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Gencell®: Enzimas.

TISSUE ENZYME: COLAGENASA.
Enzimas para remodelamiento corporal.

NOMBRE DEL PRODUCTO.
Tissue enzyme: colagenasa.

COMPOSICION.
El vial contiene:

0.5 mg Colagenasa.

FORMA FARMACEUTICA Y CONSIDERACIONES DE USO.
Polvo para soluciéon inyectable.

PRESENTACION.
Frasco dmbar de vidrio con capacidad para 14 ml.

Mecanismo de accién.

El colageno es la proteina fibrosa estructural predominante
en la matriz extracelular e intracelular, representando
aproximadamente el 25% de la masa proteica total
del cuerpo humano. Estd presente en la piel, huesos,
tendones, ligamentos y cartilagos, y su estructura de triple
hélice le confiere rigidez y resistencia, con variaciones en
mineralizacién que afectan su flexibilidad.

TISSUE ENZYME contiene colagenasa, una enzima que
cataliza la hidrdlisis especifica de los enlaces peptidicos
de coldgeno. Esta accion enzimdtica es crucial para
lo degradacion  controlada del colageno fibrilar,
facilitondo la remodelacion de la matriz extracelular
y la reestructuracion del tejido conectivo. En la piel, la
colagenasa de TISSUE ENZYME actua directamente sobre
las fibras de coldgeno, lo que ayuda en la eliminacion de
tejido fibrético y mejora la flexibilidad del tejido afectado.

En el tratamiento de la enfermedad de Peyronie y la
contractura de Dupuytren, TISSUE ENZYME desintegra
las fibras de coldgeno que forman placas fibréticas,
reduciendo la curvatura anormal del pene y la limitacién
del movimiento en los dedos, respectivamente. Esto
permite una mejora en la funcionalidad y la estética de
las areas afectadas.

BIOTECHNOLOGY

En procedimientos estéticos, TISSUE ENZYME facilita la
retraccion cutdnea al promover la degradacion controlada
del coldgeno en dreas especificas. Esto contribuye a una
mejora en la aparienciade la piel y optimiza los resultados
de los tratamientos estéticos al permitir una remodelacion
mads eficiente del tejido.

En el manejo de heridas, TISSUE ENZYME (se utiliza para
desbridar zonas necrosadas, eliminando tejido dafado
y facilitando la formacién de ‘nuevo tejido saludable. Su
accion enzimdtica permite una limpieza efectiva de-las
heridas, promoviendo una recuperacion mas rapida y
efectiva.

a.Indicaciones terapéuticas.

TISSUE ENZYME es un producto coadyuvante desarrollado
para el tratamiento de heridas fibréticas en la piel, como
la enfermedad de Peyronie vy la contractura de Dupuytren,
para asi como para promover la retraccién cutdnea en
procedimientos estéticos y debridar zonas necrosadas
en el tratamiento de heridas.

b.Posologia y forma de administraciéon. Subcutdnea. Sélo
si sumédico lo recomienda; reconstituya el contenido del
frasco con 3 ml de agua inyectable. Mezcle bieny
adicione 1 ml de solucién con procaina al 2%como
anestésico local, ajuste el volumen a 10 ml con agua
inyectable. Redlice la asepsia y antisepsia de la zona a
tratar utilizando un producto antiséptico adecuado.
Recupere el contenido con una jeringa de 10 ml y coloque
una aguja de 27G x 13 mm o una aguja estandar para
insulina (31G x 6 mm), segun la zona a tratar. Administre 0.2
ml del producto a intervalos de 2.5 cm en forma reticulada
sobre la regiéon a tratar.

Consideraciones especiales:

1. Para remodelamiento corporal con eliminacién de
depdsitolocalizado de tejido graso, utilizaren combinacion
un vial de SHAPE ENZYME, HYAL ENZYME y TISSUE ENZYME.

2. Para remodelamiento corporal sin eliminacion de
depdsitolocalizado de tejido graso, utilizaren combinacion
un vial de HYAL ENZYME y TISSUE ENZYME.

