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Gebrauchsanweisung

1. Verwendungszweck und Anwendungsgebiet

Das Produkt ist ein Medizinprodukt zur Anwendung beim Menschen und wird in Synovialgelenke injiziert (Knie, Hiifte, Kndchel und
Schulter), um die natiirlichen viskoelastischen Eigenschaften der Synovialfliissigkeit wiederherzustellen (Viskosupplementation). Esist zur
Behandlung von Schmerzen und bei eingeschrankter Mobilitdt infolge degenerativer oder traumatischer Veranderungen in Synovialgelen-
ken (Osteoarthrose) indiziert.

2. Beschreibung

Das Produkt besteht aus einer sterilen, isotonen, viskoelastischen Losung fiir die intraartikuldre Anwendung und liegt in einer Fertigspritze
vor. Jede Fertigspritze enthalt 2 ml der viskoelastischen Ldsung. 1ml des Produkts enthdlt: 10 mg (1 %) Natriumhyaluronat sowie
Natriumchlorid, Natriummonohydrogenphosphat, Zitronensaure und Wasser filr Injektionszwecke. Das Produkt wird steril geliefert und
ist ausschlielich fiir den Einmalgebrauch bestimmt. Das Produkt wird in seiner Blisterverpackung (Sterilbarriere) dampfsterilisiert. Fiir
die Herstellung des Produkts werden weder Inhaltsstoffe noch Ausgangsstoffe tierischen Ursprungs verwendet. Das Produkt enthalt keine
Arzneimittelwirkstoffe.

3. Art der Verabreichung und Dosierung

Entnehmen Sie die Fertigspritze dem Sterilbehdltnis, drehen Sie die Gummikappe vorsichtig vom Luer-Lock-Anschluss ab, setzen Sie eine
geeignete Kantile auf und arretieren Sie diese durch eine leichte Drehung. Halten Sie die Spritze wahrend der Verabreichung wie in Ab-
bildung 1 dargestellt. Je nach GroRe des Gelenks kdnnen bis zu 2 ml intraartikuldr verabreicht werden. Bei Anwendung am Knie werden
3bis 5 Injektionen des Produkts in wachentlichem Abstand empfohlen. Bei Hiifte, Kndcheln und Schultern kénnen 1bis 5 Injektionen
erforderlich sein; dabei sollten die klinische Erfahrung und die beim Patienten erzielte Besserung tiber die Anzahl der Anwendungen ent-
scheiden. Es konnen mehrere Gelenke gleichzeitig behandelt und Behandlungszyklen wiederholt werden. Um intraartikuldre Infektionen
zu vermeiden, muss die Injektion unter streng aseptischen Bedingungen erfolgen. Es wird empfohlen, nach Anwendung des Produkts fiir
5-10 Minuten eine Eispackung auf das behandelte Gelenk zu legen, um Schmerzen und Schwellungen vorzubeugen.

4, Eigenschaften und Wirkweise

Bei Patienten mit degenerativer Gelenkerkrankung (Osteoarthrose) ist die Viskoelastizitat der Synovialfliissigkeit wesentlich beeintréchtigt.
Dies fiihrt zur mechanischen Belastung des Gelenks und zum Abbau des Gelenkknorpels, was wiederum eine eingeschrankte Gelenkbe-
weglichkeit und Schmerzen bedingt. Die schmierenden und stoSdampfenden Eigenschaften dieses Produkts tragen zur Schmerzmin-
derung und verbesserten Gelenkmobilitdt bei. Nach einem Behandlungszyklus von drei bis fiinf intraartikuldren Injektionen kann diese
Wirkung mehrere Monate anhalten.

5. Gegenanzeigen und mogliche Wechselwirkungen

Das Produkt darf nicht bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen einen der Inhaltsstoffe angewandt werden. Da dieses
Produkt intraartikuldr injiziert wird, sollten Patienten mit einer bakteriellen Arthritis von einer Behandlung ausgeschlossen werden, um
magliche Komplikationen zu vermeiden. Zum jetzigen Zeitpunkt liegen keine Informationen zu unerwiinschten Wechselwirkungen mit
anderen intraartikular verabreichten Therapien vor.

6. Nebenwirkungen und unerwiinschte Ereignisse

Nach der Anwendung kann es zu lokalen Symptomen im behandelten Gelenk kommen (Schmerzen, Warmegefiihl, Rotung und
Schwellung). InVerbindung mit vergleichbaren Produkten wurden folgende unerwiinschte Ereignisse gemeldet: leichte bis maRige
Gelenkschmerzen, in seltenen Fallen Hautausschlag, aseptische Gelenkergtisse, Pruritus und Muskelkrampfe. In sehr seltenen Fallen
waurden dariiber hinaus folgende unerwiinschte Ereignisse beobachtet: allergische Reaktionen, anaphylaktischer Schock, Hamarthros,
Phlebitis, Pseudosepsis, schwerwiegende akute Entziindungsreaktionen (SAIR), Nasopharyngitis, Gelenksteifigkeit, Tendinitis, Bursitis,
Fieber und Myalgien.

7.Warnhinweise

Das Produkt darf nur von Arzten verabreicht werden, die in der Anwendung intraartikuldrer Injektionen geschult sind. Sie sollten dariiber
hinaus mit allen immunologischen und sonstigen Risiken vertraut sein, die mit der Anwendung biologischer Materialien einhergehen
kbnnen. Das Produkt wurde bei Schwangeren und bei Kindern/Jugendlichen unter 18 Jahren nicht untersucht. Produkt auBer Sicht- und
Reichweite von Kindern aufbewahren. Das Produkt ist nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt; die Spritze darf nach Gebrauch nicht
resterilisiert werden. Die Wiederverwendung des Produkts birgt ein magliches Infektionsrisiko fiir Patienten und Anwender. Nicht
verwenden, wenn die Sterilbarriere (Blisterpackung) gedffnet und/oder beschadigt ist. Keine Spritze verwenden, deren Schutzkappe

in der Sterilverpackung (Blisterpackung) gedffnet oder verrutscht ist. Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden. Patienten
sollten angehalten werden, behandelte Gelenke nach jeder Injektion 24 Stunden lang zu schonen (jedoch nicht vllig ruhigzustellen), um
eine Uberbeanspruchung zu vermeiden.

8. Lagerung
Das Produkt bei Raumtemperatur (2—25 °C) lagern und vor Frost und Feuchtigkeit schiitzen.
PackungsgroBen: 1,3, 5 oder 50 Fertigspritzen
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Instructions for use

1. Intended Use and Indication

The product is a medical device used in humans for injection into synovial joints (knee, hip, ankle and shoulder) in order to restore the
natural viscoelastic properties of the synovial fluid (viscosupplementation). Itis indicated for treatment of pain and restricted movement
as a consequence of degenerative or traumatic changes to the synovial joint area (osteoarthritis).

2. Description

The product consists of a sterile, isotonic, viscoelastic solution for intra-articular use, supplied in a ready-to-use syringe. One ready-to-use
syringe contains 2 ml of the viscoelastic solution. T ml of the product contains 10 mg (1 %) of sodium hyaluronate together with sodium
chloride, sodium monohydrogen phosphate, citric acid and water for injection. The product is provided sterile and is intended for single
use only. The product is sterilized using steam within the blister (sterile barrier). No materials of animal origin are used during manufac-
turing of the product or as raw materials. No pharmaceuticals are integrated into the product.

3. Method of Administration and Dosage

Take the ready-to-use syringe out of the blister, remove the rubber cap from the Luer-Lock adapter by turning it gently, attach an appropri-
ate cannula and lock it into place by turning carefully. During administration, the syringe should be held as shown in figure 1. Depending
on the size of the joint, up to 2 ml may be administered intra-articularly. In the knee, three to five injections of the product at weekly
intervals are recommended. In hip, ankle and shoulder, the number of injections may range from one to five and should be chosen based
on the clinical experience and the relief obtained by the patients. Several joints may be treated simultaneously and treatment cycles may
be repeated. In order to avoid an intra-articular infection, a strict aseptic injection technique must be applied. After administration of the
product, it is recommended that an ice-pack be placed on the treated joint for 5—10 minutes in order to prevent pain and swelling.

4. Performance and Mode of Action

In patients with degenerative joint disease (osteoarthritis), the viscoelasticity of the synovial fluid is significantly impaired. This causes
mechanical stress on the joint and leads to the breakdown of the articular cartilage resulting in restricted and painful joint movement. The
lubricating and shock-absorbing properties of this product help reduce pain and improve joint mobility. This effect may last for several
months following a treatment cycle of three to five intra-articular injections.

