MESOHEAL+

Alta tecnologia para tu bienestar artficular.
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&, Koru es una compania farmacéutica global, reconocida por
® su sélida capacidad en investigacion, desarrollo e innovacion,
|<O R U y por su compromiso con la calidad de Ultima generacion.
PHARMA

Presencia global y portafolio de calidad

Estamos presentes en aproximadamente 140 paises

y ferritorios, y contamos con uno de los portafolios
mads variados y de mds alta calidad de la industria
farmacéutica.

Fuerza laboral dedicada

Nuestra fuerza laboral supera las 25,000
personas, de las cuales 1,300 se dedican
exclusivamente a la investigacion vy
desarrollo, impulsando nuestro constante
avance y compromiso con la inno-
vacion.

Compromiso con la calidad

Koru es sindbnimo de excelencia y confiabilidad en el suministro de medicamentos de alta calidad.
Nuestra reputacion se basa en un firme compromiso con la calidad y el acceso a productos
farmacéuticos seguros y eficaces.

"Un Mundo, Un Producto, Una Calidad": Todos nuestros productos cumplen con las estrictas normas
regulatorias internacionales, garantizando la maés alta calidad en cada uno de ellos.

Hacemos lo correcto, no lo facil: Realizamos auditorias periddicas de calidad, tanto internas como
externas, para asegurar el cumplimiento continuo de los mds altos estdndares.
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PRODUCTO DE CALIDAD SUPERIOR

MESOHEAL+ es fabricado bajo los mds estrictos estandares de calidad, en nuestras instalaciones
de Seul, Corea del Sur, gue cumplen con todos los requisitos para la produccion de inyectables
estériles.

» Nuestras instalaciones estan aprobadas por la FDA.
* Cuentan con certificaciones ISO 9001 e ISO 13485.
» Aprobadas por la HPRA (Autoridad Reguladora de Productos de Salud) de la Unidn Europea.

En Koru, la calidad es nuestra prioridad. Todos onfle, Las instalaciones estan equipadas para
nuestros productos estériles son sometidos a m producciéon aséptica.

rigurosas pruebas antes de ser lanzados al

mercado.

tecnologia de punta, y es provisto por fabricantes

}% El equipo de procesamiento cuenta con
de alta reputacién.
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MESOHEAL+ ostenta la marca CE (Conformidad
Europea) y esta elaborado con hialuronato de

\ sodio (AH) de alta pureza.

e Cada lote de AH utilizado cumple con rigurosos

/ N\ estGndares de calidad y es completamente trazable
desde la materia prima hasta el producto final.
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Todos nuestros productos {
estériles se esterilizan por \
filtracion a través de un filtro de

0.2 micrones, sin el uso de calor,

para garantizar la maxima

pureza y seguridad.
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Proceso de fermentacién bacteriana
:)Z(%IPIENTE Las bacterias seleccionadas se
cultivan en medios de cultivo ricos en
Agua parala azdcares y nutrientes. Durante el
geringa y los proceso de fermentacion, las bacterias
P excipientes. producen dcido hialurénico, que se
= secreta al medio de cultivo.

Revision de control de calidad
La materia prima es probada en planta
antes de ser utilizada en la manufactura. ;

Solucién a granel : Redlizaciéon de pruebas a :
: la solucién a granel. :

Reticulacién del Hialuronato
con BDDE y formacion
del gel.

— Control en Filtracién Embalaje y etiquetado de
cajas carton (No de Lote y
fecha de Expiracioén).

El dcido hialurénico se extrae del
medio y se purifica. El proceso incluye
la precipitacion, filtracién 'y
deshidratacion del dcido hialurénico.

Llenado de jeringas
Jeringas esteriles con la
suspension, bajo flujo laminar.

Control de calidad del

T n : producto final realizacion
. f[ ¢ de pruebas.
' i L
] n _.v
L ® Empaquetado de jeringas en
- el blister y sellado bajo flujo
® laminar. Etiquetado de
(J = ° blisteres.
Etiquetado i
il o
’. de las jeringa.s
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MESOHEAL+

Hialuronato sédico reticulado solucién , [%
inyectable, es un producto disenado Yoo ohs
para realizar infilfraciones multiples

(normalmente de 3 a 5 jeringas, en
intervalos de 1 semana) por medio de
inyeccioénes infra-arficulares.

MESOMEALs

25 mg/2.5 mi £I<OI’2U

- iy L]
2,5 mL x 5 Jeringas .
.

-

e Aumenta la viscosidad, elasticidad del liquido sinovial.

e Mejora la nutriciéon del cartilago y acelera su proceso de restauracion

e Amortigua la friccién de las superficies articulares y reduce la inflamacion.

e Elimina sintomas como enrojecimiento, dolor y crepitacion en las articulaciones.
* El HA compesa la diferencia de liquido sinovial.

* Mesoheal+ juega el papel de trasplante de liquido.

4 )

DESCRIPCION: MESOHEAL+ es una solucién de hialuronato sédico reticulado EFECTOS ADVERSOS: El dcido hialurénico es un componente natural de los tejidos
obtenida mediante un sistema quimico patentado, apirégeno y estéril. humanos.
- Contiene 25 mg/2.5 ml de Hialuronato sédico reticulado (NaHA) disuelto en MESOHEAL se prueba a fondo para determinar que cada lote se ajusta a los
solucién salina tamponado con fosfato isoosmolar. estdndares de calidad del producto. Dado que las moléculas de hialuronato sédico
- Fabricado con Hialuronato sédico ultra puro de alto peso molecular 1500 kDa son no inflamatorias, cualquier respuesta fisioldgica se considera que estd causada
obtenido mediante fermentacion bacteriana. por el procedimiento invasivo. Hay ocasiones que se han observado leves o
APLICACIONES: MESOHEAL+, Hialuronato sédico retficulado solucién inyectable, es moderados episodios de inflamacién transitoria y molestias después de la
un producto disefado para realizar infiltraciones multiples (normalmente de 3 a 5 inyeccion intra-articular de soluciones de hialuronato de sodio. Ofros riesgos
jeringas, en intervalos de 1 semana) por medio de inyecciones infra-arficulares asociados con el procedimiento de inyeccién en las articulaciones pueden incluir
designadas para tratar los sintomas de la osteoartritis. procesos tales como infecciones y hemorragias.
INDICACIONES: MESOHEAL+ estd indicado como suplemento viscoeldstico o PRESENTACION: MESOHEAL es una solucién viscoeldstica estéril suministrada en una
sustituto del liquido sinovial en articulaciones: jeringa precargada de vidrio desechable de 2.5 ml. Cada jeringa contiene solucién
- Ideal para el tratamiento en humanos de los sintomas de disfunciones articulares salina de hialuronato sédico tamponada con fosfato.
tales como la osteoartritis. ALMACENAMIENTO: Conservar entre 150C y 250C. (No congelar).
- La accién de MESOHEAL es lubricante y con efecto mecdanico. Mantener fuera del alcance de los ninos.
MODO DE EMPLEO: La cantidad requerida de MESOHEAL se inyecta a fravés de una
aguja estéril, hipodérmica desechable de calibre adecuado en el espacio de la Importado y distribuido por:
arficulacién seleccionada. Ortopedia Ana S.A. de C.V.

Prol. Las Torres 121 Regio Parque Industrial Santa Catarina, N.L.

C.P. 66367

RFC: OAN1304028%94
® Marca Registrada