3. Para eliminaciéon de depdsito localizado de coldgeno
como en la enfermedad de Dupuytren o Peyronie, utilizar
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unicamente un vial de TISSUE ENZYME.

En caso de combinar mds de una enzima, se debe
reconstituir el contenido de cada frasco con 3 ml de agua
inyectable, adicionar 1T ml de solucion con procaina al 2%
como anestésico local y en caso de ser necesario, ajustar
el volumen final a 10 ml con agua inyectable.

Tépica. Para el manejo avanzado de heridas, aplique el
producto directamente sobre el drea afectada. Asegurese
de que la piel esté limpia y libre de infecciones antes de la
aplicacion.

c.Contraindicaciones.

Sensibilidad o alergias a algun componente de la formula.
Enfermedades crénico degenerativas no controladas.
Diagnostico de Neoplasia.

d.Advertencias y precauciones.
No se cuenta con evidencias en nifios menores de 12 afos.

Los protocolos descritos son para aplicacion abdominal.

En zonas sensibles, inicie con la concentraciéon mds baja
posible para evitar efectos adversos. Si se utilizan
técnicas que incrementen la temperatura de la piel,
se debe tener un periodo de espera de
aproximadamente 30 a 40 minutos para que esta se
normalice y después poder aplicar las enzimas. La piel
debe estar libre de procesos infecciosos antes de la
aplicacion.

Realice el aseo con un dermolimpiador suave dos veces al
diay aplique un antiséptico local dos veces al dia después
de la administracion del producto. Evite el uso de piscinas,
bafios de vapor y actividades fisicas durante 4 a 5 dias
posteriores al procedimiento.

e.Interacciones.

No se han reportado interacciones medicamentosas
graves entre TISSUE ENZYME y otros medicamentos en
la literatura cientifica, pero se debe tener precaucion
al administrarse en personas bajo tratamiento con
anticoagulantes o antiplaquetarios, ya que pueden
aumentar el riesgo .de hematomas o sangrado en el
sitio. de la inyeccion. Aungue no hay evidencia directa
de interacciones con medicamentos como esteroides,
inmunosupresores, fadrmacos para el tratamiento ‘de
cdncer, o tetraciclinas, que pueden afectar la sintesis y el
metabolismo del coldgeno, es recomendalble monitorear la
respuesta al tratamiento y consultar con un profesional de

salud si se estdn utilizando multiples terapias inyectables
en la misma drea.

f.Embarazo y lactancia.

El uso de TISSUE ENZYME se encuentra contraindicado
durante el embarazo; no se cuentan con protocolos
de investigacion y estudios relacionados a la excrecién
via leche materna.

g.Efectos adversos.

Relacionado con el proceso de aplicaciéon, pueden
presentarse febricula, aumento de la temperatura a
nivel local, eritema, edema, prurito, pdpulas o dolor
leve a moderado en el drea de aplicacion durante las
primeras 24 a 48 horas. Estos sintomas suelen remitir en
un maximo de 7 dias. Ademds, es importante considerar la
posibilidad de la formacion de hematomas en el sitio de
la inyeccién. En caso de hematomas significativos o
persistentes, se debe consultar con un profesional de
salud. Para el manejo de los efectos adversos comunes,
se recomienda el uso de analgésicos orales y, en caso
de signos de infeccién, antibidticos.

Consulte a su médico en caso de presentar algun sintoma
anormal o en presencia de cualquier sintoma que no se
encuentre reportado.

a. Diluyente recomendado.
Agua inyectable.

g

Periodo de validez.

Previo a su reconstitucién se puede_ almacenar
hasta 24 meses. Una vez reconstituido se puede
conservar en refrigeracion hasta 4 horas para su
aplicacion.

c. Condiciones de almacenamiento y conservacion.
Consérvese en un lugar protegido de la'luz solar
directa y en congelacionentre -25 a -10°C.

d. Manejo de residuos.
Diluir con cloro al 0.1% y destinar en el desague.
Desechar el sobrante. Congelar o refrigerar por un
periodo mayor al recomendado reduce la viabilidad
del producto lo que puede incrementar la
presencia de efectos secundarios.

