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Sede'Principal y Fabrica GMP
NuevaRlanta en construccién en Hyangnam




protoX

Mejora nuestra Belleza con Toxina Botulinica

PROTOX Inc. es una empresa biofarmacéutica que desarrollay
fabrica toxina botulinica con la intencién de una vida sana y hermosa
para el ser humano.

Ahora Protox estd diversificando sus indicaciones del drea estética
al rea terapéutica basado en el farmaco de toxina botulinica "BTSA9".

A través del desarrollo y excelente calidad de sus productos bajo los
estandares globales de GMP e innovadores mecanismos, Protox
estd dando un salto adelante como una compafia farmacéutica
global de toxina botulinica.

O Informacioén de la Compaiiia

Compaiiia PROTOX Inc.

Fundacion Septiembre 2015

Negocio Fabricacion de farmacéuticos para productos Biolégicos (Toxinas)
Producto Toxina Botulinica Tipo A

Contacto (Sede Principal) 94, Jeyakgongdan 4-gil, Sangsin-ri,

Hyangnam-eup,Hwaseong-si, Gyeonggi-do
(Oficina) 2F, 9, Myeongdal-ro, Seocho-gu, Seoul
(Instituto de Investigacion) 94, Jeyakgongdan 4-gil, Sangsin-ri,

Hyangnam-eup, Hwaseong-si, Gyeonggi-do

O Fabrica y Laboratorio GMP

Instituto de Investigacion & GMP Oficina en Sedl
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Establecimiento de PROTOX Inc.

Compafiia conjunta autorizada (Corporacién Financiera de Tecnologia de Corea)

Toma de control de la fabrica Anseong GMP (10,000m2) como subsidiaria de DSK
Transferencia de la sede PROTOX. (Fabrica de Anseong GMP)

Establecimiento de la oficina en Sedl

Toma de control de MEDICA Korea Co., Ltd.

Adquisicién de licencia de fabricacién de dispositivos médicos (para exportacion)
Adquisicién de licencia de fabricacion de dispositivos médicos

Extencion de la ampliacion del Centro de | + D

(en Hyangnam-eup, Hwaseong-si, Gyeonggi-do)

Informe completo de la instalacion de investigacion de tratamiento de patégenos

de alto riesgo (No. KCDC-17-2-01)

Reporte de retencién y movimiento botulinico_Centros para el Control de Enfermedades
y Prevencion de Corea (Gestion No.: 4-026-CBB-C0O-040)

Registro de instalaciones de experimentacién animal. Informe de fabricacién de Agentes
Biolégicos Ministerio de Comercio, Industria y Energia

(Numero de registro: Division de biotecnologia y nanotecnologia 17-11)

Contratacion del Ensayo CRO Preclinico (Biotoxtech.co.Ltd)
Caracterizacién de la Toxina Botulinica

Proceso del desarrollo para los ensayos Preclinicos

Prueba preclinica de producto. Inicio del ensayo preclinico (15 de Feb)
Terminacién de la Planta

CPHI China 2019 - Expositor

Aprobado para la fabricacién de medicamentos por MFDS

Finalizacién del estudio preclinico

Finalizacion del estudio preclinico

Envio de la solicitud de ensayo clinico a MFDS

Finalizacion de la inspeccidon de GMP y Autorizacién de Exportacion
Aprobacion de GMP y Fase 1 del ensayo Clinico por MFDS

Aprobacién de la Autorizacién de Exportacion
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GMP Exportacién Ensayo Clinico 1 IND

PROTOX

Nueva Generacién de Toxina Botulinica de Alta Pureza




PRODUCTO

O Descripciones del Producto B —

Clostridium botulinum

Toxina Tipo A
100 unidades (Internas)

* Inyeccion de BTSA9

/ Cloruro de Sodio

0.9 mg (EP)

BTSA9' :
Type A

[
X
1

100units
fst o ’
—
o Albdmina de Suero Humano

0.5 mg (EP)

* Droga Etica

Identificacién de Cepas

Toxina de Clostridium botulinum Tipo A (Interna)

Sustancia Activa

Complejo BTX-A (900kD)

Cantidad por vial

100 unidades

Apariencia

Polvo Blanco secado al vacio en un vial inyectable incoloro y Transparente

Indicacién (en la actualidad)

Lineas Glabelares (arrugas)

Caducidad & Almacenamiento

36 meses / Conservar en refrigeracion (2 ~ 8 °C)




“Descripciones d

BTSA9® - Uso de cepas identificadas como Clostridium Botulinum ATCC 3502.
- Tecnologia estable durante el proceso de produccién de materia prima al
simplificar el proceso de fabricacion.
- Producciéon del 99% o mas de solucién de alta pureza sin diluir.
- La fabricacion de productos altamente puros estd relacionada con la reduccién del

riesgo a la resistencia de la cantidad de ingredientes activos utilizada por vial.

- Alto rendimiento y potencial asegurado gracias a un proceso simplificado.

Inyeccion BTSA9

VWD1A, Wavelength=278nm

mAU
8

2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30 32 34 36 38 40 42 44 46 48 50 52 54 56 58 60

Sefial: VWD1A, longitud de onda =278 nm

RT [min] Tipo Ancho [min] Area Altura Area’ Nombre
18.225 BB 10.90 8828.36  57.52 100.00
Suma  8828.36

Estudio No Clinico (Estudio de Eficacia - CMAP)

80
70 ﬁ—’\/\/-\/’v
60 § 5 unidades/kg
3 BTSA9 vs Botox®
% 50 3
£ . e
s | | —m— BTSA9 S5unidades/kg |
30 | —®— Bolox’ Sunidades/kg |
20
10
0

7 14 21 28 35 42 49 56 63 70 77 84 91 98 105112119126133 140147 154161163175182
Dias después de la inyeccion

- Equivalente de Botox® (Allergan)

- Alto nivel de dosis de 5 unidades / kg para la persistencia de la supresién de la contraccién muscular
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O Bio Fabrica -

6,000,000 Viales / Capacidad anual

-Tamafio del Lote: 26,000 Viales

- Proceso de Fabricacion
5 o
Cultivo Purificacién Relleno Empacado

Instalaciones de vanguardia




— W i e ——

Ethical

Clostridium botulinum Toxin Type A

BTSA9

For Injectior

1 00 units/vial

For Intramuscular Use :
Dispense the enclosed Medication BTs Asc FP:;L*
e

Guide to each patient rre——
Type A Lot

e

[1 : 100units iy

v v
Estado estéril optimizado Sistema automatico de una parada
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Clostridium botulinum Toxin Type A

BTSA9

For Injectior

1 00 units/vial

For Intramuscular Use

BTSA!

100units

£
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Ventas:

(449) 173 2054

contacto@protox.mx

WWW.protox.mx



