MED

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS

Y DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Salud Pablica de Cuba

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:
Forma farmacéutica:

Fortaleza:

Presentacion:

Titular del Registro Sanitario,
ciudad, pais:

Fabricante (es) del producto,
ciudad (es), pais (es):

Numero de Registro Sanitario:

Fecha de Inscripcién:
Composicion:

Cada 100 g contiene:
L-mentol

Alcanfor

Salicilato de metilo
Alcohol cetostearilico

Plazo de validez:

COFAL® ORIGINAL

Crema

Frasco de PEAD blanco con 35 g

Frasco de PEAD blanco con 60 g

Frasco de PEAD blanco con 120 g

LIDO INTERNACIONAL S.A., Colén, Panama.

ASPEN PANAMA S.A., Colén, Panama.
Producto terminado

063-25D3
23 de mayo de 2025

1,76 g
5,86 ¢g
7,23 g
14,95¢

24 meses

Condiciones de almacenamiento: Almacenar por debajo de 30 °C

Indicaciones terapéuticas:

Precalentamiento muscular, alivio de la inflamacion y dolor muscular.
Alivio de golpes y torceduras causados por la practica deportiva.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a alguno de los componentes de la féormula.

Precauciones:

No aplicar a nifios menores de dos afos, aplicar con precauciéon a nilos mayores.
No aplique sobre heridas, piel dafada, irritada o muy sensible, ni en pacientes
sensibles al acido acetilsalicilico, con asma o pélipos nasales.

No aplicar en membranas mucosas.



Si los sintomas empeoran o persisten por mas de siete dias descontinue su uso y
consulte a su médico.

Si estda embarazada o en periodo de lactancia consulte al médico antes de utilizar
este producto.

Advertencias especiales y precauciones de uso:
No utilizar vendajes oclusivos.

Efectos indeseables:
Irritacién en el sitio de aplicacion.
Dermatitis de contacto.

Posologia y modo de administracion:
Aplicar sobre el musculo de 3 — 4 veces al dia como maximo, por un periodo de 7
dias.

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion:
No se han reportado.

Uso en embarazo y lactancia:

Consulte al médico antes de utilizar este producto.

Efectos sobre la conduccién de vehiculos/ maquinaria:

No se han descrito.

Sobredosis:

Consulte a su médico o acuda a un centro de control de intoxicaciones
inmediatamente.

Propiedades farmacodinamicas:

Cddigo ATC: M02A

Grupo Farmacoterapéutico: M: Sistema musculoesquelético, M02: Productos topicos para
el dolor articular y muscular, MO2A: Productos tdpicos para el dolor articular y muscular.

Analgésico de accién externa que estimula los receptores sensitivos de calor y de
frio. Su accion analgésica y rubefaciente, es la responsable de dar alivio temporal a
los dolores musculares y de articulaciones asociadas a dolores de espalda, artritis,
estiramientos, magulladuras y torceduras.

Propiedades farmacocinéticas (absorciéon, distribuciéon, biotransformacion,
eliminacion):

No presenta.

Instrucciones de uso, manipulacion y destruccién del remanente no utilizable

del producto:



No procede.

Fecha de aprobacidn revision del texto: 23 de mayo de 2025.



