MESOHEAL+
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SOLUCION ESTERIL DE HIALURONATO SODICO
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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+ UNIQUE es fabricado bajo los mds estrictos estandares de calidad, en nuestras

instalaciones de Seul, Corea del Sur, que 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+ UNIQUE ostenta la marca CE
(Conformidad Europea) y estd elaborado con
hialuronato de sodio (AH) de alta pureza.

e EL ACIDO HIALURONICO (AH) es un componente normall
del lliguido sinovial y desempena un papel fundamental
en el mantenimiento del medio fisiologico interno de la
articulacion.

A \)\

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.
g i L
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L ® Empaquetado de jeringas en
- el blister y sellado bajo flujo
® laminar. Etiquetado de
(J = ° blisteres.
Etiquetado i
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COMPOSICION: Solucién viscoeldstica de un peso _:.'-':
molecular de 1.5 Kda de dcido hialurénico purificado =

y reticulado, producido por fermentacion bacteriana.

Sal sédica del acido hialuronico : 60 mg.
Excipientes. c.s.p.. 6 ml.
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e Aumenta la viscosidad, elasticidad del liquido sinovial.

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

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

e Elimina sinfomas como enrojecimiento, dolor y crepitacion en las arficulaciones.

* El HA compesa la diferencia de liquido sinovial.

* MESOHEAL + UNIQUE juega el papel de trasplante de liquido.

PROPIEDADES: MESOHEAL+ UNIQUE

El dcido hialurénico es el precursor de una amplia gama de
biopolimeros sacdridos (glicosaminoglicanos), que son
componentes importantes de todas las estructuras tisulares
extracelulares, incluidos el cartilago y el liquido sinovial. La
sustancia activa de MESOHEAL+ UNIQUE es un ¢cido
hialurénico con una longitud de cadena molecular definida y
un alto grado de pureza. La infroduccién de MESOHEAL+
UNIQUE en el espacio sinovial favorece la normalizacién de la
articulacién después de la artrocentesis.

INDICACIONES: MESOHEAL+ UNIQUE

Estd indicado para el fratamiento sintomdtico de la

osteoartritis. MESOHEAL+ UNIQUE ha demostrado ser beneficioso
en la osteoartrosis para tratar el dolor y mejorar la funcién fisica
de las articulaciones. Se puede tratar mds de una articulacién
al mismo tiempo.

DOSIS Y ADMINISTRACION:
Dependiendo del tamano de la articulacion, se pueden
administrar hasta 6 ml por via intraarticular.

La pauta de dosificacion recomendada para MESOHEAL+
UNIQUE:

Disenado para una Unica administracién.

Es necesario aplicar técnicas asépticas estrictas. Desechar al
porcién de inyectable no utilizada. Para utilizar la jeringa
pre-cargada, refirar el tapdn de seguridad Luer, acoplar una
cdnula apropiada (se recomienda un calibre de 21 -25G
dependiendo de la articulacion), y fijarla haciéndola girar
ligeramente. LA GRADUACION EN LA ETIQUETA DE LA JERINGA
SE DEBE USAR UNICAMENTE A TITULO ORIENTATIVO.

CONTRAINDICACIONES/PRECAUCIONES:

No se debe administrar a pacientes con reacciones de
hipersensibilidad conocidas. Se deben respetar las
precauciones y contraindicaciones habituales de cualquier
inyeccioén intraarticular. No se debe inyectar por via
infravascular.

MESOHEAL+ UNIQUE no se debe usar en pacientes que
exhiban inflamacién/irritacion de la articulacién, puesto que
los efectos adversos se manifiestan con mayor frecuencia en
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Dado que no se dispone de evidencias clinicas acerca del uso del dcido
hialurénico en ninos, mujeres embarazadas y en periodo de lactancia, el
fratamiento con MESOHEAL+ UNIQUE no estd recomendado en estos
pacientes. El paciente debe reposar durante 24-48 horas después de la
inyeccién y evitar cualquier actividad extenuante durante la totalidad
del fratamiento.

Tras la administracion intraarticular puede aparecer dolor transitorio de
corta duracién. La articulacion afectada puede exhibir una leve
reaccion local tal como dolor, sensacién de calor, hipertermia,
enrojecimiento, derrame, irritacion y tumefaccion/inflamacion.

Si se producen estos sintomas se debe descansar la articulacion
afectada y aplicar hielo localmente. Los sinfomas remiten en el plazo de
dias en la mayoria de los pacientes.

En algunos casos, las reacciones locales leves tales como dolor, irritacién,
tumefaccion/inflamacion y derrame pueden intensificarse y adquirir un
grado mds severo como expresiéon de una hipersensibilidad. En tales
casos, podria ser necesaria una intervencion terapéutica, por ejemplo, la
aspiracién de liquido sinovial.

Las reacciones adversas locales pueden ir acompanadas de reacciones
sistémicas tales como fiebre, escalofrios o reacciones cardiovasculares y
en casos aislados, reacciones andafilacticas.

En circunstancias exiremadamente raras. se han comunicado la
aparicién de exantema/picor, urticaria, sinovitis y un descenso de la
tension arterial después de la administracion de MESOHEAL+ UNIQUE.
El uso se debe interrumpir si se producen reacciones adversas. Evitar el
uso de MESOHEAL+ UNIQUE con agentes desinfectantes o esterilizantes
gue contienen soluciones de sales de amonio

cuaternario.

ADVERTENCIA:

* Mantener fuera del alcance de los ninos.

* No utilizar si el precinto estd danado.

* Debe ser utilizado solamente por el medico.

* Producto de un solo uso.

¢ Desechar la porcidn de inyectable no utilizada.

* La reutilizacion puede originar riesgo de contaminacion y/o causar
infeccién en el paciente o infeccion cruzada.

g

PRESENTACION: Disponible en jeringas 6 ml. Caja individual.

CONSERVACION: Almacenar entre 4°C y 25°C. NO CONGELAR
Lleve a temperatura ambiente antes de la inyeccion.

Producido por:
Koru Pharma Co., Ltd « Seoul, Republic of Korea.

Importado y distribuido por:
Ortopedia Ana S.A de C.V.. Monterrey N.L. México.




