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Cuidamos su salud y la de su familia

Introduccion

Galeno Pharma S.A. de C.V.®inicia sus operaciones administrativas en el afo 2022,
realizando la planeacion de sus actividades y procesos de elaboracién ademas de la
planeaciony gestién de los tramites regulatorios que lo encaminaran a la obtencién de la
licencia sanitaria.

Para el ano 2024 Galeno Pharma S.A. de C.V. ® es acreedor a las autorizaciones
regulatorias por COFEPRIS, obteniendo la Licencia Sanitaria 15 057 11 002.

Galeno Pharma S.A. de C.V.® implementa un Sistema de Gestién de Calidad ISO 9001 2015
como principio fundamental para asegurar el cumplimiento a las Buenas Practicas de
Fabricaciéon de medicamentos y los servicios a sus clientes, asi como para el cumplimiento
regulatorio.

Galeno Pharma S.A. de C.V. ® identifica 3 procesos principales:
Regulacion, Elaboracién y Logistica.
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Normativa

1. Ley general de Salud. Diario oficial de la federacion del 7 de febrero de 1984. Ultima refor-
ma publicada DOF 19-03-2014.

2. Reglamento de insumos para la salud. Diario oficial de la federacién del 4 de febrero de
1998. Ultima reforma publicada, DOF 11-05-2018

3. FEUM. Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de
medicamentos y demas insumos para la salud. Sexta Edicién, México 2018.

4. Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2015. Buenas Practicas de fabricacion de
medicamentos. DOF-05-11-2016

5. Norma Oficial Mexicana NOM-072-SSA1-2012. Etiquetado de medicamen-
tos y remedios herbolarios. DOF 21-X1-2012.

6. Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2012, instalacion y operacion de la farmaco - vigi-
lancia.

7. Norma Oficial Mexicana NOM-005-STPS-1998, relativa a las condiciones de seguridad e
higiene en los centros de trabajo para el manejo, transporte y almacenamiento de sustan-
cias quimicas peligrosas.

8. Norma Oficial Mexicana NOM-002-SEMARNAT-1996, que establece los limites maximos
permisibles de contaminantes, en las descargas de aguas residuales a los sistemas de
alcantarillado urbano o municipal, entre otras.

9. Norma Oficial Mexicana NOM-052-SEMARNAT-2005, que establece las caracteristicas
del procedimiento de identificacién, clasificacién y los listados de los residuos peligrosos.



Lista de Activos

A

Acai Extracto Seco
Aceite Almendras Dulces USP
Aceite Higado Bacalao
Aceite Ajonjoli

Aceite de jojoba

Acido Alfa Lipoico
Acido Citrico

Acido Esteérico

Acido Esteérico USP
Acido Félico

Acido Glutdmico

Acido Hialurénico
Acido Lactico

Acido Salicilico

Acido Tranexamico
Aerosil

Agua de Rosas Destilada
Agua Destilada

Alcohol Cetilico 95
Almidon de Maiz
Arginina HCL

Arandano Extracto Seco
Ashwagandha Extracto
Astaxantina Extracto
Azufre

B

Berberina vulgaris
Betacaroteno
Bicarbonato de Sodio
Biotina

Bitartrato de Colina
Bromelina Extracto Seco
Bugambilia

@

Cafeina

Calamina

Caléndula

Carbonato de Calcio
Carboximetil Celulosa
Caseinato de Sodio
Caulin

Cera de Abeja

Cetiol

Cimicifuga
Ciproheptadine HCL MP
Cistina

Citrato de Magnesio
Citrato de Potasio

Citrato de Sodio
Citrulina

Clonidina

Clorela

Cloruro de Magnesio
Cloruro de Sodio
Cobamamida
Coenzima Q10
Colageno Hidrolizado
Colageno Verisol
Condroitina

Creatina Monohidratada
Curcuma Extracto Seco

D

D-Chiro Inositol
DHEA

Dimetil sulfoxido
Discorea
Dutasterida USP

E

Equinacea Extracto Seco
Esperma de Ballena
Espironolactona
Espirulina

Estearato de Magnesio
Eter Etilico Anhidro
Eucalipto Extracto:Fluido

F

Fosfato de Potasio Dibasico
Fosfato de Potasio Monobasico
Fosfato de Sodio Monobasico
Fosfato Tricalcico

Fructosa

(€]

Garcinia

Ginkgo biloba

Glicerina

Glicerina USP

Glicina

Gluconato de Magnesio
Gluconato de Magnesio USP
Glucosamina Sulfato
Glutamina

Glutation

Gordolobo

Guaco Extracto Fluido
Guarana
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Hamamelis Extracto Fluido
Hidrocortizona
Hidroquinona
Hidroximetilbutirato
Hidroxitriptofano

Hierro Quelado

I

Inositol

Inulina

Isoflavona de Soya

J
Jengibre

K
Ketoconazol

L

Lactasa

Lactato de Calcio
Lactato de Sodio
Lactobacilus Esporogenos
Lactosa Monohidratada
Lanette N

Lanette O

Lanolina

L-Carnitina

Levadura de Cerveza
L-Fenilalanina
L-Histidina

Lisina

Licopeno Extracto
Liqguen Compuesto
L-Isolusina

L-Ornitina

L-Tiamina

L-Tirosina

L-Treonato de Magnesio
L-Treonina

Luteina



;_.I_'S'ista de Activos

M Q
= Magnesio Quelado Quercetina
Maca negra Extracto Seco
’ » Maca peruana Extracto Seco R
Maltodrextrina Resorcina
Malvavisco i Resveratrol
Manteca de Cacao Rhodiola Rosea
Manteca de Karite
Melatonina S
Metfornina g
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4.1 Pediatria

e Carbonato de calcio

e Cetirizina

e Citrato de magnesio

e Coenzima Q10

e Creatina

e Equinacea extracto seco

e L-Acido Glutamico

e Lactobacilos Esporogenos
e |-Arginina (HCL)

e |-Carnitina L-Tartrato

e L-Citrulina

e L-Fenilalanina
e |-Glutamina
e L-Glutation

® |-Leucina

L-Lisina

Sulfato de Mag
Sulfato de Zinc
Sulfato Ferroso
Vitamina A(Palmitato)
Vitamina B1 (Tiamina)
Vitamina B12 (Cianocobalamina)
Vitamina B2(Riboflavina)
Vitamina B6 (Piridoxina)
Vitamina B9(Acido Félico)
Vitamina C (Acido Ascoérbico)
Vitamina C Buferada