5. Contraindications and Possible Interactions

The product must not be administered to patients who are known to be hypersensitive to one of the components. As this product is
administered by intra-articular injection, patients with bacterial arthritis should be excluded from treatment in order to avoid possible
complications. Currently there is no information of adverse interactions with other intra-articular treatments.

6. Adverse Reactions and Adverse Events

After administration, patients may experience local symptoms in the joint being treated (pain, sensation of heat, reddening and swell-
ing). The following adverse events have been reported for similar products: mild or moderate arthralgia, in rare cases skin rash, aseptic
joint effusions, pruritus and muscular cramps. Further adverse events that have been observed in very rare cases are: allergic reactions,
anaphylactic shock, hemarthrosis, phlebitis, pseudosepsis, severe acute inflammatory reaction (SAIR), nasopharyngitis, joint stiffness,
tendonitis, bursitis, fever and myalgia.

7. Warnings

The product must be administered only by a doctor trained to apply intra-articular injections. He or she should also be familiar with all
the immunological and other potential risks associated with the use of biological material. The product has not been tested in pregnant
women and in children under 18 years of age. Keep the product out of sight and reach of children. The product is intended for single use,
the syringe must not be resterilized after use. The re-use of the product creates a potential infection risk for patients or users. Do not use if
the sterile barrier (blister) has been opened and/or is damaged. Do not use a syringe with an open or shifted tip cap in the sterile barrier
(blister). Do not administer after the expiry date. Patients should be advised to relative rest (but no immobilisation) for 24 hours after
each injection in order to avoid strain on treated joints.

8. Storage
The product should be stored at room temperature (2—25 °C/36—77 °F) and protected from frost and moisture.
Available package sizes: 1, 3, 5 or 50 ready-to-use syringes

9. Last revised
05/2015

Mode d’emploi

1. Utilisation prévue et indications

Le produit est un dispositif médical & usage humain pour des injections dans les articulations synoviales (du genou, de la hanche, de la
cheville et de I'épaule) visant a restaurer les propriétés viscoélastiques naturelles du liquide synovial (viscosupplémentation). Il est indiqué
dans le traitement de la douleur et de la raideur articulaires résultant de modifications dégénératives ou traumatiques au niveau des
articulations synoviales (arthrose).

2. Description

Le produit est une solution stérile, isotonique et viscoélastique a usage intra-articulaire, présenté en seringue préte a I'emploi. Chaque
seringue préte a l'emploi contient 2 ml de solution viscoélastique. 1 ml de produit contient 10 mg (1 %) de hyaluronate de sodium ainsi
que du chlorure de sodium, du monohydrogénophosphate de sodium, de I'acide citrique et de I'eau pour préparation injectable. Le produit
est stérile et a usage unique. Le produit est stérilisé a la vapeur dans son blister (emballage stérile). Aucun produit dorigine animale n'est
utilisé au cours de la fabrication du produit ou en tant que matiere premiere. Le produit ne contient aucune substance pharmaceutique.

3. Mode d’administration et dosage

Sortir la seringue préte & I'emploi du blister, retirer le capuchon en caoutchouc de I'embout Luer-Lock en le tournant doucement et fixer
une canule de taille appropriée sur la seringue en la tournant soigneusement. Pendant I'administration, la seringue doit étre tenue comme
illustré a Ia figure 1. En fonction de la taille de I'articulation, jusqu‘a 2 ml peuvent étre administrés par voie intra-articulaire. Dans le
genou, de 3a 5 injections du produit sont recommandées a une semaine d'intervalle. Dans la hanche, la cheville et I'épaule, le nombre
dinjections peut varier de 14 5 et devra étre choisi en fonction de I'expérience clinique et du soulagement obtenu par les patients. Il est
possible de traiter plusieurs articulations simultanément et les cycles de traitement peuvent étre répétés. Afin d'éviter une infection intra-
articulaire, utiliser une technique d'injection aseptique stricte. Apres I'administration du produit, il est recommandé de poser une poche de
glace sur l'articulation traitée pendant 5 a 10 minutes afin d‘éviter des douleurs et un gonflement.

4, Performance et mécanisme d'action

(hez les patients atteints d'une maladie articulaire dégénérative (arthrose), la viscoélasticité du liquide synovial est significativement
altérée. Cette altération engendre un stress mécanique sur I'articulation et entraine la dégradation du cartilage articulaire, ce qui provoque
une limitation de la mobilité articulaire et des douleurs. Grace & ses propriétés de lubrification et d'amortissement des chocs, ce produit
permet de réduire la douleur et d'améliorer la mobilité articulaire. Cet effet peut durer pendant plusieurs mois apres un cycle de traitement
de trois a cing injections intra-articulaires.

5. Contre-indications et interactions éventuelles

Le produit ne doit pas étre administré & des patients présentant une hypersensibilité connue a 'un des composants. Ce produit étant ad-
ministré par injection intra-articulaire, il ne doit pas étre administré aux patients atteints d'arthrite bactérienne, afin d'éviter d'éventuelles
complications. Actuellement, on ne dispose d‘aucune information sur d'éventuelles interactions indésirables avec d'autres traitements
intra-articulaires.

6. Réactions et événements indésirables

Apres I'administration, les patients peuvent ressentir divers symptomes au niveau de 'articulation traitée (douleur, sensation de chaleur,
rougeur et gonflement). Les événements indésirables suivants ont été rapportés avec des produits similaires : arthralgie [égere ou
modérée, dans de rares cas éruption cutanée, épanchements articulaires aseptiques, prurit et crampes musculaires. Les événements
indésirables suivants ont ét€ observés dans de trés rares cas : réactions allergiques, choc anaphylactique, hémarthrose, phlébite, réaction
pseudoseptique, réaction inflammatoire aigué sévere, rhinopharyngite, raideur articulaire, tendinite, bursite, fivre et myalgie.

7. Mises en garde

Le produit doit étre administré uniquement par un médecin formé a I'administration dinjections intra-articulaires. Il ou elle doit égale-
ment posséder une bonne connaissance de tous les risques immunologiques et autres risques potentiels liés a 'utilisation d'un produit
biologique. Le produit n‘a pas été testé chez la femme enceinte, I'enfant et I'adolescent de moins de 18 ans. Tenir le produit hors de la vue
et de la portée des enfants. Le produit est a usage unique et la seringue ne doit pas étre restérilisée apres utilisation. Une réutilisation du
produit engendre un risque potentiel dinfection pour le patient ou I'utilisateur. Ne pas utiliser si I'emballage stérile (blister) a été ouvert
et/ou est endommagé. Ne pas utiliser de seringue dont I'embout a été retiré ou déplacé dans l'emballage stérile (blister). Ne pas admi-
nistrer apres |a date de péremption. Une mise au repos relative (et non une immobilisation) pendant les 24 heures qui suivent chaque
injection doit étre conseillée aux patients, afin d‘éviter toute pression sur les articulations traitées.

8. Conservation
Conserver le produit a température ambiante (2—25 °C/36—77 °F) et a I'abri du gel et de I'humidité.
Conditionnements disponibles : 1, 3, 5 ou 50 seringues prétes a l'emploi

9. Derniére révision
05/2015

5C070Aa

Instrucciones de uso

1. Uso previsto e indicacion

El producto es un producto sanitario que se usa en seres humanos para la inyeccién dentro de las articulaciones sinoviales (rodilla, cadera,
tobillo y hombro), con el fin de restablecer las propiedades viscoeldsticas naturales del liquido sinovial (viscosuplementacion). Esta
indicado para el tratamiento del dolory de la restriccién del movimiento como consecuencia de cambios degenerativos o traumaticos en la
zona sinovial de la articulacidn (artrosis).

2. Descripcion

Fl producto consiste en una solucion viscoeldstica estéril e isot6nica para uso intrarticular, presentada en una jeringa lista para usar. Una
jeringa lista para usar contiene 2 ml de la solucion viscoeldstica. 1 ml del producto contiene 10 mg (1%) de hialuronato sddico, junto
con cloruro sédico, monohidrégeno fosfato sédico, dcido citrico y agua para inyeccion. El producto se distribuye estéril y es para un solo
uso. £l producto se esteriliza dentro del blister (barrera estéril) mediante vapor. No se utiliza ningtn material de origen animal durante la
fabricacion del producto ni como materia prima. I producto no contiene ningtin producto farmacéutico.

