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*INFORMACION DEL PRODUCTO:

Nombre comercial:
Laboratorio Fabricante:
Categoria:

Via de Administracion:
Formula Estructural:

Descripcion:

Concentracion:

Caracteristicas
Aspecto:

Sabor:

Presentacion

Instrucciones:

Gadavyt® Liquid Fiber Kidz(Fibra Liquida para nifios)
GADAL LABORATORIES, INC.
Suplemento nutricional

Oral

Fibra liquida dietética contiene Polidextrosa que es una
fibra altamente soluble y no viscosa, con FOS (prebiético.
Para la salud del colon y regulacién de la actividad
intestinal.

Polidextrosa 2.5g/5 mL

Liquido transparente de color amarillento.

N/A

Frasco cilindrico con cuello 20/400, de politereftalato de
etileno (PET) y capacidad de 40z (120 mL) color blanco con
tapa de polipropileno (PP), color blanco, con rosca de
20/400, a prueba de nifios, con sello de aluminio
Jeringuilla plastica dosificada hasta 3 ml.

Como un suplemento dietético para nifos de 0 a 12 meses
de edad tomar 2.5ml con jeringuilla una vez al dia segun
sea necesario, para ninos de 12 a 24 meses de edad tomar
5 ml con jeringuilla una vez al dia segun sea necesario,
para ninos de 24 a 48 meses de edad tomar 7.5 ml con
jeringuilla una vez al dia segun sea necesario. Se puede
mezclar con cualquier bebida caliente o fria preparada o
comida.
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Advertencias

Almacenamiento:
Periodo de validez:
Etiquetado:

Caja individual:
Origen de producto:

Solicitud para:

No utilizar si existe obstruccion intestinal, retencion fecal o

alergia conocida a cualquier componente de la formula. Si
esta tomando algin medicamento, consulte con su médico
antes de usar. No consuma mas de 2 dosis por dia sin la
recomendacion de un profesional de la salud.
Consulte a su médico si se presenta dolor abdominal,
nauseas, sangrado rectal o vomitos, o si persiste un cambio
repentino en los habitos intestinales durante un periodo de
dos semanas ya que pueden ser sintomas de una condiciéon
medica grave.

“MANTENGASE ESTE Y CUALQUIER SUPLEMENTO
DIETETICO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS".

Frasco termosellado debajo de la tapa, porlo que NO
utilizar si existe evidencias de manipulacion.

Almacenar a temperatura no mayor de 15-30°C/59-86°F
24 meses a partir de la fecha de elaboracion

Etiqueta a todo color

Caja

EE.UU

INSCRIPCION O REGISTRACION
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*CERTIFICADO DE MANUFACTURA

NOMBRE DEL PRODUCTO: Gadavyt® Liquid Fiber Kidz(Fibra Liquida para
ninos) 2.5g/5ml

DESCRIPCION TECNICA: Liquido transparente de color amarillento.
VIA DE ADMINISTRACION: Oral
INGREDIENTE ACTIVO: Polidextrosa 2.5 g/5ml

PRESENTACION: Frasco cilindrico con cuello 20/400, de politereftalato
de etileno (PET) y capacidad de 40z (120 mL) color
blanco con tapa de polipropileno (PP), color blanco,
con rosca de 20/400, a prueba de nifos, con sello de
aluminio y Jeringuilla plastica dosificada hasta 3 ml.

FABRICADO POR: GADAL Laboratories. Inc

GADAL LABORATORIOS, INC,, certifica que en inspecciones realizadas por
representantes del Departamento de Agricultura del Estado de la Florida se ha
encontrado que las condiciones bajo las cuales se fabrica este producto cumplen
con las regulaciones actuales de las Buenas Practicas de Manufactura para
suplementos nutricionales.
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*MONOGRAFIA TERAPEUTICA

1. NOMBRE DEL PRODUCTO: Gadavyt® Liquid Fiber Kidz(Fibra Liquida para nifios) 2.5g/5ml

2. NOMBRE DEL PRINCIPIO ACTIVO:
Polidextrosa

3. FORMA FARMACEUTICA:
Solucién.

4. DATOS CLiNICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas:
El consumo de polidextrosa incrementa el peso/densidad fecal, la consistencia fecal, la facilidad de

defecacion y la frecuencia fecal, y reduce el tiempo de transito. Los efectos en la densidad fecal se
producen en un plazo de entre 8 y 30 dias.

4.2 Posologia y forma de administracion

Administrar diariamente de forma oral en nifios de:
0-12 Meses-2.5 ml con jeringuilla (1.25 g de fibra)
12-24 Meses- 5 ml con jeringuilla (2.5 g de fibra)
24-48 Meses- 7.5ml con jeringuilla (3.75 g de fibra)

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién
Actualmente no tenemos ninguna informacion de Interacciones.

4.6 Embarazo y lactancia
Puede ser usado en nifios que estén lactando.

4.7 Advertencias:

No utilizar si existe obstruccion intestinal, retencién fecal o alergia conocida a cualquier componente. Si
esta tomando algiin medicamento, consulte al médico antes de usar. No consuma mas de 2 dosis por dia
sin larecomendacion de un profesional de la salud. Consulte a su médico si se presenta dolor abdominal,
nduseas, sangrado rectal, o vomitos, o si persiste un cambio repentino en los habitos intestinales
durante un periodo de dos semanas, ya que pueden ser sintomas de una condicién médica grave.