(Ascorbato De Calcio)

Vitamina D3 (Colecalciferol)
Vitamina E (Alfa-Tocoferol)
itamina K2 (Mk-7)

Zinc Quelado (Bisglicinado)
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s2Endocrinologia
pediatrica

Biotina.(Vitamina’H) e L-Glutation
Carbonato de Calcio e Licopeno
CimicifugaRacemosa e L-Leucina
Ciproheptadine(Hch” e |-Lisina
Clonidina Hcl e |L-Metionina
Creatina e L-Ornitina
Dhea (Prasterona) e L-Triptofano
Espironolactona e |uteina

Espirulina

Gluconato de Calcio rsglicimado)

Gluconato de Magnesio

Glucosa Anhidra
Hidrocortisona
Inulina de Agave
Isoflavonas de Soya
L-Acido Glutamico
L-Arginina (Hcl)
L-Carnitina L-Tartrato
L-Citrulina
L-Fenilalani

L-Glutamjra
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e Sulfato de Cobre

e Sulfato de Magnesio

e Sulfato de Zinc

e Sulfato Ferroso

e Valeriana Extracto

e Vitamina A (Palmitato)

e Vitamina B1 (Tiamina)

e Vitamina B12 (Cianocobalamina)

e Vitamina B2 (Riboflavina)

e Vitamina B6 (Piridoxina)

e Vitamina B9 (Acido Folico)

e Vitamina C (Acido Ascorbico)

e Vitamina C Buferada (Ascorbato De
(@] d[e))

e Vitamina D3 (Colecalciferol)

e Vitamina E (Alfa-Tocoferol)

e Vitamina K2 (Mk-7)

e Yoduro de Potasio

e Zinc Quelado (Bisglicinado)
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e Coenzima Q10

e levetiracetam

e Omega3

e Selenio (Seleniometionina)
e Silicio (Silicio Organico)
e Sulfato De Cobre

e Sulfato De Magnesio

e Sulfato De Zinc

e Sulfato Ferroso

e Valeriana Extracto

e Valproato De Magnesio
e Vitamina A (Palmitato)

e Vitamina B1 (Tiamina)

Tamafnoreal 1.5cmx3.0cm  Tamanoreal 1.5cm x 3.0 cm

Tamano real 2.0 cm x 2.0 cm

Cuidamos su salud y la de su familia

Vitamina B12 (Cianocobalamina)
Vitamina B2 (Riboflavina)
Vitamina B6 (Piridoxina)
Vitamina B9 (Acido Folico)
Vitamina C (Acido Ascorbico)
Vitamina C Buferada
(Ascorbato De Calcio)
Vitamina D3 (Colecalciferol)
Vitamina E (Alfa-Tocoferol)
Vitamina K2 (Mk-7)

Yoduro de Potasio

Zinc Quelado (Bisglicinado)
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Tamano real 1.5 cm diametro

Volumen: 2.5 ml Volumen: 1 ml

Tamafio real 1.5 cm x 1.0 cm
Concentracién: 500mg-1g  Concentracion: 100 mg - 300 mg Concentracion: 100 mg - 250 mg Concentracién: 100 mg - 250 mg Concentracién: 1.0 mg - 100 mg
Volumen: 5 ml Volumen: 3ml Volumen: 3.5 ml
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4.6 Nutriologia pediatrica

« Aceite de algas (Omega 3)
- Aceite de pescado (Omega 3)

- Acido félico

- Arginina de maiz

« Atorvastatina

« Biotina

- Bitartrato de colina
- Calcio

« Caseina de calcio

« Cisteina

« Citrulina

« Cloruro de potasio
« Coenzima B12

« Histidina

« Inositol

- Isoleucina

- L-acido glutamico
« Leucina

« L-Fenilalanina

« L.-Glutamina

« L-Lisina

« L-lisina HCL

« L-treonina

- Magnesio quelado
« Metformina

 Metil folato MP

» Metilcobalamina

« Nicotinamida

- Pantotenato de calcio
- Piridoxina

- Probidticos (Bacillus coagulans)
- Riboflavina

- Silimarina

- Taurina

- Tiamina

- Valina

- Vitamina A

- Vitamina B1
«Vitamina B12

. Vitamina B2"

- Vitamina B6

- Vitamina C

«Vitamina D3
«Vitamina E

« Vitamina K2
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® Berberina vulgaris

® Bicarbonatoide sodi@ E
® Bromeliga extra seco. - -
® Citrato de magnesio
e Citrato de sodio
p hY
e Cloruro de potasio - -

e Esomeprazol

e Fosfato de sodio dibasico.
® Gluconato.de-magnesio

® |[nulina'de agave.

® | actasa

® Lactobacilos espordégenos
® Mezcla de Probi6ticos

¢ Oxido de magnesio

® Pancreatina

® Psyllium plantago
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Dosificaciones

Dosificamos medicamentos de patente de todas las ramas médicas de
acuerdo a las necesidades prescritas por cada especialista de la salud.
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ENDOCRINOLOGIA PEDIATRICA

Las presentes formulaciones constituyen propuestas técnicas farmacéuticas y deberan ser
prescritas y autorizadas por un médico para su elaboracion y uso. Las formulaciones se
desarrollan con base en principios de nutricion humana y fisiologia, integrando nutrientes
cuya funcion se encuentra ampliamente documentada y que actlan de manera
complementaria en procesos clave del crecimiento y desarrollo.

Formula Magistral de Soporte

Endocrino-Pediatrico para Crecimiento

Dosis
Componentes 1-3 afios 4-11 afios 12-17 afios
L-arginina -- 500-1,000 mg 1,000-2,000 mg
Zinc 3mg 5-8mg 10-15mg
Vitamina D3 400-600 Ul 600-1,000 UI 1,000-2,000 Ul
Vitamina B6 0.5-1Img 2-5mg 10. mg

La combinacidn de estos nutrientes responde a un modelo de sinergia fisiologica para apoyar
el crecimiento, el desarrollo metabdlico y la funcion inmunoldgica en poblacién pediatrica y
adolescente. La L-arginina participa en procesos anabélicos y en la secrecién de hormona de
crecimiento; el zinc es esencial para la division celular y el crecimiento normal; la vitamina
D3 contribuye al desarrollo 6seo y la homeostasis del calcio; y la vitamina B6 interviene en
el metabolismo proteico y energético, procesos clave durante el crecimiento (Goli et al.,
2022; National Institutes of Health [NIH], 2022, 2023).

