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Codigos autorizativos

Codigo EAN 13

Codigo Paraf 10

Codigo Paraf 32

Producto
Europeo e USA Ministeriale Nazionale
® 8032869920016 | 903680724 UXU4QN
® 8032869920030 | 903680888 UXU4VS
® 8032869920054 | 903680876 UXxXu4vD
® 8032869920078 | 903680890 Uuxu4vu
Todas las estan en norma segun la legislacion vigente en lItalia, Europa y

USA, actualmente y estan presentes en todas las bases de datos italianas.




Linea
La Linea esta compuesta por cuatro pomadas, confeccionadas en frascos

de 40 gramos

®
®
®
®
Las son completamente naturales
Producto Composicion
®
petrolatum, lanolin, triticum vulgare germ oil, oenothera biennis oil
®
petrolatum, lanolin, oenothera biennis oil, triticum vulgare germ oil
®
petrolatum, lanolin, oenothera biennis oil, triticum vulgare germ oil
®
petrolatum, lanolin, oenothera biennis oil, triticum vulgare germ oil

Las férmulas integrales fueron comunicadas al Ministerio de la Salud Italiano.

Hasta el momento no han sido verificados efectos indeseados o colaterales con un uso

correcto como explicado en el papel instructivo.




Las

INDICACIONES

® son indicadas en caso de:

PSORIASIS, en sus varias formas clinicas y en las diferentes

localizaciones

ECZEMAS Y ERUPCIONES, de todo género

DERMATITIS EN GENERAL, inclusa la DERMATITIS

SEBORREICA y la DERMATITIS DE CONTACTO

CASPA, de cualquier origen

FLOGOSIS O IMFLAMACIONES GENITALES DE CANDIDA
ALBICANS Y SIMILARES , en particular modo a nivel de las
Mucosas Genitales Masculinas (glande y ano) y Femeninas

(labios menores, labios mayores y ano)



MODALIDA PARA EL USO

En caso de Psoriasis o Caspa en el Cuero Cabelludo

Primera semana

. 1°dia | 2°dia | 3° dia 4° dia | 5° dia | 6° dia | 7° dia
1° 2°
; ; Champu y . . Champu y luego
Apllcar® Apllcar® Aplicar Iue_go Aplicar Aplicar aplicar
S S ® aphcag@ ® ® o
Segunda semana
| 8°dia | 9°dia | 10° dia 11° dia | 12° dia | 13° dia | ia° d
. . 3° Aplicar 20
Apllcar® Apllcar® Champu y luego Aplicar Champu y luego Aplicar
— — aplicar ® ® aplicar ®
® — — ® _

Si fuera necesario continuar por algunos dias el tratamiento, proceder como en la segunda tabla.




En caso de PSORIASIS , ECZEMAS o ERUPCIONES y DERMATITIS en el RESTO DEL
CUERPO (exclusas las Ufias y las Mucosas Genitales) se preveen dos técnicas, la

“Técnica de la Noche” y la “Técnica de la Mafiana”

La mas aconsejable, puesto que es la mas comoda, es la “Técnica de la Noche”

Es indicada para CARA, CUELLO, ESPALDA, BUSTO, ABDOMEN, GLUTEOS, INGLE,

BRAZOS, MANOS, PIERNAS y PIES

Técnica de la NOCHE

Continuando asi hasta la desaparicion de las lesiones

Técnica de la MANANA

Continuando asi hasta la desaparicion de las lesiones



Cuando se aplica la se cubrira con la Pelicula Transparente que
es la que se usa en cocina para cubrir o envolver los alimentos, excepto para

el Cuero Cabelludo.

La ® podra ser aplicada mas veces durante el dia, SIN dicha

pelicula transparente.

Para las MANOS

®

Se aplicara por la noche la y después se cubrira con guantes de

polietileno y arriba los guantes normales de algodén, ambos localizables en

farmacia.

Para las MUCOSAS GENITALES MASCULINAS (glande, ano) y

FEMENINAS (labios menores, labios mayores, canal vaginal, ano)

®

Si utilizara la aplicandola dos veces al dia con un previo lavado

delicato.