3. Método de administracion y posologia

Extraiga la jeringa lista para usar del blister, quite el tapon de goma del adaptador Luer-Lock haciéndolo girar suavemente, adjunte una
aguja adecuada y asegurela en su lugar mediante un suave giro. Durante la aplicacion, |a jeringa debe sostenerse tal como se muestra en
lafigura 1. Dependiendo de su tamafio, pueden administrarse hasta 2 ml dentro de la articulacion. En la rodilla, se recomienda aplicar
35 inyecciones del producto con intervalos semanales. En la cadera, el tobillo y el hombro, la cantidad de inyecciones puede variar de
unaacinco, y la decision debe tomnarse en funcion de la experiencia clinica y el alivio que obtienen los pacientes. Pueden tratarse varias
articulaciones simultdneamente y pueden repetirse los ciclos de tratamiento. Con el fin de evitar una infeccion intrarticular, debe usarse
una téenica aséptica. Tras la administracion del producto, se recomienda aplicar una compresa helada durante 5 a 10 minutos sobre la
articulacion tratada, con el fin de prevenir el dolor y el edema.

4. Rendimiento y modo de accion

La viscoelasticidad del liquido sinovial esté significativamente deteriorada en los pacientes con enfermedades articulares degenerativas
(artrosis). Esto causa estrés mecanico sobre la articulacion y produce la degradacion del cartilago articular, lo que hace que los movi-
mientos de la articulacion sean limitados y dolorosos. Las propiedades lubricantes y absorbentes de golpes de este producto ayudan a
reducir el dolory a mejorar la movilidad articular. Este efecto puede durar varios meses después de un ciclo de tratamiento de tres a cinco
inyecciones intrarticulares.

5. Contraindicaciones y posibles interacciones

No debe administrarse el producto a pacientes con hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes. Debido que este producto se
administra por inyeccin intrarticular, los pacientes con artritis bacteriana deben excluirse del tratamiento, para evitar posibles complica-
ciones. En este momento no hay datos sobre interacciones adversas con otros tratamientos intrarticulares.

6. Reacciones adversas y acontecimientos adversos

Tras la administracidn, los pacientes pueden experimentar sfntomas locales en la articulacion tratada (dolor, sensacién de calor, enrojeci-
miento y edema). Se han informado los siguientes acontecimientos adversos para productos similares: artralgia leve a moderada, en casos
1aros una erupcion cuténea, derrames articulares asépticos, prurito y calambres musculares. Otros acontecimientos adversos que se han
observado en muy raros casos son: reacciones alérgicas, shock anafildctico, hemartrosis, flebitis, pseudosepticemia, reaccion inflamatoria
aquda grave (SAIR), nasofaringitis, rigidez articular, tendinitis, bursitis, fiebre y mialgia.

7. Advertencias

El producto solo debe ser administrado por un médico capacitado en la aplicacion de inyecciones intrarticulares. Ese médico también debe
estar familiarizado con todos los posibles riesgos inmunol6gicos y de otro tipo vinculados al uso de materiales bioldgicos. El producto no
se ha probado en mujeres embarazadas ni en nifios menores de 18 afios de edad. Mantenga el producto fuera de la vista y el alcance de
los nifios. £l producto es para un solo uso y a jeringa no debe reesterilizarse después de usarla. La reutilizacion del producto representa
un posible riesgo de infeccién para el paciente o los usuarios. No usar si la barrera estéril (blister) esté abierta o deteriorada. No utilice una
jeringa que tenga el capuchdn de la punta abierto o desplazado dentro de la barrera estéril (blister). No administrar después de la fecha
de caducidad. Debe aconsejarse a los pacientes que hagan un reposo relativo (sin inmovilizacion) durante las 24 horas posteriores a cada
inyeccion con el fin de no someter a tensiones las articulaciones tratadas.

8. Conservacion

£l producto debe conservarse a temperatura ambiente (2 a 25 °C/36.a 77 °F), protegido de la congelacién y la humedad.
Tamaios de envase disponibles: 1, 3, 5 0 50 jeringas listas para usar

9. Ultima revision
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Istruzioni per l'uso

1. Uso previsto e indicazioni

II'prodotto & un dispositivo medico utilizzato per iniezioni nelle articolazioni sinoviali (ginocchio, anca, caviglia e spalla) nell'uomo, al
fine di ristabilire le proprieta viscoelastiche fisiologiche del liquido sinoviale (viscosupplementazione). Eindicato per la terapia del dolore
e della riduzione della mobilita in sequito ad alterazioni degenerative o traumatiche che interessano I'area dell‘articolazione sinoviale
(osteoartrite).

2. Descrizione

[ prodotto & costituito da una soluzione viscoelastica, isotonica, sterile per uso intra-articolare ed & fornito in una siringa pronta all’uso.
Una siringa pronta all'uso contiene 2 ml di soluzione viscoelastica. 1 ml di prodotto contiene 10 mg (1%) di sodio ialuronato, sodio
cloruro, sodio monoidrogenofosfato, acido citrico e acqua per preparazioni iniettabili. Il prodotto & fornito sterile ed ¢ esclusivamente
monouso. E sterilizzato con vapore allinterno di un blister (barriera sterile). Non sono stati utilizzati materiali di origine animale durante la
produzione o come materie prime. Il prodotto non contiene farmaci.

3. Metodo di somministrazione e dosaggio

Estrarre la siringa pronta all'uso dal blister, rimuovere il cappuccio di gomma dall‘adattatore Luer-Lock tramite un leggero movimento
rotatorio, applicare una cannula idonea, quindi fissarla in posizione ruotandola delicatamente. Durante la somministrazione la siringa
deve essere impugnata come mostrato nella Figura 1. In base alle dimensioni dell'articolazione, si possono somministrare per via
intra-articolare fino a 2 ml. Nel ginocchio si consiglia di esequire da 3 a 5 iniezioni del prodotto con intervalli di una settimana tra un ciclo
elaltro. Nell'anca, nella caviglia e nella spalla, & possibile esequire da 1a 5 iniezioni, in base allesperienza clinica e al sollievo presentato
dal paziente. E possibile trattare contemporaneamente pi articolazioni ed esequire cicli terapeutici ripetuti. Per evitare eventuali infezioni
in sede intra-articolare, & necessario adottare una tecnica diiniezione rigorosamente asettica. Dopo la somministrazione del prodotto, i
consiglia di applicare un impacco di ghiaccio per 5-10 minuti sull‘articolazione sottoposta al trattamento per prevenire dolore ed edema.

4, Prestazione e meccanismo di azione

Nei pazienti affetti da malattie degenerative delle articolazioni (osteoartrite), la viscoelasticita del liquido sinoviale risulta significativa-
mente ridotta. Cid genera un carico meccanico sull‘articolazione portando alla distruzione della cartilagine articolare, con conseguente
limitazione della mobilita articolare e dolore. L'azione lubrificante e ammortizzante di questo prodotto contribuisce ad alleviare il dolore e
a migliorare la mobilita articolare. Leffetto puo durare per diversi mesi dopo un ciclo da 3 a 5 iniezioni intra-articolari.

5. Controindicazioni e possibili interazioni

I prodotto non deve essere somministrato in caso di ipersensibilita nota a uno dei componenti. A causa della somministrazione intra-
articolare, i pazienti affetti da artrite di origine batterica devono essere esclusi dal trattamento, al fine di evitare linsorgenza di eventuali
complicanze. Attualmente non sono note interazioni avverse con altri trattamenti intra-articolari.

6. Reazioni ed eventi avversi

Dopo la somministrazione possono insorgere fenomeni secondari, localmente circoscritti, in corrispondenza dell‘articolazione trattata
(dolore, sensazione di calore, arrossamento ed edema). Sono stati riportati i sequenti eventi avversi per prodotti simili: artralgia lieve o
moderata, in rari casi rash cutanei, versamento articolare asettico, prurito e crampi muscolari. Altri eventi avversi osservati in casi molto
rari sono: reazioni allergiche, shock anafilattico, emartrosi, flebiti, pseudosepsi, gravi reazioni infiammatorie acute, rinofaringite, rigidita
articolare, tendinite, borsite, piressia e mialgia.