Titular de comercializaciéon.
Gencell®
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Gencell®: Enzimas

SHAPE ENZYME: LIPASA.
Enzimas para remodelamiento corporal.

NOMBRE DEL PRODUCTO
Shape enzyme: lipasa.

COMPOSICION
El vial contiene:
Tmg Lipasa.

FORMA FARMACEUTICA Y CONSIDERACIONES DE USO
Polvo para solucién inyectable.

PRESENTACION
Frasco dmbar de vidrio con capacidad para 14 ml.

a. Mecanismo de accién.

SHAPE ENZYME utiliza lipasa bioidéntica para abordar
la reducciéon de depdsitos de grasa localizada y mejorar
la estética de la piel. La lipasa es una enzima natural
que desempefia un papel crucial en el metabolismo
de las grasas. Actua catalizando la hidrélisis de los
triglicéridos, degraddndose a dcidos grasos libres y
glicerol. Este proceso facilita la descomposicion de las
grasas almacenadas en los adipocitos, aumentando la
solubilidad de los productos resultantes.

Lalipasa contenida en SHAPE ENZYME actua directamente
sobre los depdsitos de grasa en dreas especificas del
cuerpo. La degradacién de los triglicéridos permite que
estos componentes sean fdcilmente absorbidos por el
sistema linfdtico y eliminados del cuerpo. Esto ayuda a
reducir la acumulacién de grasa localizada, contribuyendo
a una remodelacion mds efectiva del contorno corporal.

Ademds de su efecto en la reduccion de grasa, SHAPE
ENZYME mejora la textura de la piel. Al reducir la grasa
subcutdnea, se optimiza la apariencia de la piel,
ofreciendo una superficie mdas uniforme y tonificada.
Este efecto estético se logra mediante la movilizaciéon
y eliminacion de grasa, lo que contribuye a resultados
visibles y satisfactorios en los procedimientos estéticos.

BIOTECHNOLOGY

SHAPE ENZYME estd disefiado paratratar dreas especificas
con depdsitos degrasa’ resistentes a dietas y ejercicios,
proporcionando una solucion eficaz para la remodelacion
corporal y la mejora del.contorno estético.

a. Indicaciones terapéuticas.

Coadyuvante en tratamientos estéticos para la reduccion
o eliminacién de depdsitos localizados de tejido adiposo,
como en la paniculopatia edematosa fibroesclerosante.
SHAPE ENZYME, formulado con lipasa, se utiliza como
complemento en procedimientos .cosméticos | para
mejorar la_apariencia de la piel afectada por depdsitos
de grasa localizada. Este producto ayuda a descomponer
y reducir el tejido adiposo en dreas especificas del cuerpo,
facilitando su remodelacion y contribuyendo a-una piel
mds uniforme vy tonificada. Ideal para tratar zonas con
acumulaciones de grasa resistentes a dietas y ejercicios,
SHAPRE ENZYME mejora la eficacia de las terapias estéticas
al promover la reduccion de la grasa localizada.

b. Posologia y forma de administracion.
Subcutdnea. Solo si sumédico lo recomienda; reconstituya
el contenido del frasco con 3 ml de agua inyectable.
Mezcle bien y adicione Tml de solucién con procaina al 2%
como anestésico local, ajuste el volumen a 9 ml con agua
inyectable. Realice la asepsia y antisepsia de la zona a
tratar utilizando un producto antiséptico adecuado.
Recupere el contenido con una jeringa de 10 ml y coloque
una aguja de 27G x 13 mm o una aguja estdndar para
insulina (31G x 6 mm), segun la zona a tratar. Administre 0.2
ml del producto a intervalos de 2.5 cm en forma reticulada
sobre la region a tratar.

