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9 9 o 64 % Pureza

| Toxina botulinica com pureza excepcional: 99.6377%

].OO % Perfil proteico idéntico ao
complexo original da toxina botulinica

| Estrutura proteica completa composta por NTNH,
BoNT-HC, BoNT-LC, uma subunidade HA50, trés
subunidades HA33, trés HA20 e HA17.

7. 5 Anos de seguranca comprovada

| 2 anos de desenvolvimento, 24 semanas de testes em
animais e 5 anos de dados clinicos acumulados

6 Meses de eficacia clinicamente
comprovada

| Duracao minima de efeito de 6 meses verificada
por ensaios clinicos




900 kDa Complexo completo

de toxina botulinica tipo A

Puri Tox Neurotoxina
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Todas as proteinas

do complexo de toxina botulinica tipo A que sdo detectadas de forma estavel
nos resultados de SDS-PAGE
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Estudos

A pureza do PuriTox foi determinada como

9 9 o 6 3 7 7 0/ 0 por meio da analise por SEC-HPLC.
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DAD1 A, Sig=278,4 Ref=360, 100 (20180904/18090401.D)

De acordo com a eletromiografia em ratos, Puri Tox apresenta efeitos
inibitorios na transmissao de sinais elétricos neuronais,

Equivalent

aos dos produtos padrao mundial.

Potencial de acao muscular composto (CMAP)
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# Os valores de amplitude absoluta (mV) apresentados nos graficos podem variar dependendo
do método de medicgdo e da regido muscular selecionada pela instituicdo de teste. Portanto,
recomenda-se focar nas diferencas relativas dentro de cada grafico, em vez de comparar
valores absolutos entre diferentes estudos.




Avaliacao de Volume Muscular

Em uma MRI, para avaliacao do volume muscular em ratos,
Puri Tox demostrou atividade que promove a reducao do
volume muscular comparavel a da Marca A.

Alteragdo no musculo gastrocnémio lateral da perna direita

Cont.

Marca A

Puri Tox

(O tamanho do musculo gastrocnémio lateral da perna direita, de toda a musculatura da perna
e da panturrilha & medido por ressonancia magnetica (MRI) antes e 4, 8, 12 e 24 semanas apos a injecao.)

Alteragdo na area total do misculo

Puri Tox demostrou eficacia e efeito

consistentes com o padrao na reducao
- Cont, de area total do musculo.
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Alteracdo na area da panturrilha
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Puri Tox também demostrou eficacia
comparavel na redugao da area da
panturrilha, atendendo ao padrao
mundial.

Relative areal%)
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Estudos Nao Clinicos

O teste de ndo inferioridade para melhora das linhas glabelares na maxima
contracao, conforme avaliacao presencial do investigador 4 semanas apos
a aplicacao em comparacao com o baseline.,

Demonstrou-se que os individuos com melhora representaram 78,83%
(108/137) no grupo de estudo, enquanto 83,09% (113/136) no grupo da
Marca A, sem diferenca estatisticamente significativa entre os dois grupos
(p=0,3706).

Assim, o grupo de estudo nao foi inferior ao grupo controle.

Periodo Puri Tox’ Marca A Observagédo
4 semanas 78%(108/137) 839%(113/136) (p=0.3706)
8 semanas 66%(89/134) 66%6(89/135) (p=0.9320)

Estudos nao clinicos dol/Puri Tox foram conduzidos em camundongos,
ratos, coelhos e macacos,

Categoria Estudo Titulo do Estudo
Single-Dose Toxicity Study An Intramuscular Single-Dose Toxicity Study
in Rodents in Rats
Repeated-Dose Toxicity A 4-week Intramuscular Repeated-Dose Tocixity
Study in Rodents Study in Rats with a 4-week Recovery Period
Single-Dose Toxicity Study An Intramuscular Single-Dose Toxicity Study
in Non-Rodents in Monkeys.

- A 29-Day Intramuscular Repeated-Dose Tocixity
Repeat?gﬁ;::eﬁgigﬁg WAy study in Monkeys with a 28-Day Recovery Period
(Include ECG JET Monitoring)

Estudo de Reproductive Toxicity:
toxicidade An Intramuscular Preliminary Embryo-Fetal

Developmental Study in Rats
Reproductive Toxicity Study P /

in Rodents Reproductive Toxicity:

An Intramuscular Embryo-Fetal Developmental
Study in Rats

_ o Reproductive Toxicity:
Reproductive Toxicity Study An Intramuscular Preliminary Embryo-Fetal
Developmental Study in Rabbits

_ Reproductive Toxicity:
in Non-Rodents An Intramuscular Embryo-Fetal Developmental
Study in Rabbits

Central Nervous System Safety A Study of Effects on Body Temperature and

Pharmacology Study Systemic Activity in Mice
Estudo de -
. Respiratory System Safety
farmacologia de hERG Assay
seguranca Pharmacology Study
Cardiovascular System A Study of Effects on Respiratory Rate and
Safety Pharmacology Study Tidal Volume in Rats
Estudo de ili A 24-week Efficacy Study with Comparator Botox
fie e Stability and Efficacy Study i Rats
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Puri Tox 100 UNITS Puri Tox 200 UNITS

I Ingredientes Principais Toxina botulinica tipo A
| Aditivo Albumina, cloreto de sodio

| Aparéncia Substancia seca branca ou amarelo-claro
em frasco transparente e incolor. Quando
dissolvida em solucao salina, a solucao
torna-se clara e incolor.

| Armazenamento Manter em recipiente selado e armazenar
sob refrigeracao (2~8°C).