Dosis recomendada:

La dosis recomendada es diaria y de administracion unica, preferentemente por la mafiana
después del desayuno, ajustada por edad, correspondiendo todas a dosis diarias totales dentro
de rangos seguros para apoyo metabdlico, crecimiento y funcién muscular.

Contraindicaciones:

Usar con precaucion en pacientes con asma, presion arterial baja, alteraciones en la funcion
renal o hepatica, niveles elevados de calcio en sangre (hipercalcemia), antecedentes de
calculos renales por calcio y enfermedades granulomatosas.

NOTA: Las presentes formulaciones constituyen una propuesta técnica farmacéutica y debera ser prescrita,
autorizada y supervisada por un médico, con base en la condicion clinica individual del paciente.
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Formula Integral de Apoyo al Crecimiento y Desarrollo Musculoesquelético

Dosis
Componentes 4-11 afios 12-17 afios
Caseinato de calcio 39 4-5¢g
L-Lisina 300 mg 500 mg

L-Arginina 300 mg 500-1000 mg

Zinc quelado 8-10 mg 10-15mg
Vitamina D3 400-600 Ul 800-1000 UI

Vitamina K2 (MK-7) 20-30 mcg 45-60 mcg
Magnesio 50-80 mg 100-150 mg

Férmula nutricional para apoyar el crecimiento 6seo, desarrollo muscular y adecuada
mineralizacion en poblacion pediatrica y adolescente, con dosificacion progresiva por etapa
de desarrollo. (National Institutes of Health [NIH], 2020, 2022, 2023; Goli et al., 2022;
MedlinePlus, 2023)

o Caseinato de calcio: Aporta calcio de alta biodisponibilidad para la formacion y
fortaleza Osea.

« L-lisina: Favorece el crecimiento, la sintesis proteica y la absorcion de calcio.
o L-arginina: Apoya procesos anabdlicos, crecimiento y funcién muscular.
e Zinc quelado: Contribuye al crecimiento normal y refuerza la funcién inmune.
« Vitamina D3 (colecalciferol): Mejora la absorcion y utilizacion del calcio.
« Vitamina K2 (MK-7): Dirige el calcio hacia el tejido 6seo.
e Magnesio: Participa en la formacién 6sea y funcion muscular.

Dosis recomendada:

La administracion debe hacerse una vez al dia o dividida en dos tomas, preferentemente
después de los alimentos, para mejorar la tolerancia gastrointestinal y la absorcion de los
minerales.

Contraindicaciones:

Esta formulacion esta contraindicada en pacientes con hipersensibilidad o alergia a proteinas
lacteas (por el caseinato de calcio), en insuficiencia renal moderada a severa, en casos de
hipercalcemia o trastornos del metabolismo del calcio, y en nifios o adolescentes

NOTA: Las presentes formulaciones constituyen una propuesta técnica farmacéutica y debera ser prescrita,
autorizada y supervisada por un médico, con base en la condicion clinica individual del paciente.
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que ya consuman otros suplementos con altas dosis de calcio, zinc o vitamina D sin

supervisién médica. Se recomienda precaucion o evitar su uso en enfermedades metabdlicas

no controladas, en pacientes con antecedentes de litiasis renal, y en aquellos bajo tratamiento
con anticoagulantes cumarinicos (por la vitamina K2).

Formula Magistral de Crecimiento Oseo y Maduracion Esquelética

Dosis
Componentes
1-3 afios 4-11 afios 12-17 afios
Calcio citrato 300-400mg 600-850 mg 1000-1300 mg
Magnesio Quelado 60-80 mg 120-150 mg 250-300 mg
Vitamina D3 400-600 Ul 600-800 Ul 1,000-1,200 Ul
Vitamina K2 (MK-7) 15-25 mcg 30-45 mcg 75-90 mcg
Zinc 3mg 5mg 10-15mg

La combinacion de estos nutrientes responde a un modelo de sinergia fisioldgica para
optimizar el crecimiento y la mineralizacion ésea.

o Vitamina D3 + Calcio: Mejora la absorcion y disponibilidad del calcio.

« Vitamina K2 + Calcio: Favorece la correcta fijacion del calcio en el tejido éseo.
o Magnesio + Calcio: Contribuye a la estructura ésea y al equilibrio mineral.

e Zinc + minerales: Apoya la sintesis celular y el crecimiento tisular.

Este enfoque integrado permite una utilizacion mas eficiente de los nutrientes en
comparacion con su administracion aislada, alineado con principios reconocidos de nutricion
humana.(National Institutes of Health [NIH], 2020, 2022, 2023).

Uso recomendado:

Uso diario administrado una vez al dia después de los alimentos, respetando las dosis
indicadas por grupo de edad.

Contraindicaciones:

No usar en hipercalcemia, hipervitaminosis D, insuficiencia renal moderada-severa, litiasis
renal por calcio, trastornos del metabolismo mineral ni en pacientes que usenanticoagulantes
cumarinicos; precaucion si se consumen otros suplementos con calcio, zinc o vitamina D.

NOTA: Las presentes formulaciones constituyen una propuesta técnica farmacéutica y debera ser prescrita,
autorizada y supervisada por un médico, con base en la condicion clinica individual del paciente.
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Formula Magistral para Ganancia Ponderal Controlada.

Dosis
Componentes
1-3 afios 4-11 afos 12-17 afios
L-lisina 150-250mg 300-600mg 800-1,200mg

Zinc 3mg 5mg 10 mg
Tiamina 0.5mg 0.6 mg 1.2mg

Riboflavina 0.5mg 0,6 mg 1,3 mg

Niacina 4-6 mg 8 mg 16 mg

Acido pantoténico 2mg 3.0mg 5.0 mg

Complejo B pediatrico

Vitamina B6 0.5mg 0.6 mg 1.3 mg

Biotina 8 mcg 12 mcg 25 mcg
Folato 150 mcg 200 mcg 400 mcg
Vitamina B12 0.9 mcg 1,2 mcg 2,4 mcg

Férmula nutricional disefiada para apoyar el crecimiento, el desarrollo neurometabdlico y la
funcion inmunolégica en poblacion pediatrica y adolescente, con dosificacion progresiva por
grupo etario. La L-lisina favorece el crecimiento y la absorcion de minerales; el zinc es clave
para la division celular; y el complejo B participa en la produccion de energia, la funcion
neuroldgica y la sintesis tisular (NIH, 2019-2024; MedlinePlus, 2023).