Consideraciones especiales:

1. Para remodelamiento corporal con eliminacion de
depdsitolocalizado de tejido graso, utilizaren combinacion
un vial de SHAPE ENZYME, HYAL ENZYME y TISSUE ENZYME.

Encasode utilizarun protocolo que requieralacombinacion
de mds de una enzima, se debe reconstituir el contenido
de cada frasco con 3 ml de agua inyectable, adicionar 1
ml de solucidn con procaina al 2% como anestésico local, y
ajustar el volumen final a 10 ml con agua inyectable.

c. Contraindicaciones.
Sensibilidad o alergias a algun componente de la formula.
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Enfermedades cronico degenerativas no controladas.
Diagndstico de Neoplasia.

d. Advertencias y precauciones.

No se cuenta con evidencias en nifios menores de 12 afos.
Los protocolos descritos son para aplicacion abdominal.
Para zonas sensibles, inicie con la concentraciéon mds baja
posible para evitar efectos adversos. Si se utilizan técnicas
que incrementen la temperatura de la piel, se debe
tener un periodo de espera de aproximadamente 30 a
40 minutos para que esta se normalice y después poder
aplicar las enzimas. La piel debe estar libre de procesos
infecciosos antes de la aplicacion.

Realice el aseo con un dermolimpiador suave dos veces al
diay aplique un antiséptico local dos veces al dia después
de la administracién del producto. Evite el uso de piscinas,
bafios de vapor y actividades fisicas durante 4 a 5 dias
posteriores al procedimiento.

e. Interacciones.

No se han reportado interacciones medicamentosas
graves entre SHAPE ENZYME y otros medicamentos en la
literatura cientifica. Sin embargo, se debe tener precaucion
al administrar el producto en personas en tratamiento con
anticoagulantes o antiagregantes plaquetarios, ya que
pueden aumentar el riesgo de hematomas o sangrado en
el sitio de la inyeccién. Aunque no hay evidencia directa
de interacciones con medicamentos especificos para el
manejo del dolor, antibidticos o tratamientos estéticos
inyectables adicionales, como la toxina botulinica, se
recomienda monitorear la respuesta al tratamiento. La
combinacion de SHAPE ENZYME con otros tratamientos
estéticos en la misma drea puede alterar la eficacia y
aumentar el riesgo de efectos adversos, por lo que es
aconsejable consultar con un profesional de salud para
asegurar una combinacion segura y efectiva.

f. Embarazo y lactancia.

El uso de SHAPE ENZYME se encuentra contraindicado
en el periodo de embarazo y lactancia, no se cuentan
con protocolos de investigacién y estudios en estas
condiciones.

g. Efectos adversos.
Relacionado con el proceso de aplicacion, pueden
presentarse febricula, aumento de la temperatura a nivel

local, eritema, edema, prurito, pdpulas o dolor leve a
moderado en el drea de aplicacion durante las primeras
24 a 48 horas. Estos sintomas suelen remitir en un mdximo
de 7 dias. Ademds, es importante considerar la posibilidad
de la formacion de hematomas en el sitio de la inyeccion.

En caso de hematomas significativos o persistentes, se
debe consultar con un profesional de salud. Para el manejo
de los efectos adversos comunes, se recomienda el uso
de analgésicos orales y, en caso de signos de infeccidn,
antibidticos.

Consulte a su médico en caso de presentar algun sintoma
anormal o en presencia de cualquier sintoma que no se
encuentre reportado.

a. Diluyente recomendado.
Agua inyectable.

b. Periodo de validez.

Previo a su reconstitucion se puede almacenar hasta
24 meses. Una vez reconstituido se puede conservar en
refrigeracion hasta 4 horas para su aplicacion.

c. Condiciones de almacenamiento y conservacion.
Consérvese en un lugar protegido de la luz solar directa 'y
en congelacion entre 2 a 8°C.

d. Manejo de residuos.

Diluir con cloro al 0.1% y destinar en el desague.

Desechar el sobrante. Congelar o refrigerar por un periodo
mayor al recomendado reduce la viabilidad del producto
lo que puede incrementar la presencia de efectos
secundarios.