7. Avvertenze

I prodotto deve essere somministrato esclusivamente da un medico addestrato all'esecuzione di iniezioni intra-articolari. Inoltre il medico
deve essere a conoscenza di tutti i rischi immunologici e di altri rischi potenziali legati alla somministrazione di materiali biologici. Il
prodotto non  stato sperimentato nelle donne in gravidanza e nei bambini e ragazzi sotto i 18 anni di eta. Tenere il prodotto fuori dalla
vista e dalla portata dei bambini. Il prodotto € monouso e la siringa non deve essere risterilizzata dopo I'uso. Il riutilizzo del prodotto
comporta il potenziale rischio di infezioni a carico del paziente o dell'operatore. Non usare se la barriera sterile (blister) ¢ aperta e/o
danneggiata. Non utilizzare la siringa se, allinterno della barriera sterile (blister), il cappuccio & aperto o sfilato. Non somministrare dopo
a data di scadenza del prodotto. Consigliare ai pazienti un riposo relativo (ma non Iimmobilizzazione) per 24 ore dopo ciascuna iniezione
per evitare di affaticare le articolazioni trattate.

8. Conservazione
II'prodotto deve essere conservato a temperatura ambiente (225 °C/36-77 °F) e protetto dal gelo e dall'umidita.
Confezioni disponibili: 1, 3, 5 0 50 siringhe pronte all'uso

9. Data dell’'ultima revisione
05/2015

Instrugdes de utilizacao

1. Utilizacao prevista e indicacao

0 produto é um dispositivo médico utilizado em seres humanos para injecdo em articulagdes sinoviais (joelho, anca, tornozelo e

ombro) com o fim de recuperar as propriedades viscoeldsticas naturais do liquido sinovial (viscossuplementacdo). Estd indicado para o
tratamento da dor e da restricdo de movimentos provocadas por alterades degenerativas ou traumaticas da drea das articulacdes sinoviais
(osteoartrite).

2. Descri¢ao

0 produto consiste numa solugdo estéril, isotonica, viscoelastica para utilizacao intra-articular, fornecida numa seringa pronta a utilizar.
Uma seringa pronta a utilizar contém 2 ml da solugdo viscoeldstica. T ml do produto contém 10 mg (1%) de hialuronato de sédio em
conjunto com cloreto de sédio, mono-hidrogenofosfato de sddio, dcido citrico e dgua para injetdveis. O produto é fornecido estéril e
destina-se a uma tnica utilizacdo. O produto € esterilizado por vapor dentro do blister (barreira estéril). Nao séo utilizados materiais de
origem animal durante o fabrico do produto ou como matérias-primas. Nao foram nele integrados produtos farmacéuticos.

3. Modo de administracao e posologia

Retire a seringa pronta a utilizar do blister, remova a tampa de borracha do adaptador Luer-Lock fazendo-a rodar com suavidade,

ligue uma canula adequada e fixe-a no lugar girando-a cuidadosamente. Durante a administracdo deve sequrar a seringa da maneira
indicada na Figura 1. Consoante as dimensdes da articulacao, pode administrar-se por via intra-articular até 2 ml de produto. No joelho,
recomenda-se a administragdo de 3 a 5 injegdes de produto em intervalos semanais. Na anca, torozelo e ombro o nimero de injecoes
pode variar entre uma e cinco, devendo o nimero de injedes ser definido com base na experiéncia clinica e no alivio obtido pelos doentes.
Podem ser tratadas vdrias articulagdes em simultaneo e repetir-se os ciclos de tratamento. Deve utilizar-se uma técnica de injecdo
estritamente assética para evitar infegdes intra-articulares. Apds a administracdo do produto, recomenda-se a colocacdo de um saco de
gelo sobre a articulacdo tratada durante 5—10 minutos para evitar a dor e 0 edema.

4. Desempenho e modo de acao

Nos doentes com artropatias degenerativas (osteoartrite) a viscoelasticidade do liquido sinovial esté fortemente diminuida. Este problema
exerce tensao mecanica sobre a articulagdo e provoca a rotura da cartilagem articular, resultando em movimentos articulares limitados e
dolorosos. As propriedades lubrificantes e amortecedoras deste produto ajudam a aliviar a dor e a melhorar a mobilidade articular. Este
efeito pode durar vérios meses apds um ciclo de tratamento de trés a cinco injecdes intra-articulares.

5. Contraindicagdes e possiveis interagdes

0 produto ndo pode ser administrado a doentes com hipersensibilidade conhecida a um dos ingredientes. Dado que este produto é
administrado por injecdo intra-articular, os doentes com artrite bacteriana devem ser excluidos do tratamento para evitar possiveis
complicacdes. Nao existe atualmente informagdo sobre interages adversas com outros tratamentos intra-articulares.

6. Reagdes adversas e episodios adversos

Apds a administracdo, os doentes podem apresentar sintomas locais na articulagdo tratada (dor, sensado de calor, vermelhiddo e edema).
Foram comunicados os sequintes episddios adversos com produtos semelhantes: artralgia ligeira ou moderada, em casos raros erupcdes
cutaneas, efusdes asséticas das articulagdes, prurido e cdibras musculares. Foram ainda observados os sequintes episddios adversos em
€asos muito raros: reacdes alérgicas, choque anafildtico, hemartrose, flebite, pseudo-sepsis, reaao inflamatdria aguda severa (RIAS),
nasofaringite, rigidez articular, tendinite, bursite, febre e mialgia.

7. Adverténcias

0 produto s6 pode ser administrado por um médico com formagdo na aplicacao de injegdes intra-articulares. 0 médico deve também
estar familiarizado com todos os potenciais riscos imunoldgicos, entre outros, associados a utilizagdo de material de origem biolégica.

0 produto ndo foi testado em grdvidas e em criancas com menos de 18 anos. Manter o produto fora da vista e do alcance das crianas.

0 produto destina-se a uma (nica utilizado e a seringa ndo pode voltar a ser esterilizada apds o uso. A reutilizacdo do produto cria um po-
tencial risco de infecdo para os doentes ou utilizadores. Nao utilizar caso a barreira estéril (blister) tenha sido aberta e/ou esteja danificada.
Nao utilizar seringas cuja tampa da extremidade esteja aberta ou fora do sitio dentro da barreira estéril (blister). N&o administrar depois de
expirado o prazo de validade. Por forma a evitar esforcos sobre as articulacdes tratadas, os doentes devem ser aconselhados a efetuar um
repouso relativo (sem imobilizagdo) durante 24 horas apés cada inje¢do.

8. Conservacao
0 produto deve ser conservado a temperatura ambiente (2—25 °C/36-77 °F) e protegido do gelo e da humidade.
Apresentacdes disponiveis: 1, 3, 5 ou 50 seringas prontas a utilizar

9, Ultima revisdo
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Gebruiksaanwijzing

1. Beoogd gebruik en indicatie

Het product is een medisch hulpmiddel voor gebruik bij mensen als een injectie in synoviale gewrichten (knie, heup, enkel en schouder)
om de natuurlijke visco-elastische eigenschappen van de synoviale vloeistof te herstellen (viscosupplementatie). Het hulpmiddel is
geindiceerd voor de behandeling van pijn en bewegingsbeperkingen ten gevolge van degeneratieve of traumatische wijzigingen aan
synoviale gewrichten (osteoartritis).

2. Beschrijving

Het product bestaat it een steriele, isotone, visco-elastische oplossing voor intra-articulair gebruik en wordt geleverd in een gebruiksklare
injectiespuit. Eén gebruiksklare injectiespuit bevat 2 ml van de visco-elastische oplossing. T mlvan het product bevat 10 mg (1 %)
natriumhyaluronaat met natriumchloride, natriummonowaterstoffosfaat, citroenzuur en water voor injectie. Het product wordt steriel
geleverd en s uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Het product is met behulp van stoom in de blisterverpakking (steriele barriere)
gesteriliseerd. Er worden geen dierlijke materialen gebruikt voor de vervaardiging van het product of als grondstof. r zijn geen farmaceu-
tische producten in het product verwerkt.