Uso recomendado:

Uso diario para apoyo al crecimiento, apetito, metabolismo energético y funcion neuroldgica
en nifios y adolescentes, administrado una vez al dia después de los alimentos, respetando las
dosis indicadas por grupo de edad.

Contraindicaciones:

No usar en casos de hipersensibilidad a alguno de los componentes, insuficiencia renal grave
0 en combinacidn con otros suplementos que contengan altas dosis de zinc o vitaminas del
complejo B sin supervision médica; usar con precaucion en enfermedades cronicas y
suspender ante efectos gastrointestinales persistentes.

NOTA: Las presentes formulaciones constituyen una propuesta técnica farmacéutica y debera ser prescrita,
autorizada y supervisada por un médico, con base en la condicion clinica individual del paciente.
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Formula Magistral para Crecimiento Nocturno y Suefio Reparador

Dosis
Componentes
1-3 afios 4-11 afos 12-17 afios
Magnesio Quelado 80 mg 100-150 mg 150-250 mg
Glicina 100-250mg 250-500 mg 500-1,000 mg
Vitamina D3 400-600UlI 600-1,000 UI --
Melatonina - 0.5-1mg 2-5mg

La formulacion esta disefiada para apoyar el descanso nocturno y los procesos fisiol6gicos
asociados al crecimiento. EI magnesio contribuye a la relajacién neuromuscular y al
equilibrio del sistema nervioso; la glicina participa en la regulacion del suefio; y la
melatonina, utilizada Unicamente en edades mayores, contribuye a la regulacién del ciclo
suefio-vigilia (NIH, 2020; Owens & Moturi, 2009).

Uso recomendado:

Uso diario orientado al apoyo del suefio, relajacion neuromuscular y regulacion del ritmo
circadiano en nifios y adolescentes, administrado una vez al dia, preferentemente por la noche
y después de los alimentos, respetando las dosis indicadas por grupo de edad.

Contraindicaciones:

No usar melatonina en menores de 4 afos, ni en pacientes con trastornos neurolégicos no
controlados, epilepsia, enfermedades autoinmunes o en tratamiento con sedantes u otros
farmacos que afecten el sistema nervioso central; precaucion en insuficiencia renal
(magnesio) y evitar la combinacion con otros suplementos que contengan melatonina o
vitamina D sin supervisién médica.

NOTA: Las presentes formulaciones constituyen una propuesta técnica farmacéutica y debera ser prescrita,
autorizada y supervisada por un médico, con base en la condicion clinica individual del paciente.
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Formula Magistral para Crecimiento y Neurodesarrollo

Dosis
Componente
1-3 afios 4-11 afos 12-17 afios

DHA (Omega-3) 700mg 1000 mg 1600 mg

Zinc 3mg 5mg 15mg
Vitamina D3 600UI 800 UI 1200 Ul

Hierro 7mg 10 mg 15mg
Yodo 90mcg 120 mcg 150 mcg

La formulacion integra DHA, zinc, vitamina D3, hierro y yodo para apoyar el crecimiento
fisico y el neurodesarrollo. EI DHA contribuye al desarrollo cerebral; el hierro es esencial
para el transporte de oxigeno y la funcidn cognitiva; el yodo es clave para la funcion tiroidea;
y el zinc participa en la sintesis celular y el crecimiento normal (NIH, 2022—-2024).

Uso recomendado:

Uso diario para apoyo al desarrollo neuroldgico, cognitivo, visual y al adecuado crecimiento
en nifios y adolescentes, administrado una vez al dia después de los alimentos, respetando las
dosis establecidas por grupo de edad.

Contraindicaciones:

No usar en casos de hipersensibilidad al pescado o mariscos (por el DHA), hemocromatosis
u otros trastornos de sobrecarga de hierro, hipertiroidismo o enfermedades tiroideas no
controladas (por el yodo), ni en pacientes que consuman otros suplementos con hierro, yodo
o0 vitamina D sin supervision médica; usar con precaucion en trastornos gastrointestinales y
bajo valoracion médica en enfermedades crénicas.

NOTA: Las presentes formulaciones constituyen una propuesta técnica farmacéutica y debera ser prescrita,
autorizada y supervisada por un médico, con base en la condicion clinica individual del paciente.
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Formula Magistral de Apoyo al Crecimiento, Desarrollo Oseo e Inmunidad

Pediatrica.
Dosis
Componentes
1-3 afios 4-11 afos 12-17 afios

Vitamina A 300mcg 500 mcg 900 mcg

Vitamina C 15mg 45mg 75mg
Vitamina D3 600UI 1,000 UI 2000 UI
Vitamina K2 (MK-7) 45mcg 75 mcg 120 mcg
Omega-3 100mg 250 mg 300 mg

Zinc quelado 3mg 10 mg 10 mg

Cobre 0.340mg 0.5mg 1mg

La formulacién integra vitaminas A, C, D3 y K2 (MK-7), omega-3, zinc quelado y cobre
para apoyar el crecimiento, la funcion inmune y el desarrollo estructural en nifios y
adolescentes, con dosis ajustadas por etapa de desarrollo. La vitamina A contribuye al
crecimiento y la funcién visual; la vitamina C apoya la funcién inmune y la formacién de
tejidos; la vitamina D3 favorece la absorcion y utilizacion de minerales; la vitamina K2
participa en la correcta distribucion del calcio; el omega-3 apoya el desarrollo neurolégico;
el zinc interviene en la sintesis celular y la inmunidad; y el cobre contribuye a procesos
enzimaticos y al metabolismo del hierro. La combinacion se basa en sinergia fisioldgica,
orientada a optimizar el aprovechamiento de los nutrientes sin fines terapéuticos. (NIH,
2020-2025).

Uso recomendado:

uso diario para apoyo a la inmunidad, crecimiento, salud désea, desarrollo visual y funcion
antioxidante en nifios y adolescentes, administrado una vez al dia después de los alimentos,
respetando las dosis indicadas por grupo de edad.