La _ ® es indicada también en caso de infeccion de CANDIDA
ALBICANS vy en las FLOGOSIS E INFLAMACIONES
acompafiadas de Prurito y/o Ardor yio Dolor yio Sequedad

Como dosis, normalmente nosotros preveemos, que vengan efectuadas 2
aplicaciones al dia por los primeros 10 dias y 1 aplicacion al dia por los
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®

sucesivos 10 dias. (para profundizar las indicaciones de la léanse

las instrucciones de la misma)

Zonas Particulares

Para las UNAS de las MANOS y de los PIES

®

Se aplicard, mas veces durante el dia la SIN pelicula ni guantes

Para la CARA

Generalmente no es necessario cubrir con la pelicula trasparente.

Para el Meato Acustico Externo

®

Se aplicara solamente la durante la noche, sin pelicula

Para la Ingle se aplicara por la noche ®

transparente, y a la mafiana se aplicara la

, Sin cubrir con la pelicula
®



VERIFICA CLINICA DE LOS EFECTOS DE LAS APLICACIONE S LOCALES

NATURALES , EN UN ESTUDIO PROSPECTIVO SOBRE 280
INDIVIDUOS

SUMARIO

La verifica clinica tuvo lugar en los estudios médicos de Milan y Roma (ITALY). Fueron
examinados un grugo de individuos afectados, de diferente manera, de psoriasis. A estos
fueron aplicadas las aplicaciones locales naturales de las cremas de la Shivax®
con una valoracion objetiva de los resultados a un mes, dos meses, tres meses y seis
meses. El objetivo del estudio era el de comprobar la eficacia de tal método en el ambito
de una patologia como la psoriasis que aflige al menos a 100 millones de personas en el
mundo.

MATERIALES Y METODOS

Fueron utilizadas las cremas de la Shivax® de la , las
cuales Shivar® /s | Shivax® 77 Skivax® (| Skwax® | (comunicadas al Ministerio de la
Salud Italiano y con numeros de identificacion reconocidos a nivel Europeo vy
estadounidense), segun bien precisas indicacionesi, en funcién de las localizaciones de
las lesiones cutaneas. El grupo examinado estaba constituido de cuarenta mujeres y
cuarenta hombres, con edad comprendida entre los 18 y 70 afios. Fueron divididos segun
las lesiones cutuneas debidas a la psoriasis, prexistentes al estudio. La aplicacion de las
cremas fue efectuada segun las instrucciones reportadas en los ejemplos . Las personas
examinadas se estudiaron en varioas intervalos de tiempo: un mes, dos meses, tres
meses y seis meses. Todos los individuos fueron divididos en subgrupos en funcién de las
localizaciones de las lesiones cutaneas. Un ulterior subgrupo estivo formado de aqullas
personas que presentaban lesiones con un diametro superior a 15 centimetros.

Para cada periodo de observacion fueron valorados en un porcentaje, los resultados
obtenidos.

Los pacientes examinados fueron fotografiados con maquina fotografica tradicional
(Canon EOS 3000 con objetivo Canon 38-76 mm), es decir, con rollos y negativos. Estas
fotografias con sus negativos prueban los resultados obtenidos en modo inequivoco. Las
fotos fueron tomadas antes del estudio y al final del mismo.

10



LOCALIZACION DE LAS LESIONES

PORCENTAJE DE INDIVIDUOS AFECTADOS

Cuero cabelludo 60%
Codos 72%
Manos 44%
Cara 15%
Busto (Pecho) 24%
Espalda 68%
Gluteosi 48%
Abdomen 37%
Ombligo 26%
Muslos 16%
Rodillas 68%
Piernas 27%
Pies 32%
Region Genital 46%
Ufias de las manos 28%

Ufas de los pies 64%
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RESULTADOS

Fueron tomados en consideracion los resultados obtenidos en ralacion a la localizacion de
las lesiones cutaneas debidas a la psoriasis en porcentaje. No fue diferenciado el sexo, ya
gue no consta de alguna relevancia.