3. Wijze van toediening en dosering

Neem de gebruiksklare injectiespuit uit de blister, verwijder de rubberdop van de Luer-Lock-adapter door hem voorzichtig te draaien,
bevestig een geschikte canule en zet hem op zijn plaats vast door voorzichtig te draaien. Tijdens het toedienen moet de injectiespuit
worden gehouden zoals geillustreerd in afbeelding 1. Ahankelijk van de grootte van het gewricht mag maximaal 2 ml intra-articulair
worden toegediend. In de knie worden drie tot vijf injecties met het product aanbevolen, elk met een interval van een week. In de heup,
enkel en schouder kan het aantal injecties variéren van één tot vijf; het precieze aantal dient te worden gekozen op basis van de klinische
ervaring en de verlichting die door de patiént wordt ervaren. Verschillende gewrichten mogen tegelijkertijd worden behandeld en de
behandelingscycli mogen worden herhaald. Om intra-articulaire infectie te voorkomen, moet een strikt aseptische injectietechniek
worden gebruikt. Om pijn en zwelling te voorkomen, wordt geadviseerd om na toediening van het product gedurende 5 tot 10 minuten
een icepack te plaatsen op het behandelde gewricht.

4, Effectiviteit en werkingsmechanisme

Bij patiénten met een degeneratieve gewrichtsaandoening (osteoartritis) is de visco-elasticiteit van de synoviale vloeistof aanzienlijk ver-
minderd. Dit veroorzaakt mechanische spanning op het gewricht en leidt tot afbraak van het articulaire kraakbeen, hetgeen resulteert in
beperkte en pijnlijke gewrichtsbewegingen. De smerende en schokabsorberende eigenschappen van dit product helpen pijn verminderen
en de mobiliteit van het gewricht verbeteren. Dit effect kan, na een behandelingscyclus van drie a vijf intra-articulaire injecties enige
maanden aanhouden.

5. Contra-indicaties en mogelijke interacties

Het product mag niet worden toegediend aan patiénten met bekende overgevoeligheid voor een van de bestanddelen. Aangezien

dit product via een intra-articulaire injectie wordt toegediend, dienen patiénten met bacteriéle artritis van de behandeling te worden
uitgesloten om mogelijke complicaties te voorkomen. Er is op dit moment geen informatie over interacties met andere intra-articulaire
behandelingen.

6. Bijwerkingen en ongewenste voorvallen

Na toediening kunnen patiénten last hebben van lokale symptomen in het behandelde gewricht (pijn, gevoel van warmte, roodheid en
zwelling). Voor soortgelijke producten zijn de volgende bijwerkingen gerapporteerd: lichte of matige artralgie, in zeldzame gevallen huid-
uitslag, aseptische gewrichtseffusie, pruritus en spierkramp. In zeer zeldzame gevallen is melding gemaakt van de volgende bijwerkingen:
allergische reacties, anafylactische shock, hemartrose, flebitis, pseudosepsis, ernstige acute ontstekingsreactie (SAIR), nasofaryngitis,
gewrichtsstijfheid, peesontsteking, bursitis, koorts en myalgie.

7. Waarschuwingen

Het product mag alleen worden toegediend door een arts die is opgeleid in het toedienen van intra-articulaire injecties. Hij of zij dient
ook op de hoogte te zijn van alle immunologische en andere mogelijke risico’s van het gebruik van biologisch materiaal. Het product is
niet getest bij zwangere vrouwen of bij kinderen onder 18 jaar. U dient het product buiten het bereik en het zicht van kinderen te houden.
Het product is bedoeld voor eenmalig gebruik. De injectiespuit mag na gebruik niet opnieuw worden gesteriliseerd. Hergebruik van het
product vormt een potentieel infectierisico voor de patiént of gebruiker. Gebruik het product niet als de steriele barriere (blister) geopend
en/of beschadigd is. Gebruik geen spuit waarvan de dop in de steriele barriére (blister) is geopend of verschoven. Niet gebruiken nadat de
houdbaarheidsdatum is verstreken. De patiént dient geadviseerd te worden het gedurende 24 uur na iedere injectie relatief rustig aan te
doen (maar niet stil te zitten) om belasting van de behandelde gewrichten te voorkomen.

8.0pslag
Het product moet worden bewaard bij kamertemperatuur (225 °C/36-77 °F) en beschermd tegen bevriezing en vocht.
Verkrijgbare verpakkingen: 1, 3, 5 of 50 gebruiksklare injectiespuiten

9. Laatst herzien
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Kayttoohjeet

1. Kayttoaiheet ja kayttotarkoitus

Tam tuote on [adkinnallinen tuote, jota kéytetdan ihmisilld injektiona synoviaaliniveliin (polvi, lonkka, nilkka ja olkapaa) nivelnesteen
luonnollisten viskoelastisten ominaisuuksien palauttamiseen (viskosupplementaatio). Tuotetta kdytetddn degeneratiivisten ja traumaattis-
ten nivelmuutosten (nivelrikon) aiheuttaman kivun ja liikerajoituksen hoitoon.

2. Kuvaus

Tuote koostuu kdyttovalmiissa ruiskussa olevasta steriilistd, isotonisesta ja viskoelastisesta liuoksesta, joka on tarkoitettu nivelensiséiseen
kayttoon. Yksi kayttovalmis ruisku sisaltaa 2 ml viskoelastista liuosta. T mltuotetta sisaltad 10 mg (1 %) natriumhyaluronaattia sekd
natriumkloridia, natriummonovetyfosfaattia, sitruunahappoa ja injektionesteisiin kaytettdvaa vettd. Tuote toimitetaan steriilind. Se on
kertakdyttoinen. Tuote on steriloitu hdyrylld kuplapakkauksen sisalld (steriiliaidake). Tuotteen valmistuksessa tai raaka-aineina i ole

3. Annostus ja antotapa

Ota kayttovalmis ruisku kuplapakkauksesta, poista kumitulppa Luer-Lock-liittimesta kevyesti kiertamalla, kiinnita ruiskuun sopiva
injektioneula ja lukitse se paikalleen varovasti kiertamalla. Ruiskua on valmistetta annettaessa pidettava kuvan 1 osoittamalla tavalla.
Nivelen koosta riippuen voidaan niveleen antaa enintdan 2 ml valmistetta. Polveen suositellaan annettavaksi 3—5 injektiota viikon
kliiniseen kokemukseen ja potilaan saamaan oireiden lievitykseen. Useita nivelid voidaan hoitaa samanaikaisesti ja hoitojaksot voidaan
toistaa. Nivelensisaisen infektion valttamiseksi on noudatettava ehdottoman aseptista injektiotekniikkaa. Tuotteen antamisen jalkeen on

4, Vaikutustapa
Nivelnesteen viskoelastisuus on merkittavdsti alentunut potilailla, joilla on degeneratiivinen nivelsairaus (nivelrikko). Tastd syystd niveleen
kohdistuu mekaaninen rasitus, mikd aiheuttaa nivelruston vaurioitumista. Taman seurauksena nivelen liike on kivuliasta ja rajoittunutta.
Taman tuotteen voitelevat ja iskua vaimentavat vaikutukset lievittévat nivelkipua ja parantavat nivelen liikerataa. Kyseinen vaikutus voi
kestad useita kuukausia 3—5 nivelensisdistd injektiota késittévan hoitojakson jalkeen.

5. Vasta-aiheet ja mahdolliset yhteisvaikutukset

Tuotetta ei saa antaa potilaille, jotka ovat yliherkkid jollekin tuotteen ainesosalle. Koska tuote annetaan nivelensisdisend ruiskeena, sitd ei
mahdollisten komplikaatioiden valttamiseksi saa kéyttda potilaille, joilla on bakteereiden aiheuttama niveltulehdus. Talld hetkelld ei ole
saatavilla tietoja mahdollisista haitallisista yhteisvaikutuksista muiden nivelensisdisten hoitojen kanssa.

6. Haittavaikutukset ja haittatapahtumat

Liuoksen antamisen jalkeen potilaalla voi esiintyd paikallisia oireita hoidetussa nivelessa (kipu, kuumotus, punoitus ja turvotus). Seuraavia
haittavaikutuksia on raportoitu samanlaisia tuotteita kéytettaessa: lieva tai kohtalainen nivelkipu, harvinaisissa tapauksissa ihottuma,
aseptisia nestepurkautumia nivelessd, kutinaa tai lihaskouristuksia. Hyvin harvoin on ilmennyt seuraavia haittavaikutuksia: allergisia
reaktioita, anafylaktinen sokki, verenpurkauma nivelessd, laskimotulehdus, pseudosepsis, vaikea-asteinen akuutti tulehdusreaktio (SAIR),
nasofaryngiitti, nivelen jaykkyys, jannetulehdus, limapussin tulehdus, kuume ja lihaskipu.