Contraindicaciones:

No usar en casos de hipervitaminosis A o D, hipercalcemia, insuficiencia hepatica o renal
moderada a severa, ni en pacientes que reciban anticoagulantes cumarinicos (por la vitamina
K2); precaucién en consumo simultaneo de otros suplementos con vitaminas liposolubles,
zinc o cobre, y evitar su uso sin supervision médica en enfermedades cronicas.

NOTA: Las presentes formulaciones constituyen una propuesta técnica farmacéutica y debera ser prescrita,
autorizada y supervisada por un médico, con base en la condicion clinica individual del paciente.
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Formula magistral para sistema inmunologico.

Dosis
Componentes
1-3 afios 4-11 afos 12-17 afios
Pidotimod 200mg 200-400mg 400mg
Vitamina C 100-150mg 200-300mg 300-500mg
Zinc 5 8-10mg 10-15mg
Vitamina D3 400Ul 600-800UI 800-1000U1

La combinacion de pidotimod, vitamina C, zinc y vitamina D3 se basa en un modelo de
soporte inmunoldgico integral. El pidotimod actia como modulador de la respuesta inmune,
mientras que la vitamina C, el zinc y la vitamina D contribuyen al funcionamiento adecuado
del sistema inmunologico y a la reduccion de infecciones recurrentes en poblacion pediatrica
(NIH, 2019-2024).

Uso recomendado:

uso diario para apoyar la funcién inmunolégica y disminuir la recurrencia de infecciones
respiratorias en nifios y adolescentes, administrado una vez al dia despues de los alimentos,
respetando las dosis indicadas por grupo de edad; el pidotimod se recomienda en ciclos de
30 a 60 dias segun criterio médico.

Contraindicaciones:

No usar en casos de hipersensibilidad a alguno de los componentes, en enfermedades
autoinmunes activas, ni junto con otros suplementos que aporten altas dosis de zinc o
vitamina D sin supervision meédica; usar con precaucion en pacientes con enfermedades
crénicas y suspender ante efectos gastrointestinales o reacciones cutaneas.

NOTA: Las presentes formulaciones constituyen una propuesta técnica farmacéutica y debera ser prescrita,
autorizada y supervisada por un médico, con base en la condicion clinica individual del paciente.




{""\

= J

N\
< Galeno

Tttt

Cuidamos su salud y la de su familia

Formula Magistral para apoyo neuroconductual y metabdlico.

Componente 1-5 afios 6-11 afios
Clonidina 5-10 pg/kg/dia 0,05-0.2 mg
Magnesio quelado 40 mg 80-100 mg
Zinc quelado 5mg 8-10 mg
Vitamina B6 0.5-1mg 1-2mg
Vitamina B12 1-2 mcg 2-4 mcg
Vitamina D3 400 UI 600-1,000 UI

La asociacion de clonidina con magnesio, zinc, vitaminas B6, B12 y vitamina D3 se sustenta
en una estrategia complementaria neuro-metabdlica. La clonidina modula la actividad
noradrenérgica central, mientras que la evidencia muestra que nifios con trastornos
neuroconductuales presentan con frecuencia deficiencias de micronutrientes clave, asociadas
a mayor severidad de sintomas conductuales y alteraciones del suefio . Ensayos clinicos han
demostrado que la co-suplementacion de vitamina D y magnesio mejora parametros de
conducta y funcionamiento social en nifios con TDAH, respaldando un efecto sinérgico
clinicamente relevante . Asimismo, el zinc y las vitaminas del complejo B participan en la
sintesis de neurotransmisores y la regulacion neuroendocrina, favoreciendo un entorno
metabdlico que optimiza la respuesta terapéutica sin incrementar de forma significativa los
efectos sedantes de la clonidina. (Owens, J. 2009 y National Institutes of Health [NIH], 2022,
2024).

Uso recomendado

Indicada como terapia concomitante en pacientes pediatricos (1-5 y 6-11 afios) con
trastornos del suefio, TDAH, tics, irritabilidad o disfuncion autonomica leve, especialmente
en aqguellos con riesgo de déficit micronutricional. Puede emplearse para apoyo
neuroconductual y neuroendocrino prolongado, favoreciendo una mejor tolerancia y
respuesta global al tratamiento farmacoldgico, siempre bajo supervision médicay con ajustes
individualizados segun edad, peso y respuesta clinica.

Contraindicaciones

Debe evitarse 0 ajustarse en pacientes con bradicardia significativa, hipotension, trastornos
de la conduccién cardiaca o insuficiencia renal moderada-severa. Se recomienda precaucion
ante sedacion excesiva, mareo o letargo.

NOTA: Las presentes formulaciones constituyen una propuesta técnica farmacéutica y debera ser prescrita,
autorizada y supervisada por un médico, con base en la condicion clinica individual del paciente.
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Formula Magistral de Soporte para la Funcion Intestinal Pediatrica

Dosis
Componentes
1-3 afios 4-11 afos 12-17 afios
Psyllium 0.5-1g 1.5-2.59 2.5-4g
Oxido de magnesio 25-50mg 50-100mg 100-200mg
Fructosa c.s.p C.S.p. C.S.p.

La combinacion de psyllium, 6xido de magnesio y fructosa esta disefiada para el manejo del
estrefiimiento funcional pediatrico y la regulacion del transito intestinal. EI psyllium, como
fibra soluble, aumenta el volumen y la hidratacion de las heces formando un gel que mejora
su consistencia; el 6xido de magnesio actla como laxante osmatico suave, atrayendo agua al
lumen intestinal y estimulando la motilidad; mientras que la fructosa, utilizada como
vehiculo, mejora la palatabilidad y favorece la adherencia al tratamiento, ademas de
contribuir de forma leve a la osmolaridad del preparado. En conjunto, esta sinergia permite
evacuaciones mas suaves y regulares, reduciendo la necesidad de dosis altas de laxantes y
minimizando molestias gastrointestinales.

Uso recomendado

Férmula de uso diario, indicada para nifios con estrefiimiento funcional o transito intestinal
lento, administrado una vez al dia, preferentemente por la mafiana o al mediodia,
acompariado de adecuada ingesta de liquidos. La dosis se ajusta segun el grupo de edad y la
respuesta clinica, pudiendo dividirse en dos tomas en casos de estrefiimiento persistente,
siempre bajo supervision médica.