En el exdmen fueron excluidos peronas con menos de 18 afios, ya que se ha notado
como éstos presenten tiempos para la "restitutio ad integrum” (riconstruccion de la piel
sana y normal) netamente inferiores. Tal rapidez del proceso riconstructivo hubiera podido
alterar significativamente los resultados del estudio.

En el nifio se obtiene una "restitutio ad integrum" en tiempos muy breves. Estos es debido
a la velocidad del metabolismo en ellos.

Los resultados obtenidos estan sustentados de los repertos fotograficos. Algunos de estos
se reportan mas adelante.

OBSERVACION DE LOS RESULTADOS DE LAS A UN MES
LOCALIZACION DE LAS T‘;ﬁj"m"tigff}#?" Retroceso Retroceso Retroceso Ningun

LESIONES (100%) del 80% del 50% del 25% mejoramiento

Cuero cabelludo 80% 11% 8% 1% 0%

Codos 59% 15% 17% 9% 0%

Manos 60% 19% 15% 6% 0%

Cara 87% 5% 8% 0% 0%

Busto (Pecho) 44% 23% 21% 12% 0%

Espalda 51% 24% 19% 6% 0%

Gluteos 21% 11% 36% 32% 0%

Abdomen 24% 15% 42% 19% 0%

Ombligo 36% 33% 18% 13% 0%

Muslos 15% 16% 42% 27% 0%

Rodillas 38% 37% 21% 4% 0%

Piernas 18% 22% 24% 36% 0%

Pies 38% 29% 21% 12% 0%

Region Genitae 50% 32% 15% 3% 0%

Ufas de las manos 12% 25% 44% 19% 0%

Ufias de los pies 19% 18% 51% 12% 0%
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OBSERVACION DE LOS RESULTADOS DE LAS

A DOS MESES

LOCALIZACION TOtalir:tzefSrtﬁfio 2 | Retroceso del Retroceso del Retroceso del Ningun
LED§I CISQSES (130%) 80% 50% 25% mejoramiento
apoero 90% 10% 0% 0% 0%

Codos 85% 11% 4% 0% 0%
Manos 88% 12% 0% 0% 0%
Cara 98% 2% 0% 0% 0%
Busto (Pecho) 70% 24% 6% 0% 0%
Espalda 69% 25% 6% 0% 0%
Gluteos 55% 42% 3% 0% 0%
Abdomen 72% 24% 4% 0% 0%
Ombligo 85% 15% 0% 0% 0%
Muslos 63% 24% 13% 0% 0%
Rodillas 92% 7% 1% 0% 0%
Piernas 54% 30% 16% 0% 0%
Pies 81% 14% 5% 0% 0%

Region Genital 91% 8% 0% 0% 0%
Unas de fas 35% 36% 19% 10% 0%
U”azigg los 42% 28% 30% 0% 0%

Lesiones con
diametro max 65% 28% 7% 0% 0%
superior a 15

cm.
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OBSERVACION DE LOS RESULTADOS DE LAS

A TRES MESES

LOCSE'%QEION TOtalir:tzngrt#fio 2 | Retroceso del Retroceso del Retroceso del Ningun
LESIONES (100%) 80% 50% 25% mejoramiento
aaero 100% 0% 0% 0% 0%

Codos 100% 0% 0% 0% 0%
Manos 100% 0% 0% 0% 0%
Cara 100% 0% 0% 0% 0%
Busto (Pecho) 100% 0% 0% 0% 0%
Espalda 100% 0% 0% 0% 0%
Glateos 100% 0% 0% 0% 0%
Abdomen 100% 0% 0% 0% 0%
Ombligo 100% 0% 0% 0% 0%
Muslos 100% 0% 0% 0% 0%
Rodillas 100% 0% 0% 0% 0%
Piernas 100% 0% 0% 0% 0%
Pies 100% 0% 0% 0% 0%