7.Varoitukset

Téman tuotteen saa antaa vain ladkari, jolla on kokemusta nivelensisaisten injektioiden antamisesta. Ladkarin on tunnettava biologisen
materiaalin antamiseen liittyvat immunologiset ja muut mahdolliset riskit. Tuotetta ei ole testattu raskaana olevilla naisilla eikd alle

18 vuoden kdisilld lapsilla. Eilasten ulottuville ja ndkyville. Tamd tuote on kertakdyttGinen. Ruiskua ef saa steriloida uudelleen kdyttn
jalkeen. Tuotteen uusintakdyttdon liittyy mahdollinen infektioriski potilaalle tai kéyttdjalle. Ald kytd, jos steriiliaidake (kuplapakkaus)
on avattu ja/tai vaurioitunut. Ald kayta ruiskua, jonka karjen tulppa on auki tai jonka tulppa on siirtynyt pois paikaltaan steriiliaidakkeen
(kuplapakkauksen) sisdlld. Ald kdytd viimeisen kdyttopdivamadran jalkeen. Potilaiden pitdd varoa rasittamasta niveltd 24 tunnin aikana
jokaisen injektion jalkeen. Niveltd ei kuitenkaan tarvitse immobilisoida.

8. Sdilytys
Tatd tuotetta pitdd sdilyttad huonelampdtilassa 2—25 °C:ssa ja se on suojattava jadtymiseltd ja kosteudelta.
Saatavana olevat pakkauskoot: 1, 3, 5 tai 50 kayttovalmista ruiskua.

9. Tarkistettu viimeksi
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Bruksanvisning

1. Avsedd anvéandning och indikation

Produkten ar en medicinsk produkt som anvands pa manniskor for att genom injektion i synovialleder (knd, hft, fotled och axel) aterstélla
de naturliga viskoelastiska egenskaperna hos ledvatskan (viskosupplementation). Den ar indicerad for behandling av smarta och rorelse-
begransning till foljd av degenerativa eller traumatiska forandringar i synovialledsomradet (osteoartros).

2. Beskrivning

Produkten bestar av en steril, isoton, viskoelastisk [dsning for intraartikulrt bruk och tillhandahalls i en bruksfardig spruta. En bruksfardig
spruta innehdller 2 ml av den viskoelastiska [dsningen. 1 mlav produkten innehaller 10 mg (1 %) natriumhyaluronat tillsammans med
natriumklorid, natriummonovatefosfat, citronsyra och vatten for injektion. Produkten levereras steril och ar avsedd endast for engéngsan-
vandning. Produkten dr steriliserad med dnga i sin blisterforpackning (steril barridr). Inga material av animaliskt ursprung anvands under
tillverkningen av produkten eller som ramaterial. Inga lakemedel ingdr i produkten.

3. Administreringssatt och dosering

Tag ut den bruksfardiga sprutan ur blisterforpackningen, avidgsna gummihatten fran Luer-Lock-adaptern genom att forsiktigt vrida av
den, anbringa en lamplig kanyl och Ids denna pa plats genom att vrida forsiktigt. Under administreringen ska sprutan hallas som visas i
figur 1. Beroende pa ledens storlek kan upp till 2 ml administreras intraartikuldrt. For knaet rekommenderas tre till fem injektioner av pro-
dukten med en veckas intervall utan injection. I'hoft, fotled och axel kan antalet injektioner varieras fran en till fem och bor valjas utifrén
klinisk erfarenhet och den lindring patienterna upplever. Flera leder kan behandlas samtidigt och behandlingscyklerna kan upprepas. For
att undvika intraartikuldr infektion mdste en strikt aseptisk injektionsteknik anvandas. Efter administrering av produkten rekommenderas
attenispase placeras pa den behandlade leden under 5-10 minuter for att motverka smrta och svullnad.

4, Effekt och verkningssatt

Hos patienter med degenerativ ledsjukdom (osteoartros) r viskoelasticiteten hos ledvatskan patagligt forsamrad. Detta orsakar mekanisk
pafrestning pd leden och leder till nedbrytning av ledbrosket, vilket resulterar i begransade och smértsamma rérelser i leden. De smor-
jande och stotabsorberande egenskaperna hos denna produkt bidrar till att minska smartan och forbdttra rérligheten i leden. Denna effekt
kan kvarstd i flera manader efter en behandlingscykel pa tre till fem intraartikulara injektioner.

5. Kontraindikationer och méjliga interaktioner

Produkten far inte ges till patienter med kénd dverkanslighet mot ndgon av dess komponenter. Eftersom denna produkt administreras
via intraartikuldr injektion bor patienter med bakteriell artrit uteslutas frén behandling for att undvika eventuella komplikationer. For
narvarande foreligger det ingen information om skadliga interaktioner med andra intraartikulara behandlingar.

6. Biverkningar och odnskade handelser

Efter administrering kan patienter uppleva lokala symptom i leden som behandlas (smdrta, varmekansla, rodnad och svullnad). Féljande
oonskade handelser har rapporterats for liknande produkter: lindrig eller méttlig artralgi, i séllsynta fall exantem, aseptisk utgjutning
ileden, pruritus och muskelkramper. Yterligare oonskade handelser som observerats i mycket séllsynta fall r: allergiska reaktioner,
anafylaktisk chock, hemartros, flebit, pseudosepsis, allvarlig akut inflammatorisk reaktion (severe acute inflammatory reaction, SAIR),
nasofaryngit, ledstelhet, tendinit, bursit, feber och myalgi.

7.Varningar

Produkten fdr endast administreras av lakare som utbildats att ge intraartikulara injektioner. Han eller hon méste ocksd vara fortrogen med
allaimmunologiska och andra risker i samband med anvandningen av biologiskt material. Produkten har inte provats pa gravida kvinnor
eller bar under 18 drs dlder. Produkten ska firvaras utom syn- och rckhdll for bam. Produkten dr avsedd for engdngsanvéndning och
sprutan far ej omsteriliseras efter anvandning. Ateranvéindning av produkten innebdr en infektionsrisk for patienter eller anvandare.
Anvand inte produkten om sterilbarridren (blistern) har Gppnats och/eller & skadad. Anvéind inte en spruta med dppen eller forskjuten
skyddshylsa i sterilbarridren (blistern). Fr ej administreras efter utgdngsdatum. Patienter bor rekommenderas relativ vila (men inte
immobilisering) i 24 timmar efter varje injektion for att undvika péfrestning pd behandlade leder.

8. Forvaring
Produkten ska forvaras vid rumstemperatur (2—25 °C/36—77 °F) och skyddad mot frost och fukt.
Tillgangliga forpackningsstorlekar: 1, 3, 5 eller 50 bruksfardiga sprutor

9. Senast reviderad
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Bruksanvisning

1. Beregnet bruk og indikasjon

Produktet er medisinsk utstyr som brukes pa mennesker i forbindelse med injeksjon i synovialledd (kne, hofte, ankel og skulder) for & gjen-
opprette de naturlige viskoelastiske egenskapene til synovialvaesken (viskosupplementering). Det er indisert for behandling av smerter og
begrenset bevegelse som falge av degenerative eller traumatiske endringer i synovialleddomradet (osteroartritt).

2. Beskrivelse )

Produktet bestdr av en steril, isoton, viskoelastisk lgsning for intraartikulaer bruk, levert i en sprayte som er klar til bruk. En klargjort sprayte
inneholder 2 ml av den viskoelastiske losningen. 1 ml av produktet inneholder 10 mg (1 %) natriumhyaluronat sammen med natriumklo-
rid, natriummonohydrogenfosfat, sitronsyre og vann til injeksjon. Produktet leveres sterilt og er kun beregnet for engangsbruk. Produktet
er sterilisert med damp i blisterpakningen (steril emballasje). Det erikke brukt materialer av animalsk opprinnelse under produksjon av
produktet eller som ramaterialer. Det eringen legemidler integrert i produktet.