Titular de comercializacién.
Gencell®
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HYAL ENZYME: HIALURONIDASA.
Enzimas para remodelamiento corporal.

NOMBRE DEL PRODUCTO
Hyal enzyme: hialuronidasa.

COMPOSICION
El vial contiene:

0.3 mg Hialuronidasa.

FORMA FARMACEUTICA Y CONSIDERACIONES DE USO
Polvo para solucién inyectable.

PRESENTACION
Frasco dmbar de vidrio con capacidad para 14 ml.

PROPIEDADES TERAPEUTICAS

a. Mecanismo de accién

El uso clinico de las hialuronidasas se basa en su
capacidad para incrementar la permeabilidad de la piel
y el tejido conectivo mediante la degradacion del dcido
hialurénico, un componente clave en la matriz extracelular.
Las hialuronidasas actuan rompiendo los enlaces (B-1,4
entre N-acetilglucosamina y acido D-glucurdnico en los
glucosaminoglicanos, lo que resulta en una reduccion de
la viscosidad del tejido y una mejora en la difusion de los
farmacos administrados.

HYAL ENZYME contiene hialuronidasa bioidéntica, una
proteina catalitica recombinante con 447 residuos de
aminodcidos y un peso molecular de 61,000 Da. Su funcion
principal es catalizar la hidrdlisis del ¢cido hialurdnico en
el tejido conectivo, facilitando la dispersion de fluidos
bioldgicos y medicamentos. Esta accidn es crucial para
mejorar la eficacia de los tratamientos inyectables
al aumentar la permeabilidad de la piel y los tejidos
adyacentes, permitiendo una absorcion mds efectiva de
los fdrmacos.

La hialuronidasa se emplea para potenciar el efecto de la
anestesia local y prevenir riesgos asociados a tratamientos
como la escleroterapia. Su capacidad para reducir la
viscosidad y mejorar la accesibilidad de los tejidos a los

BIOTECHNOLOGY

farmacos ha llevado a su aprobacién para procedimientos
como la hipodermoclisis, donde es esencial una mayor
difusion dellos liquidos terapéuticos.

HYAL ENZYME aprovecha estas propiedades para
proporcionar una herramienta eficaz en la administracion
de tratamientos estéticos y terapéuticos, optimizando la
entrega de farmacos y mejorando los resultados clinicos
y estéticos.

DATOS CLINICOS

a. Indicaciones terapéuticas

HYAL ENZYME estd indicado para incrementar la
permeabilidad delapiel'y el tejido conectivo, facilitando
asi la difusion de diferentes fédrmacos administrados en
el drea tratada. Su formulacion a base de hialuronidasa
bioidéntica permite una mayor absorcién y eficacia de
los tratamientos inyectables al descomponer el dcido
hialurénico en el tejido conectivo, 1o que mejora la
distribucion de los medicamentos y facilita su accion
terapeéutica.

b. Posologia y forma de administracion
Subcutdnea. Solo si sumédico lo recomienda; reconstituya
el contenido del frasco con 3 ml de agua inyectable.
Mezcle bien y adicione Tml de solucién con procaina al 2%
como anestésico local, ajuste el volumen a 9 ml con agua
inyectable. Realice la asepsia y antisepsia de la zona a
tratar utilizando un producto antiséptico adecuado.

Recupere el contenido con una jeringa de 10 ml y coloque
una aguja de 27G x 13 mm o una aguja estdndar para
insulina (31G x 6 mm), segun la zona a tratar. Administre 0.2
ml del producto a intervalos de 2.5 cm en forma reticulada
sobre la region a tratar.

Consideraciones especiales:

1. Para remodelamiento corporal con eliminacion de
depdsitolocalizado de tejido graso, utilizaren combinacion
un vial de SHAPE ENZYME, HYAL ENZYME y TISSUE ENZYME.