| Prazo de validade 36 meses

| Caracteristicas Complexo com peso molecular de 900 kDa



Locais comuns de injecao

para relaxamento de rugas

® LINHAS DOS LABIOS ® LINHAS DA TESTA

Linhas ao redor dos labios Linhas na testa au levanta
as sobrancelhas

e =

® SORRISO GENGIVAL ® RUGAS NASAIS

Sorriso gengival. Gengiva Rugas do lado do nariz
excessiva ao sorrir

® LINHAS DE EXPRESSAO @ SORRISO CAIDO

Llinhas entre as sobrancelhas MUsculos que puxam a
boca para baixo

® ONDULACAO DO QUEIXO SOMBRANCELHAS

Covinhas no queixo Leve elevacao das
sombrancelhas

® MUSCULO MASSETER ® PES DE GALINHA

Forca de contracao do Rugas ao redor
musculo masseter dos olhos



LOCAIS DE INJECAO CORPORAL

para contorno estético

Porcao superior do musculo trapézio

Ainjecdo de PuriTox® na porcdo superior do musculo trapézio
reduz a elevacao excessiva dos ombros e melhora o alinhamento
postural, com beneficios adicionais para o contorno corporal.

Parte superior posterior
esquerda do corpo

Musculo deltoide lateral
Cabeca lateral do musculo triceps braquial

A injecdo de PuriTox® no musculo deltoide lateral e na cabeca
lateral do triceps braquial reduz o volume da parte superior do
corpo e melhora o aspecto volumoso do contorno ombro-braco.

Membro superior direito

Musculo gastrocnémio

Ainjecao de PuriTox® no musculo gastrocnémio
reduz a hipertrofia excessiva da panturrilha e
melhora a suavidade do contorno da perna.

Membro inferior esquerdo

*%¢ O PuriTox® também pode ser administrado em diversos grupos musculares para fins de contorno corporal,
reduzindo hipertrofia desproporcional, e para fins terapéuticos, corrigindo atividade muscular anormal.

Seu uso deve ser precedido de uma avaliagao clinica completa e de aconselhamento ao paciente quanto aos
possiveis efeitos adversos, sob julgamento de profissionais qualificados.

10p



Tratamento de hiperidrose axilar

Com mapeamento da area

Mapeamento da area hiperidrotica
com o teste do amido-iodo

Limpe e seque completamente a axila.

2

Pinte toda a regiao da axila com uma solucao de iodo ou
povidona-iodo, ou com swabs ou bastonetes de Betadine®
previamente umedecidos.

3

Deixe a solucdo secar. Isso levara alguns segundos até
aproximadamente 1 minuto.

4

Polvilhe toda a area de forma uniforme e muito leve com
um po fino de amido. Qualquer amido de milho
comercialmente disponivel € suficiente.

5

Remova 0 excesso.

11p



6

A presenca de suor fard com que a mistura adquira uma
coloracdo azul-escura ou roxo-escura, tornando possivel
identificar os locais de sudorese.

Aguarde aproximadamente 10 a 15 minutos para que a
reacao ocorra.

7

Delimite ou contorne a area de sudorese excessiva com um
marcador cirdrgico ou caneta dermografica. A area pode
aparecer como um Unico circulo ou oval, ou pode surgir em
multiplas areas, como ‘ilhas’

8

Remova o0 excesso de amido e da solucao deiodo.

9

Utilize um marcador cirlrgico ou caneta dermografica para
identificar os pontos dentro da area de sudorese, com
distancia de 1,5 cm entre si. Os locais devem ser
posicionados de forma alternada (em zigue-zague), e ndao
em linha reta. Como o PuriTox se difunde sob a pele em um
didmetro aproximado de 2 cm, recomenda-se que 0s
meédicos realizem as injecoes com espacamento de 1,5cm
entre os pontos, a fim de proporcionar cobertura continua e
tratamento completo da area. Essa técnica ajuda a evitar
areas sem efeito.

10

Prepare a area com solucdo antimicrobiana.

Diretrizes de injecdo apds o mapeamento

Dose recomendada 50 U / Axila

Reconstituicao 100U / 4 mL sorofisiologico
Plano deinjecao Intradérmico
Agulha Recomenda-se 30G

Angulo de injecdo 10~ 30°
Espacamento entre 1.5 cm diametro

injecoes locais Generalmente 12 ~ 15 por axila
Difusdo 2 cm didmetro
Técnica Injete lentamente,

mantendo o angulo

| Evite puncionar diretamente sobre a marca de tinta (risco de pigmentacdo permanente)

| Os médicos devem obter uma papula (wheal) visivel,
confirmando o adequado posicionamento intradérmico.

| Mantenha compressao para facilitar a hemostasia.
I O mesmo protocolo de tratamento pode ser aplicado as palmas das mdos,
plantas dos pés e outras areas com atividade excessiva das glandulas sudoriparas.

12p
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CLOSTRIDIUM
BOTULINUM TOXIN TYPE A

[ COMPOSICAO ]

Clostridium Botulinum Toxin Type A
Human Serum Albumin
Sodium Chloride

[ EMBALAGEM ]
100 Units / 1 Vial /1 Box
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CLOSTRIDIUM
BOTULINUM TOXIN TYPE A

[ COMPOSICAOQ ]

Clostridium Botulinum Toxin Type A
Human Serum Albumin
Sodium Chloride

[ EMBALAGEM ]
200 Units / 1Vial /1 Box

100 Units
0.5mg
0.9mg

200 Units
1.0mg
1.8mg
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