Region Genital 100% 0% 0% 0% 0%
U”;Z gf)’s'as 70% 21% 9% 0% 0%
U”a;igg los 80% 12% 8% 0% 0%

Lesiones con
‘i‘j&fg‘r’ e 96% 4% 0% 0% 0%
cm.
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OBSERVACION DE LOS RESULTADOS DE LAS A SEIS MESES
LOCSEIEQEION T(:glintz efﬂ:#t,'o Retroceso del Retroceso del Retroceso del Ningan

LESIONES (10?)%) 80% 50% 25% mejoramiento
Ca%:ﬁ;‘éo 100% 0% 0% 0% 0%
Codos 100% 0% 0% 0% 0%
Manos 100% 0% 0% 0% 0%
Cara 100% 0% 0% 0% 0%
Busto (Pecho) 100% 0% 0% 0% 0%
Espalda 100% 0% 0% 0% 0%
Glateos 100% 0% 0% 0% 0%
Abdomen 100% 0% 0% 0% 0%
Ombligo 100% 0% 0% 0% 0%
Muslos 100% 0% 0% 0% 0%
Rodillas 100% 0% 0% 0% 0%
Piernas 100% 0% 0% 0% 0%
Pies 100% 0% 0% 0% 0%
Region Genital 100% 0% 0% 0% 0%
U”:faggs'as 75% 19% 6% 0% 0%
U”a;igg los 91% 5% 4% 0% 0%

Lesiones con
i‘j&ffg‘r’ max 100% 0% 0% 0% 0%
cm.

Un pequefio numero de pacientes examinados, el 2%, no termind la metddica o no la llevo
correctamente. Los motivos fueron considerados del todo personal. Estas personas fueron
excluidas de la valoracion de los resultados. Esto subraya como sea importante seguir
escrupulosamente la modalidad de uso reportada en las instrucciones.

Ha sido referido que ya después de las primeras aplicaciones se verifica una disminucién
significativa de la picazon y/o ardor caracteristicos de las lesiones de psoriasis en sus
varias formas. El alivio de la picazon y/o el ardor, adem

"restitutio ad integrum™ de la piel.

Algunos pacientes de los analizados, cerca del 3%, has presentado picazon en las areas
cercanas a las lesiones. Esto se resolvié aconsejando no utilizar una pelicula trasparente
ya usada o quizas vieja. Las peliculas transparentes para uso alimentar esta hechas de
polietileno y pueden degradarse en presencia de los grasos que circulan en cocina. En
una cocina normal estan presentes muchos vapores contenidos en sustancias grassa. De
esto resulta evidente como sea importante comprar una pelicula trasparente nueva y no
conservarle en cocina..

Un pequeiio numero de individuos, cerca del 4%, ha referido una leve picazén y/o ardor
sobre las lesiones tratadas en algunos momentos del dia. Después una atenta
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observacion se puso en evidenzia como estos momentos coincidian con la falta y/o la
poca cantidad SAivax®aplicada. Una vez comprendilo que las aplicaciones de las
S hivax®sea constantes que abundantes, la picazon y/o el ardor desaparecen.

. e , . . ‘ L.
No se relevaron efectos colaterales. Si se utilizan segun las instrucciones, las Shivax
no presentan ningun efecto indeseado.

El 98% de los pacientes se declaré ampliamente satisfecho de los resultados obtenidos.
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Algunas fotografias de los casos clinicos tratados en el estudio efectuadas
antes y después del uso de las ®

Antes

Después
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Antes

Después
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Antes

Después
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Después
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Antes Antes

Después Después
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Antes

Después
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Antes

Después
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Antes

Después
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Antes

Después
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Antes

Después
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Antes

Después
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Antes

Después
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Antes

Después

Los pacientes examinados fueron fotografiados con maquina fotogréafica tradicional (Canon EOS 3000 con
objetivo Canon 38-76 mm), es decir, con rollos y negativos. Estas fotografias con sus negativos prueban los
resultados obtenidos en modo inequivoco. Las fotos fueron tomadas antes del estudio y al final del mismo.
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CONCLUSIONES

