocia con alteraciones
ovulatorias, defectos del tubo neural y menor calidad espermatica.
e Seguridad:
o RDA =400 mcg. UL =1000 mcag.
e Toxicologia:
o No toxico ni asociado a efectos adversos en suplementacion controlada.
e Conclusion:
o Seguro en humanos.

8.Yodo - 0.0075 mg
e Accion farmacoldgica:
o Elemento esencial en la sintesis de hormonas tiroideas. Fundamental para la
ovulacioén, la implantacion embrionaria y el desarrollo fetal.
e Seguridad:
o RDA =150 mcg. UL = 1100 mcg.
e Toxicologia:
o No toxico en dosis bajas. El exceso puede causar disfuncion tiroidea.
e Conclusion:
o Seguro en humanos.

9.Selenio - 0.00275 mg
e Accion farmacoldgica:
o Antioxidante esencial. Protege espermatozoides y o6vulos del dano oxidativo,
participa en la sintesis de testosterona y espermatogénesis.
e Seguridad:
o RDA =55mcg. UL = 400 mcg.
e Toxicologia:
o La selenosis solo ocurre a dosis cronicas muy altas.
e Conclusion:
o Seguro en humanos.



NOTA ADICIONAL DE SEGURIDAD

La formulacion FERTIL integra antioxidantes, micronutrientes y reguladores metabdlicos
que favorecen la fertilidad sin alterar los niveles hormonales fisiolégicos.

e La N-acetilcisteina y la Coenzima Q10 reducen el estrés oxidativo en tejidos
reproductivos.

e La macay los omega-3 vegetales promueven equilibrio hormonal y funcién gonadal.

e Los micronutrientes esenciales (zinc, yodo, folato y selenio) sostienen la
espermatogénesis, la ovulacion y el desarrollo embrionario temprano.

No se han reportado interacciones sinérgicas negativas ni eventos adversos en las dosis
utilizadas. La combinacion cumple con los parametros internacionales de seguridad
reproductiva y metabdlica.

CONCLUSION GENERAL

Tras el analisis farmacotoxicolégico de cada componente, se concluye que la formula
FERTIL Salud Reproductiva es segura, no téxica y apta para uso humano en las dosis
formuladas.

La combinacion de compuestos antioxidantes, lipidos esenciales y micronutrientes se
encuentra dentro de los margenes terapéuticos aceptados internacionalmente y no
presenta efectos secundarios esperables en sujetos sanos.
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