4.9 Sobredosis

Un aumento subito de la ingesta de fibra, sobre todo en personas que llevan una dieta baja en fibra,
puede tener efectos gastrointestinales, por ejemplo, incremento de las evacuaciones semanales, heces
mas blandas (sin llegar a la diarrea) o mas flatulencias. Estos efectos naturales se deben o bien al efecto
de volumen, o bien a la fermentacién de la fibra en el tracto gastrointestinal. Los efectos potenciales
pueden minimizarse aumentando la ingesta de fibra de forma gradual. Asi, el tracto gastrointestinal
podra adaptarse mejor. Por este motivo puede resultar Gtil disminuir el consumo de fibra hasta que los

sintomas remitan y, después, incrementar gradualmente la ingesta hasta llegar a la cantidad
recomendada.
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5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodinamicas

No se digiere y solo fermenta parcialmente: La Polidextrosa es resistente a la digestion y una vez es
absorbida tiene los efectos fisiologicos beneficiosos de una fibra dietética, gracias a su estructura fisica y
quimica y a su capacidad de fermentacidn.

La Polidextrosa se absorbe minimamente en el intestino delgado y se fermenta en el intestino grueso por
la microflora, lo que lleva a la produccién de acidos grasos de cadena corta: Propionato, Butirato y

Acetato. El Butirato es una fuente de energia preferida para los colonacitos y ha sido estudiado por sus
propiedades anticancerigenas.

Moléculas grandes que no se digieren: La Polidextrosa resiste la digestion debido a las uniones atipicas
encontradas entre unidades de glucosa en su estructura, alrededor del 30-50% se excreta sin digerir. En
experimentos in vitro que simulan la fermentacion de colon humano mediante el uso de inéculo fecal
humana demostraron que la Polidextrosa se fermenta lentamente y produce menos gas en comparacion
con muchas otras fibras dietéticas.

Buena tolerancia digestiva: La Polidextrosa es bien reconocida como una fibra con una excelente
tolerancia digestiva. Varios estudios clinicos han evaluado la tolerancia gastrointestinal de Polidextrosa y
han encontrado que es generalmente bien tolerada.

El hecho de que se produce menos gas durante la fermentacién es probablemente un factor
contribuyente.

Estudios de los Estados Unidos, Gran Bretafia, Alemania, China y Japén mostraron que las Polidextrosa es
eficaces para aumentar la consistencia fecal, la facilidad y frecuencia de la defecacion.

Se ha demostrado la Polidextrosa tiene beneficios positivos en la funcién intestinal. En muchos paises
desarrollados, el estrefiimiento crénico es una enfermedad comun entre los adultos y los nifios. El Panel
Alimentario de (EFSA) European Food Safety Authority, sobre Productos Dietéticos, Nutricién y Alergias
ha sefialado que los cambios que produce la Polidextrosa en la funcién intestinal como son la reduccién
del tiempo de transito, los movimientos intestinales mas frecuentes, aumento de masa fecal o heces mas
blandas, se pueden considerar efectos fisiolégicos benéficos, siempre que no den lugar a diarrea. El
aumento de la masa fecal y la reduccién del tiempo de transito intestinal también se cree que reducen el
riesgo de cancer de colon por la disminucién de la exposicién de los colonocitos a potenciales
carcinogenos intestinales.

Beneficios prebioticos: La ingesta de Polidextrosa se asocia con aumento de la actividad prebiética. En
general se cree que un prebiotico debe aumentar selectivamente el crecimiento de bacterias intestinales
beneficiosas tales como, bacterias del acido lactico y /o bifidobacterias.
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5.2 Propiedades farmacocinéticas
Absorcién
No se digiere y solo fermenta parcialmente: La Polidextrosa es resistente a la digestién Yy una vez es

absorbida tiene los efectos fisiol6gicos beneficiosos de una fibra dietética, gracias a su estructura fisicay
quimica y a su capacidad de fermentacién.

La Polidextrosa se absorbe minimamente en el intestino delgado y se fermenta en el intestino grueso por
la microflora, lo que lleva a la produccién de acidos grasos de cadena corta: Propionato, Butirato y

Acetato. El Butirato es una fuente de energia preferida para los colonocitos y ha sido estudiado por sus
propiedades anticancerigenas.

Moléculas grandes que no se digieren: La Polidextrosa resiste la digestién debido a las uniones atipicas
encontradas entre unidades de glucosa en su estructura, alrededor del 30-50% se excreta sin digerir. En
experimentos in vitro que simulan la fermentacion de colon humano mediante el uso de inéculo fecal

humana demostraron que la Polidextrosa se fermenta lentamente y produce menos gas en comparacion
con muchas otras fibras dietéticas.

6. Almacenamiento

Almacene a temperatura ambiente entre 15° - 30°C (59° - 86°F). No utilizar si el sello o |a tapa estén rotos
o violados.
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