De los resultados del trabajo cientifico estructurado en este modo, emerge la importancia
de la correcta actuacion de la metodica de aplicacion de las $ fivax®sea fundamental.
En efecto podemos afirmar que la "restitutio ad integrum” (riconstruccione del tejido
cutaneo sano) se obtiene siempre (casi en el 100%) en los individuos que llevan a cabo la
metddica. Se obtienen en tiempos diferentes segun la extension y la localizacion de las
lesiones. A proposito de las alteraciones en la ufas, es importante notar como éstas
recientan en mayor medida de las condiciones de salud generales.

Del estudio efectuado, con el uso de las segun el protocolo cientifico de comprobacién,
emerge que la "restitutio ad integrum” o riconstruccion del tejido cutaneo sano, ocurre
progresivamente a través de algunas fases:

Después de las primeras aplicaciones caen las escamas que cubrian la lesion
Eliminadas las escamas, la lesion aparece de un color rojo vivo, muy encendido

En los dias siguientes, continuando con la aplicaciéon diaria, el color se vuelve siempre
mas ténue y palido. En pocas palabras se pasa del color rojo vivo al rojo palido

A este punto se forma también la nueva piel sana, y se presenta solo una coloraciéon
rosada. Es decir, la piel resultard normal

Llegamos a la "restitutio ad integrum" o riconstruccion del tejido cutaneo sano

Se verifico en todos los indivuduos, un mejoramiento de tipo mental y/o social y
obviamento un mejoramiento en la calidad de vida

Valorando los datos emersos del estudio prospectivo, se puede hipotizar que las lesiones,
las cuales responden mas velozmente a la metddica de las aplicaciones locales naturales,
son aquellas que poseen, a nivel de la cortezza cerebral, areas mas extensas.
Observando la representacién gréfica de la cortezza cerebral humana (ver figura),
respecto a las areas de competencia del cuerpo entero, se puede observar como las
zonas cuales manos, cara, pies y brazos poseen un area de representacion mas amplias
respecto al resto del cuerpo.
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Le aree sensitive della corteccia celebrale Le aree motrici della corteccia celebrale
Immagini tratte da "Vie e Centri Nervosi" di A. Del mas, ed. UTET 1971 e successivamente modificate.

Se puede entonces afirmar que mayor es la importancia, es decir, la extensién del area de
la cortezza cerebral destinada a una determinada parte del cuerpo, mayor es la velocidad
con la cual se obtendra la "restitutio ad integrum” de las lesiones.
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Ulteriores indicaciones de la

En la MUJER

La __ ® esindicada en la mujer en todas las problmaticas vulvo-
vaginales con base flogistica (inflamatoria). Ejemplos clasicos pueden ser las
infecciones agudas y cronicas persistentes de candida y otros
microrganismos , en el herpes genital, en los condilomas y microcondilomas
en los labios menores, el canal vaginal y el cuello del utero

Gracias a su composicion completamente natural e la ausencia de
efectos indeseados y/o colaterales, encuentra indicaciones en cualquier
periodo del embarazo.

Ulteriores indicaciones son las alteraciones del trofismo de las mucosas
genitales, como los atrofiamientos que se verifican en el periodo
perimenopausal y en la postmenopausia .

La _ © aplicada sobre los labios menores poco antes de una
relacion sexual, resuelve la dispareunia , con notable agrado para la pareja.
La ___ ©® nointerfiere en la sensibilidad de la pareja.

La ___ ©® siendo resitente al agua y a la orina, es indicada en las

infecciones de las vias urinarias comprendidas las cistitis reincidentes
acompafadas de ardor y/o prurito.

La ___ ® tiene una composicién completamente natural y hasta hoy
no han sido verificados efectos indeseados y/o colaterales.

Ulteriores indicaciones de la __ ®  son los pruritos esenciales a
nivel vulvar y vulvo-vaginales, e cualquier edad de la mujer. La ®
puede también ser utilizada con éxito en nifias de cualquier edad.