3. Administreringsmetode og dosering

Ta den klargjorte sprayten ut av blisterpakningen, fiern qummihetten pa Luer Lock-adapteren ved & vri forsiktig, koble til en egnet kanyle
0g lds den pd plass ved a vri forsiktig. Under administrering skal sprayten holdes som vist i figur 1. Avhengig av sterrelsen pa leddet kan
opptil 2 ml administreres intraartikulart. | kneet anbefales tre il fem injeksjoner av produktet ved ukentlige intervaller. | hoften, ankelen
og skulderen kan antallet injeksjoner variere fra én til fem, basert pé klinisk erfaring og lindringen pasientene opplever. Flere ledd kan
behandles samtidig, og behandlingssyklusene kan gjentas. For & unngd intraartikuleer infeksjon er det viktig  vaere naye med & bruke
aseptisk injeksjonsteknikk. Etter administrering av produktet anbefales det & plassere en ispose pé det behandlede leddet i 5-10 minutter
for d unngd smerte og hevelse.

4.Ytelse og virkemate

Hos pasienter med degenerativ leddsykdom (osteoartritt) er viskoelastisiteten til synovialvaesken betydelig svekket. Dette farer til meka-
nisk belastning pa leddet slik at leddbrusken brytes ned og leddbevegelsen blir begrenset og smertefull. De smarende og stotdempende
egenskapene til dette produktet bidrar til & redusere smerten og forbedre mobiliteten i leddet. Denne effekten kan vare i flere maneder
etter en behandlingssyklus pd tre til fem intraartikulere injeksjoner.

5. Kontraindikasjoner og mulige interaksjoner

Produktet md ikke administreres til pasienter med kjent hypersensitivitet overfor en av komponentene. Ettersom dette produktet adminis-
treres som en intraartikular injeksjon, skal pasienter med bakteriell artritt ekskluderes fra behandling for & unnga mulige komplikasjoner.
For ayeblikket foreligger det ingen informasjon om uheldige interaksjoner med andre intraartikuleere behandlinger.

6. Bivirkninger og komplikasjoner

Etter administrering kan pasientene fa lokale symptomer i leddet som behandles (smerte, varmeflelse, radhet og hevelse). Falgende
bivirkninger er rapportert ved bruk av lignende produkter: mild eller moderat artralgi, i sjeldne tilfeller hudutslett, aseptisk leddeffusjon,
pruritus og muskelkramper. Andre bivirkninger som er observert i svert sjeldne tilfeller, er: allergiske reaksjoner, anafylaktisk sjokk,
hemartrose, flebitt, pseudosepsis, alvorlig akutt inflammasjonsreaksjon, nasofaryngitt, leddstivhet, tendonitt, bursitt, feber og myalgi.

7. Advarsler

Produktet skal kun administreres av en lege som har fétt oppleering i d sette intraartikulere injeksjoner. Han eller hun skal ogsa vaere

kjent med alle immunologiske og andre potensielle risikomomenter forbundet med bruk av biologisk materiale. Produktet er ikke testet
pd gravide kvinner og barn under 18 dr. Serg for at produktet oppbevares utilgjengelig for bar. Dette produktet er kun beregnet til
engangsbruk, og sprayten mé ikke resteriliseres etter bruk. Gjenbruk av dette produktet skaper en potensiell infeksjonsrisiko for pasienter
eller brukere. Skal ikke brukes hvis den sterile emballasjen (blisterpakningen) har vaert dpnet og/eller er skadet. Bruk ikke sprayten hvis
hetten pd tuppen er av eller forskjavet i den sterile emballasjen (blisterpakningen). Ma ikke administreres etter utlopsdato. Pasientene
skal anbefales 4 holde seg mest mulig i ro (men ikke helti ro) i 24 timer etter hver injeksjon, for & unnga d belaste de behandlede leddene.

8. Oppbevaring
Produktet skal oppbevares ved romtemperatur (225 °C/36—77 °F) og beskyttes mot frost og fuktighet.
Tilgjengelige pakningsstarrelser: 1,3, 5 eller 50 sprayter som er klare til bruk
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Kullanma talimati

1. Kullanim amaa ve endikasyon

Urin insanlarda sinovyal sivinin dogal viskoelastik ozelliklerini tekrar olusturmak dizere (viskosuplementasyon) sinovyal eklemlere (diz,
kalca, ayak biledi ve omuz) enjeksiyon icin kullanilan tibbi bir cihazdir. Sinovyal eklem bélgesinde dejeneratif veya travmatik degisikliklerin
(osteoartrit) bir sonucu olarak agri ve kisitlr hareket tedavisinde endikedir.

2.Tanim

Uriin kullanima hazir bir inngada sadlanan, intraartikiller kullanim igin steril, izotonik, viskoelastik soliisyondan olusur. Bir kullanima hazir
sinnga 2 ml viskoelastik soliisyon icerir. T ml iriin 10 mg (%1) sodyum hyaluronat le sodyum klorir, sodyum monohidrojen fosfat, sitrik
asit ve enjeksiyonluk su icerir. Urin steril olarak saglanir ve sadece tek kullanmlik olmast amaglanmistir. Uriin blister (steril bariyer) icinde
buhar kullaniarak sterilize edilmistir. Hammadde olarak veya tiretim sirasinda herhangi bir hayvan kokenli materyal kullaniimamaktadir
Uriine highir farmasbtik madde entegre edilmemektedir.

3. Uygulama Yontemi ve Doz

Kullanima hazir siringayr blisterden alin, lastik kapadi Luer-Lock adaptdrden hafifce cevirerek cikarin, uygun bir kanil yerlestirin ve dikkatle
cevirerek yerine kilitleyin. Uygulama sirasinda siringa sekil 1'deki gibi tutulmalidir. Eklemin biiyiikligiine gore intraartikiiler olarak 2 ml'ye
kadar verilebilir. Dizde {irtintin haftalik araliklarla tic ile bes arasinda enjeksiyonu dnerilir. Kalca, ayak bilegi ve omuzda enjeksiyon sayisi
bir ile beg arasinda dedisebilir ve linik deneyime ve hastalarin elde ettidi rahatlamaya gdre secilmelidir. Birkag eklem ayni anda tedavi
edilebilir ve tedavi dongiileri tekrarlanabilir. Intraartikiiler enjeksiyondan kaginmak icin kati bir aseptik enjeksiyon teknidi kullanimalidir.
Uriin uygulandiktan sonra agri ve sismeyi onlemek icin tedavi yapilmakta olan eklem tizerine 510 dakika siireyle bir buz paketi konulmasi
onerilir.

4, Performans ve Etki $ekli

Dejeneratif eklem hastaligi (osteoartrit) olan hastalarda sinovyal sivi viskoelastikiyeti onemli 6lciide bozulmustur. Bu durum eklemde
mekanik stres olusturabilir ve eklem kikirdaginin parcalanmasina yol acarak sinirli ve agnili eklem hareketine neden olur. Bu tiriiniin yagla-
yict ve ok emici dzellikleri agriyr azaltmaya ve eklem mobilitesini arttirmaya yardimar olur. Bu etki tic ila beg intraartikiiler enjeksiyondan
olusan bir tedavi déngiisiinden sonra birkag ay sirebilir

5. Kontrendikasyonlar ve Olasi Etkilesimler

Uriin, bilesenlerinden birine asir duyarli oldugu bilinen hastalara uygulanmamalidir. Bu diriin intraartikiler enjeksiyonla uygulandigindan
olas komplikasyonlardan kaginmak icin bakteriyel artritli hastalarda bu tedavi kullanilmamalidir. Su anda diger intraartikiiler tedavilerle
advers etkilesimler hakkinda bilgi yoktur.

6. Advers Reaksiyonlar ve Advers Olaylar

Uygulama sonrasinda hastalar tedavi edilmekte olan eklemde yerel belirtiler yasayabilir (agn, sicaklik hissi, kizaniklik ve sisme). Benzer
{iriinlerle tedavi sonrasinda su advers olaylar bildirilmistir: hafif veya orta artralji, nadiren cilt dokiintiisl, aseptik eklem efiizyonlar, kaginti
ve kas kramplart. Cok nadir durumlarda gozlenen diger advers olaylar sunlardir: alerjik reaksiyonlar, anafilaktik sok, hemartroz, flebit,
psddosepsis, siddetli akut enflamatuar reaksiyon (SAIR), nazofarenjit, eklem sertligi, tendonit, bursit, ates ve miyalji.