Contraindicaciones

No utilizar en casos de obstruccion intestinal, ileo paralitico, dolor abdominal de origen no
diagnosticado, insuficiencia renal (por el magnesio), diarrea cronica, deshidratacion severa,
ni en nifios con intolerancia hereditaria a la fructosa. Precaucion en uso prolongado sin
supervision médica y en pacientes con distension abdominal marcada.

NOTA: Las presentes formulaciones constituyen una propuesta técnica farmacéutica y debera ser prescrita,
autorizada y supervisada por un médico, con base en la condicion clinica individual del paciente.
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Formula Magistral de Apoyo a la Salud Urinaria Pediatrica

Dosis
Componentes
2-5 afos 6-11 aflos 12-17 afios
Arandano rojo 100mg 200mg 300mg
Lactobacillus 1x10 9 UFC 5x10° UFC >5x10° UFC
rhamnosus GG
Vitamina C 25 mg 45mg 75mg
Zinc 3-5mg 5-8 mg 11mg

Férmula pediatrica de soporte urinario que integra arandano rojo estandarizado en
proantocianidinas tipo A, Lactobacillus rhamnosus GG y micronutrientes esenciales. Las
proantocianidinas inhiben la adhesion de bacterias uropatdgenas al urotelio, mecanismo
clave en la prevencion de infecciones urinarias recurrentes. El L. rhamnosus GG contribuye
al equilibrio de la microbiota urogenital y al soporte de la respuesta inmune mucosal,
mientras que la vitamina C y el zinc se incluyen en dosis seguras por edad como cofactores
inmunoldgicos. La formulacion se plantea como coadyuvante preventivo, adaptable al
diagnostico y combinable con tratamiento médico (Howell, 2012; Jepson et al., 2012; EFSA
NDA Panel, 2014; Afshar et al., 2012).

Uso recomendado

Férmula de uso diario indicada como coadyuvante en la prevencion de infecciones del tracto
urinario recurrentes y como apoyo para la salud del sistema urinario en poblacion pediatrica.
Se administra una vez al dia, preferentemente por la mafiana, con o sin alimentos,
acompafado de adecuada ingesta de liquidos. La dosis se ajusta segtn el grupo de edad y el
contenido de proantocianidinas tipo A (PAC-A) del extracto utilizado. En casos
seleccionados, puede emplearse de forma continua durante periodos prolongados como
estrategia preventiva, siempre bajo supervision médica. No sustituye el tratamiento
antibiotico en infecciones urinarias activas.

Contraindicaciones

No utilizar en caso de hipersensibilidad conocida al arandano rojo (VVaccinium macrocarpon)
ni en pacientes en tratamiento con anticoagulantes tipo warfarina u otros derivados
cumarinicos, debido al riesgo de potenciacion del efecto anticoagulante. Esta contraindicado
en nifios menores de dos afios por falta de evidencia clinica suficiente. Se recomienda
precaucién en pacientes con antecedentes de litiasis renal por oxalato de calcio, insuficiencia
renal moderada a grave, o en aquellos con trastornos hemorragicos. Evitar su uso durante
episodios de hematuria activa o dolor renal no diagnosticado. El uso prolongado debe
realizarse bajo supervision médica, especialmente en presencia de comorbilidades o
tratamiento farmacolégico concomitante.

NOTA: Las presentes formulaciones constituyen una propuesta técnica farmacéutica y debera ser prescrita,
autorizada y supervisada por un médico, con base en la condicion clinica individual del paciente.
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Formula magistral de apoyo al eje inmune—respiratorio en pediatria

(Infecciones respiratorias recurrentes)

Componente 1-4 afos 5-9 afios 10-15 afios
Bromelina 50 mg 100 mg 200 mg
Té verde ext. (descafeinado) 25 mg 50 mg 100 mg
Vitamina C 30 mg 60 mg 90 mg
Zinc quelado 3mg 5mg 8 mg

Férmula pediatrica funcional de soporte respiratorio disefiada para apoyar la respuesta
inflamatoria fisioldgica y el sistema inmunoldgico en nifios con infecciones respiratorias
altas recurrentes. La bromelina ejerce efectos antiinflamatorios y mucoliticos leves,
favoreciendo el drenaje de secreciones y la reduccion de congestion. El extracto de té verde
descafeinado aporta polifenoles con actividad antioxidante e inmunomoduladora. La
vitamina C y el zinc quelado actian como cofactores esenciales de la inmunidad innata y
adaptativa, contribuyendo a la integridad de las mucosas respiratorias. La formulacién se
plantea como coadyuvante, adaptable al cuadro clinico y combinable con tratamiento médico
convencional (Antonucci, 2024; Kansakar et al., 2024).

Uso recomendado

Suplemento de uso diario indicado como coadyuvante en infecciones respiratorias
recurrentes, procesos inflamatorios leves de vias respiratorias superiores y como apoyo al
sistema inmunoldgico en poblacion pediatrica.

Contraindicaciones

e Hipersensibilidad a alguno de los componentes.

e Alergia conocida a la pifia (bromelina).

e Ulcera péptica activa.

e Uso concomitante con anticoagulantes sin supervision médica.

NOTA: Las presentes formulaciones constituyen una propuesta técnica farmacéutica y debera ser prescrita,
autorizada y supervisada por un médico, con base en la condicion clinica individual del paciente.




Q.
\ Galeno

Cuidamos su salud y la de su familia

Formula Magistral Pediatrica de Apoyo al Metabolismo Energético

Componente 1-4 afios 5-9 afos 10-15 afos
Creatina monohidratada 0.3¢g 0549 1lg
Fructosa 29 39 59
L-carnitina 100 mg 200 mg 300 mg

La creatina monohidratada participa en la regeneracion rapida de ATP, principal fuente de
energia celular; la L-carnitina facilita el transporte de acidos grasos hacia la mitocondria para
su utilizacién energética, y la fructosa actla como sustrato energético de réapida
disponibilidad. En conjunto, la férmula apoya el metabolismo energético muscular y celular,
favoreciendo la resistencia fisica y la recuperacion en situaciones de mayor demanda
metabolica.( Jagim, A. R, 2021 y Woodbridge, W. R. S. 2020)

Uso recomendado

Suplemento de uso diario indicado como coadyuvante en el apoyo al metabolismo energético
en poblacion pediatrica. Esta formula contribuye a la produccion y disponibilidad de energia
celular, especialmente en nifios con fatiga, astenia, bajo rendimiento fisico, periodos de alta
demanda energética o recuperacion nutricional. Se administra una vez al dia, preferentemente
con alimentos, y su uso debe realizarse bajo supervision médica o nutricional,
particularmente en menores de 5 afios.