2. Para remodelamiento corporal sin eliminacion de
depdsitolocalizado de tejido graso, utilizaren combinacion
un vial de HYAL ENZYME y TISSUE ENZYME.

Encasode utilizarun protocolo que requieralacombinacion
de mds de una enzima, se debe reconstituir el contenido
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de cada frasco con 3 ml de agua inyectable, adicionar 1
ml de solucidn con procaina al 2% como anestésico local, y
ajustar el volumen final a 10 ml con agua inyectable.

c. Contraindicaciones

Sensibilidad o alergias a algun componente de la formula.
Enfermedades cronico degenerativas no controladas.
Diagnostico de Neoplasia.

d. Advertencias y precauciones

No se cuenta con evidencias en nifios menores de 12 afos.
Los protocolos descritos son para aplicaciéon abdominal.
Para zonas sensibles, inicie con la concentraciéon mds baja
posible para evitar efectos adversos. Si se utilizan técnicas
que incrementen la temperatura de la piel, se debe
tener un periodo de espera de aproximadamente 30 a
40 minutos para que esta se normalice y después poder
aplicar las enzimas. La piel debe estar libre de procesos
infecciosos antes de la aplicacion.

Realice el aseo con un dermolimpiador suave dos veces al
diay aplique un antiséptico local dos veces al dia después
de la administraciéon del producto. Evite el uso de piscinas,
bafios de vapor y actividades fisicas durante 4 a 5 dias
posteriores al procedimiento.

e. Interacciones

No se han reportado interacciones medicamentosas
graves entre HYAL ENZYME y otros medicamentos en
la literatura cientifica. Sin embargo, se debe tener
precaucion al administrar el producto en personas en
tratamiento con anticoagulantes o antiplaquetarios,
ya que pueden aumentar el riesgo de hematomas
o sangrado en el sitio de la inyeccidn debido a la
alteracion en la estructura del tejido conectivo. Aunque
no hay evidencia directa de interacciones con esteroides,
inmunosupresores, medicamentos  antidiabéticos o
antibidticos, es aconsejable monitorear la respuesta al
tratamiento y ajustar las dosis si es necesario. Consultar
con un profesional de salud es importante cuando se
utilizan multiples terapias inyectables en la misma drea
para minimizar posibles riesgos.

f. Embarazo y lactancia
El uso de HYAL ENZYME se encuentra contraindicado
en el periodo de embarazo y lactancia, no se cuentan

con protocolos de investigacién y estudios en estas
condiciones.

g. Efectos adversos

Relacionado con el proceso de aplicacion, pueden
presentarse febricula, aumento de la temperatura a nivel
local, eritema, edema, prurito, pdpulas o dolor leve a
moderado en el drea de aplicacion durante las primeras
24 a 48 horas. Estos sintomas suelen remitir en un mdximo
de 7 dias. Ademds, es importante considerar la posibilidad
de la formacion de hematomas en el sitio de la inyeccion.

En caso de hematomas significativos o persistentes, se
debe consultar con un profesional de salud. Para el manejo
de los efectos adversos comunes, se recomienda el uso
de analgésicos orales y, en caso de signos de infeccidn,
antibidticos.

Consulte a su médico en caso de presentar algun sintoma
anormal o en presencia de cualquier sintoma que no se
encuentre reportado.

DATOS ADICIONALES.
a. Diluyente recomendado
Agua inyectable.

b. Periodo de validez

Previo a su reconstitucion se puede almacenar hasta
24 meses. Una vez reconstituido se puede-conservar en
refrigeracion hasta 4 horas para su aplicacion.

c. Condiciones de almacenamiento y conservacion
Consérvese en un lugar protegido de la luz solar directa'y
en congelacioén entre -25 a -10°C.

d. Manejo de residuos

Diluir con cloro al 0.1% y destinar en el desagtie.

Desechar el sobrante. Congelar o refrigerar por un periodo
mayor al recomendado reduce la viabilidad del producto
lo que puede incrementar<la presencia de efectos
secundarios.

Titular de comercializacion
Gencell®
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