Dosis aconsejada:

La _ ©® es aplicada inizialmente una vez por la mafiana y una vez por la
noche. Después de la desaparicion de los sintomas se puede pasar por
algunos dias, a una sola aplicacion al dia. Se aconseja, antes de aplicar la
___® | efectuar un bidé con una solucién detergente delicada y no
medicamentada. Entre una aplicacion vaginal y la otra no son aconsejados
lavados internos. La ___ © puede ser utilizada también durante la
menstruacion. La posologia tipo es la de aplicarla _ ® dos veces al dia
por 10 dias, pasando después por otros 10 dias a una sola aplicacion al dia.

La ® por su composicion completamente natural y su rapida y

notable efficacia, ya después de la primera aplicacion gratifican sea a la
paciente que a su meédico.
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En el HOMBRE

La __ © es indicada en el ombre en todas las problematicas del
aparato genital con base flogistica. Ejemplos clasicos son las infecciones
agudas y cronicas reincidentes de candida y de otros microrganismos , en
el herpes genital, en los condilomas y microcondilomas del glande, del asta y
del saco escrotal.

La ® tiene una composicid completamente natural e hasta
ahora no han sido rebelados efectos colaterales o indeseados.
La ®  siendo resistente al agua y a la orina es indicada en la

infecciones de las vias urinarias comprendidas las cistitis reincidentes
acompafnadas de ardor y/o prurito.

La __ ® puede ser utilizada con éxitos también los nifios de
cualquier edad.

La ___ © aplicada en el glande, poco antes de una relacién sexual,
resuelve la dispareunia , con notable agrado de la pareja. La _ ©® no

interfiere en la sensibilidad de la pareja
Posologia aconsejada:

La _ ©® es aplicada inicialmente una vez por la mafiana y una vez por la
noche. Después de la desaparicion de los sintomas se puede pasar por
algunos dias a una sola aplicacion al dia. Se aconseja antes de aplicar la
___® efectuar un bidé con una solucién detergente no medicamenteda.
La posologia tipo es la de aplicarla _ ©®  dos veces al dia por 10 dias,
pasando después por otros 10 dias a una sola aplicacién al dia.

La ® por su composicion completamente natural y su rapida y

notable efficacia, ya después de la primera aplicacion gratifican sea a la
paciente que a su meédico.

En el caso en que la problematica reguarde a un individuo que tenga una
pareva dunque este no presente los sintomas se aconseja efectuar las
aplicaciones con la ® en ambos.
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Para TODOS

En campo proctolégico, sea masculino que femenino, la _ encuentra
indicaciones en los casos de ragade anal y perianal , de flogosis del plexo
hemorroidiario , de cualquier grado, de flogosis anal y perianal de candida o
de otros microrganismos , o de simple sintomatologia con prurito y/o
ardor . La posologia tipo sera de dos aplicaciones al dia por 10 dias, pasando
después por otros 10 dias a una sola aplicacion al dia. Se aconseja antes de

®

aplicar la ® efectuar un bidé con una solucion detergente no
medicamentada.
La __ © puede ser utilizada a qualquier edad y periodo de |  a vida

comprendilo el embarazo e la lactancia.

En los recién nacidos

La ®  encuentra indicacién en las erupciones del pafial y puede ser
aplicada en cada cambio del paial.

La ® , como las otras ® es confeccionadas en tarros de 40
gramos .

Todos los derechos estan reservados — All Rights Reserved

Psoriasis Organization s.r.l.
Via Cassia km 36,400
Zona Industriale Settevene
01036 Nepi (VT) ITALIA
P:IVA e CF 05874661001
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Pra cualquier aclaracion o para eventuales dudas, nuestro staff estd sempre
a su disposicion

De Lunes a Viernes
Desde las 09. 00 hasta la 13.00 y desde las 14.00 hasta las 18.00
Telef
0039.0761.5277.05
0039.0761.5273.06
Fax
24h su 24
0039.06.233.200.625
E-mail

info@shx.it
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