Contraindicaciones

No utilizar en caso de hipersensibilidad a alguno de los componentes, insuficiencia renal,
trastornos metabdlicos no controlados, ni en nifios con antecedentes de enfermedad renal o
hepatica sin valoracion médica previa. No se recomienda su uso durante procesos infecciosos
agudos, deshidratacion, ni como sustituto de una alimentacion equilibrada.

NOTA: Las presentes formulaciones constituyen una propuesta técnica farmacéutica y debera ser prescrita,
autorizada y supervisada por un médico, con base en la condicion clinica individual del paciente.
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Formula Magistral Pediatrica de Apoyo a la Funcion Cognitiva

Componente 5-9 afios 10-15 afios
Cafeina 1mg/Kg de peso

Té verde ext. 50 mg 100 mg
L-teanina 50 mg 100 mg

La cafeina, en dosis bajas y controladas, favorece el estado de alerta y la concentracion; el
extracto de té verde aporta polifenoles antioxidantes que apoyan la funcion cognitiva y
contribuyen a una estimulacién suave, mientras que la L-teanina ayuda a modular la respuesta
estimulante, promoviendo un estado de atencion mas estable y reduciendo la excitabilidad.
En conjunto, la formula busca mejorar el enfoque mental y el rendimiento cognitivo sin
generar sobreestimulacion. (Haskell, C. F 2008 y Lozano, P 2007)

Uso recomendado

Uso diario indicado como coadyuvante en el apoyo a la atencion, el estado de alerta y el
rendimiento cognitivo en poblacion pediatrica mayor de 5 afios, principalmente en edad
escolar y adolescencia. Se administra una vez al dia, preferentemente por la mafiana y con
alimentos. Su uso debe realizarse bajo criterio médico, evitando la administracion en horarios
vespertinos o nocturnos.

Contraindicaciones

No utilizar en caso de hipersensibilidad a la cafeina o al té verde, ansiedad, insomnio,
trastornos del suefio, hipertension no controlada, arritmias, epilepsia, ni en nifios menores de
5 afios. Evitar su uso concomitante con otros productos que contengan cafeina o estimulantes.
No administrar en la tarde o noche y no exceder la dosis diaria recomendada.

NOTA: Las presentes formulaciones constituyen una propuesta técnica farmacéutica y debera ser prescrita,
autorizada y supervisada por un médico, con base en la condicion clinica individual del paciente.
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NOTA: Las presentes formulaciones constituyen una propuesta técnica farmacéutica y debera ser prescrita,
autorizada y supervisada por un médico, con base en la condicion clinica individual del paciente.
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Elaboracion de Hierro Aminoquelado y Acido Folico en Gomitas

Justificacion técnica:

El hierro aminoquelado y el acido folico son micronutrientes compatibles con la matriz de
gomitas de gelatina debido a sus caracteristicas fisicoquimicas y a la estabilidad que
presentan en medios sélidos y semisolidos con baja actividad de agua.

Hierro aminoquelado:

Su forma quelada (generalmente con aminoacidos como glicina o lisina) mejora la
biodisponibilidad del hierro y reduce la irritacion gastrointestinal, lo que lo hace adecuado
para formulaciones orales agradables como las gomitas.

Los quelatos metalicos presentan mayor estabilidad frente a la oxidacion en comparacion con
sales inorganicas (como sulfato o fumarato de hierro), evitando cambios de color, sabor
metélico o degradacion de la gelatina.

Su buena dispersion en matrices semisolidas permite una distribucion homogénea del
micronutriente sin afectar la textura ni la elasticidad del gel.

Acido félico:

Es una vitamina termoestable dentro de ciertos rangos de temperatura (menores a 100 °C),
lo que permite su incorporacion en el proceso de fabricacion de gomitas cuando se controla
la temperatura de disolucion de la goma base (60-80 °C).

Presenta buena compatibilidad con pectina y edulcorantes, y puede protegerse frente a la luz
mediante colorantes naturales o recubrimiento superficial de las gomitas.

Su combinacion con hierro es sinérgica, ya que ambos participan en la sintesis de
hemoglobina y en la prevencion de la anemia ferropénica, siendo una formulacion clasica en
suplementos nutricionales.

Conclusién

El hierro aminoquelado y el acido folico pueden incorporarse de manera segura y eficaz en
gomitas de gelatina, ya que mantienen su estabilidad, compatibilidad y biodisponibilidad
dentro de la matriz del producto. Ademas, esta forma farmacéutica ofrece mejor aceptacion
sensorial y adherencia al tratamiento, especialmente en poblaciones pediatricas y mujeres
embarazadas. Por tanto, las gomitas representan una alternativa funcional y atractiva para la
suplementacion combinada de hierro y acido félico.

NOTA: Las presentes formulaciones constituyen una propuesta técnica farmacéutica y debera ser prescrita,
autorizada y supervisada por un médico, con base en la condicion clinica individual del paciente.




Q.
\ Galeno

Cuidamos su salud y la de su familia

Probioticos-salud digestiva

Estimado (a) médico (a) a continuacién Galeno Pharma S.A. de C.V. pone a su consideracion
la siguiente informacion referente a probioticos.

Contamos con la mezcla probiotica 6S5B que se compone por seis cepas diferentes:

e Bifidobacterium longum subsp. Infantis A019
e Lactobacillus acidophilus A116

e Lactobacillus casei A121

e Lactobacillus plantarum A138

e Lactobacillus rhamnosus GG

e Streptococcus thermophilus A336.

Estas 6 cepas probidticas son cominmente encontradas en el sistema digestivo y forman parte
de una microbiota equilibrada y mas diversa.

Ademas

e Se puede adicionar vitamina D3 que puede mejorar la colonizacién y supervivencia
de bacterias probidticas en el intestino.

e Se puede adicionar inulina que tiene efectos prebioticos, estimula el crecimiento y la
actividad de bacterias potencialmente saludables para la funcion intestinal y, ademas,
actla como un sinergista probiotico al mejorar la sobrevida, la implantacion vy el
crecimiento de probidticos. Ademas de favorecer la absorcion de calcio y de otros
iones como el Hierro.

e Se ha demostrado que Streptococcus thermophilus mejora la digestion de la lactosa y
reduce los sintomas relacionados con la intolerancia a la lactosa.

e Se ha demostrado que cepas de Lactobacillus rhamnosus, L. plantarum, L.
acidophilus, B. animalis subsp. Lactis, S. thermophilus tienen efectos sobre trastornos
de SII, DAA y estrefiimiento en adultos.

NOTA: Las presentes formulaciones constituyen una propuesta técnica farmacéutica y debera ser prescrita,
autorizada y supervisada por un médico, con base en la condicion clinica individual del paciente.




Cuidamos su salud y la de su familia

Formula propuesta presentacion sobres con probidticos+ prebibticos + enzimas

digestivas
Dosis propuesta
Ingrediente activo At
la3anos | 4a6anos | >6anos Forma_ farm_aceutlca
disponible
o 3 billones | 6 billones | 9 billones
Mezcla probiotica 6S5B UEC UEC UEC
Vitamina D3 600 Ul 600 Ul 600 Ul
Inulina 25 mg 50 mg 100 mg Sobres

Papaya deshidratada 5mg 20 mg 50 mg
Pifia deshidratada 5mg 20 mg 50 mg

*Se recomienda su uso durante 1-3 meses

*La Inulina se limita a personas con algun tipo de tolerancia o sensibilidad a la fructosa.
*En el caso de la Inulina, se puede ir aumentando la dosis conforme la tolerancia y
necesidades de cada paciente, pudiendo llegar a dosis de 3-5 gramos al dia.

*Se recomienda sin saborizante para que se puede mezclar con algun liquido, yogurth o fruta
de preferencia del paciente.

NOTA: Las presentes formulaciones constituyen una propuesta técnica farmacéutica y debera ser prescrita,
autorizada y supervisada por un médico, con base en la condicion clinica individual del paciente.
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Misma formula, cambia presentacion a Gomita

Se sustituye la mezcla de probidticos por Bacillus coagulans SNZ 1969, que son probi6ticos
espordgenos resistentes para elaboracion en gomita.

Adicional, esta presentacion se puede elaborar sin colorantes ni saborizantes artificiales, ya
que el la pifia y papaya deshidratada aportan sabor y dulzor de manera natural, dando un
sabor agradable para los nifios.

Dosis propuesta
Ingrediente activo Forma farmacéutica
4 a 6 anos >6 afos disponible
Bacillus Coagulans 100 millones | 500 millones
SNZ 1969 UFC UFC
Vitamina D3 600 Ul 600 Ul . . "
Gomita a partir de nifios de
Inulina 50 mg 100 mg 3 afios
Papaya deshidratada 20 mg 50 mg
Pifia deshidratada 20 mg 50 mg

Beneficios Bacillus coagulans SNZ 1969:

e Apoyo a la salud digestiva e inmunoldgica y es bien aceptado en alimentos y
bebidas como suplemento probidtico.

e Un estudio realizado en 2022 por Soo-Min Jung, et. al. demostré que B. coagulans
SNZ 1969 fue eficaz para disminuir el estrefiimiento.

e Lasupervivenciay la estabilidad de estas bacterias son considerablemente mejores
en comparacion con otros probioticos como resultado de sus capacidades de
formacion de esporas.

e Tolerante al &cido y a la bilis

e Colonizador transitorio

e Productor de &cido lactico

e Se utiliza en todos los grupos de edad: bebés, nifios, adultos y ancianos.

NOTA: Las presentes formulaciones constituyen una propuesta técnica farmacéutica y debera ser prescrita,
autorizada y supervisada por un médico, con base en la condicion clinica individual del paciente.
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e Estudiado en varias dosis desde 100 millones de UFC hasta 2 mil millones de UFC
por porcion.

e En adultos sanos la co-suplementacion con B. coagulans mejora la absorcion de
aminoacidos y reduce la incidencia de acné.

e La cepa esté clasificada como GRAS por la FDA De E.E. U.U.
Precauciones:

No recomendado en personas con un sistema inmunitario debilitado, por ejemplo, personas
con VIH, ya que podrian tener mas riesgo de infecciones por probidticos.

Es importante comentar que las dosis propuestas quedan siempre a consideracion y
aprobacién del médico tratante.
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NOTA: Las presentes formulaciones constituyen una propuesta técnica farmacéutica y debera ser prescrita,
autorizada y supervisada por un médico, con base en la condicion clinica individual del paciente.
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COMPLEJO B CON LAS 8 VITAMINAS

Dosis propuesta
Ingrediente
Activo 0-6 7-12 1-3 4a8 >8 aflos | >8 afos
meses meses afnos anos mujeres | hombres
B1-Tiamina 0.6 mg 1.1mg 1.2mg
B2-
Riboflavina 0.6 mg 1.1mg 1.3 mg
B3-Niacina 8 mg 14 mg 16 mg
B5-Acido
pantotenico 3mg > Mg > Mg
B6- Piridoxina 0.1mg | 0.3mg 0.5mg 06mg | 1-1.7mg | 1-1.7 mg
B7- Biotina 12 mcg 30mcg | 30 mcg
B9- Acido Félico | 65mcg | 80 mcg | 150 mcg | 200 mcg | 400 meg | 400 mcg
B12 Cobalamina | 0.4mcg | 0.5mcg | 0.9meg | 1.2mcg | 24 mcg | 2.4 mcg

*No recomendado en personas sensibles a los ingredientes, con insuficiencia hepéatica o con
alguna otra limitante que tenga el paciente.

NOTA: Las presentes formulaciones constituyen una propuesta técnica farmacéutica y debera ser prescrita,
autorizada y supervisada por un médico, con base en la condicion clinica individual del paciente.
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Galeno Pharma®, su logotipo, tipografia, colores y leyendas son una marca registrada con
fundamento en los articulos 1,2, fraccion |, 5, fraccion 1. 230 y 231 de la Ley Federal de
Proteccidn a la Propiedad Industrial.

NOTA: Las presentes formulaciones constituyen una propuesta técnica farmacéutica y debera ser prescrita,
autorizada y supervisada por un médico, con base en la condicion clinica individual del paciente.
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