7. Uyanlar

Uriin sadece intraartikler enjeksiyon uygulama konusunda egitimli bir doktor tarafindan uygulanmalidir. Biyolojik materyal kullanimiyla
iligkili tiim immiinolojik ve diger olasl riskleri bilmelidir. Uriin hamile kadinlarda ve 18 yas alti cocuklarda test edilmemistir. Uriinii
cocuklarin goremeyecedi ve ulasamayacadi bir yerde tutun. Uriin tek kullanimiiktir ve kullanimdan sonra siringa tekrar sterilize edilme-
melidir. Uriiniin tekrar kullaniimasi hastalar veya kullanicilar igin olas! bir enfeksiyon riski olusturur. Steril bariyer (blister) agilmigsa ve/
veya hasarliysa kullanmayin. Steril bariyer (blister) icinde kapadi acik veya yerinden oynamis bir sinngayi kullanmayin. Son kullanma
tarihinden sonra uygulamayin. Tedavi edilen eklemlerde gerginlikten kaginmak igin hastalara her enjeksiyondan sonra istirahat etmeleri
(immobilizasyon olmadan) &nerilmelidir.

8. Saklama
Uriin oda sicakliginda (2—25 °C/36—77 °F) saklanmali ve donmadan ve nemden korunmalidr.
Mevecut paket biiyiikliikleri: 1, 3, 5 veya 50 kullanima hazir sinnga
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Instrukcja stosowania

1. Przeznaczenie produktu i wskazania

Produkt jest urzadzeniem medycznym przeznaczonym do wykonywania iniekdji w stawy maziéwkowe (kolanowy, biodrowy, skokowo-
-goleniowy, barkowy) u ludzi w celu przywrdcenia naturalnej wiskoelastycznosci maziéwek stawowych (wiskosuplementacja). Jeston
wskazany w leczeniu bélu i ograniczonej ruchomosci stawu powstatych w wyniku zmian zwyrodnieniowych lub urazéw w obrebie stawu
maziéwkowego (osteoartroza).

2. Opis

Produkt stanowi sterylny, izotoniczny, wiskoelastyczny roztwdr do stosowania wewnatrzstawowego w formie gotowej do uzycia
strzykawki. Jedna gotowa do uzycia strzykawka zawiera 2 ml roztworu wiskoelastycznego. 1 ml produktu zawiera 10 mg (1%)
hialuronianu sodu oraz chlorek sodu, wodorofosforan sodu, kwas cytrynowy i wode do iniekcji. Produkt jest sterylny i przeznaczony
jedynie do jednorazowego uzytku. Produkt jest sterylizowany przy uzyciu pary wodnej w blisterze (jatowym opakowaniu). W procesie
produkgji nie stosuje sie materiatéw pochodzenia zwierzecego; nie sa one réwniez uzywane jako surowce. Produkt nie zawiera substancji
farmakologicznie czynnych.

3. Sposob zastosowania i dawkowanie

Gotowa do uzycia strzykawke nalezy wyjac ze sterylnego opakowania, zdja¢ gumowa zatyczke z nasadki typu Luer-Lock, przekrecajac

ja delikatnie, a nastepnie podtaczy¢ odpowiednia kaniule i zablokowac ja, przekrecajac ostroznie. Podczas stosowania nalezy trzymac
strzykawke w taki sposéb, jak pokazano na Rycinie 1. W zaleznosci od wielkosci stawu mozna podac dostawowo maksymalnie 2 ml
produktu. W przypadku stawu kolanowego zaleca sie od 3 do 5 iniekdji produktu z zachowaniem tygodniowych odstepéw. W przypadku
stawu biodrowego, skokowo-goleniowego i barkowego ilos¢ iniekcji moze wynosic od 1 do 5, w zaleznosci od doswiadczenia Klinicznego
i stopnia poprawy samopoczucia pacjenta. Leczenie mozna prowadzi¢ na kilku stawach jednoczesnie. Cykle leczenia mozna powtarzac.
W celu unikniecia infekeji wewnatrzstawowej technika iniekcji powinna by¢ catkowicie aseptyczna. Po zastosowaniu produktu zaleca sie
przytozenie w miejscu leczenia na 5—10 minut okfadu z lodu, aby zapobiec powstawaniu bélu i obrzeku.

4. Efekty i mechanizm dziatania

U pacjentow z choroba zwyrodnieniowg stawow (osteoartroza) wiskoelastycznos¢ maziéwek stawowych jest znacznie uposledzona.
Powoduje to mechaniczne obcigZenie stawu i prowadzi do zaniku chrzastki stawowej, co skutkuje ograniczeniem ruchomosci stawow i
odczuwaniem bélu podczas ruchu. Dziatanie smarujace i amortyzujace produktu pomaga zredukowac bél i poprawia ruchomos stawdw.
Ffekt ten moze sie utrzymywac przez kilka miesiecy po cyklu leczniczym obejmujacym od trzech do pieciu iniekcji dostawowych.

5. Przeciwwskazania i mozliwe interakcje

Produktu nie nalezy stosowac u pacjentéw z nadwrazliwoscia na ktdrykolwiek z jego skfadnikow. Poniewaz produkt jest stosowany droga
iniekcji dostawowej, pacjenci z bakteryjnym zapaleniem staw6w powinni by¢ wykluczeni z leczenia, aby zapobiec wystapieniu mozliwych
powikfan. Obecnie brak jest danych o niepozadanych interakgjach z innymi $rodkami stosowanymi wewnatrzstawowo.

6. Reakdje i zdarzenia niepozadane

Po zastosowaniu produktu pacjenci moga odczuwac miejscowe dolegliwosci w leczonym stawie (bdl, uczucie ciepta, zaczerwienienie i
obrzek). Zaobserwowano nastepujace zdarzenia niepozadane podczas leczenia podobnymi produktami: fagodne lub umiarkowane bole
stawdw, w rzadkich przypadkach — wysypka, aseptyczny wysiek do stawu, $wiad i skurcze migsni. W bardzo rzadkich przypadkach
obserwowano takze nastepujace zdarzenia niepozadane: reakcje alergiczne, wstrzas anafilaktyczny, wylew krwi do stawow, zapalenie
2yt posocznica rzekoma, ciezka ostra reakcja zapalna, zapalenie nosogardzieli, sztywnosc stawdw, zapalenie sciegna Achillesa, zapalenie
kaletki maziowej, goraczka i miesniobdl.

7. Ostrzezenia

Iniekeji dokonywac moze jedynie lekarz przeszkolony w wykonywaniu iniekcji dostawowych. Lekarz ten powinien takze mie¢ Swiadomos¢
wszystkich zagrozert immunologicznych i innych potencjalnych zagrozer zwiazanych ze stosowaniem materiatu biologicznego. Produkt
nie byf testowany na kobietach w ciazy ani dzieciach ponizej 18 roku Zycia. Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym
dla dzieci. Produkt jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku; nie wolno ponownie sterylizowac strzykawki po uzyciu.
Ponowne stosowanie produktu stwarza potencjalne zagrozenie zakazenia pacjent6éw lub uzytkownikéw. Nie nalezy stosowac produktu,
jeslijatowe opakowanie (blister) zostato otwarte i/lub uszkodzone. Nie nalezy stosowac strzykawki, jesli zatyczka w opakowaniu jatowym
(blisterze) zostata zdjeta lub przemieszczona. Nie nalezy stosowac produktu po uptywie daty waznosci. Nalezy poinformowac pacjenta o
koniecznosci wzglednego odpoczynku (lecz nie w bezruchu) przez 24 godziny po dokonaniu kazdej iniekeji w celu unikniecia naprezen w
leczonych stawach.

8. Przechowywanie
Produkt nalezy przechowywac w temperaturze pokojowej (2—25 °C/ 36—77 °F) i chroni¢ przed mrozem i wilgocia.
Opakowania dostepne w obrodie: 1,3, 5 lub 50 strzykawek gotowych do uzycia
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Instructiuni de utilizare

1. Scopul utilizarii si indicatia

Produsul este un dispozitiv medical utilizat la om pentru injectarea in articulatiile sinoviale (genunchi, sold, gleznd si umar), pentru a re-
stabili proprietdtile viscoelastice naturale ale lichidului sinovial (viscosuplimentare). Este indicat pentru tratamentul durerilor si mobilitatii
reduse ca urmare a modificdrilor degenerative sau traumatice la nivelul articulatiilor sinoviale (osteoartritd).

2. Descriere

Produsul constd dintr-o solutie sterild, izotonicd, viscoelasticd, de uz intraarticular, livratd intr-o seringd gata de utilizare. O seringd gata
de utilizare contine 2 ml de solutie viscoelastica. 1 ml produs contine 10 mg (1 %) hialuronat de sodiu, de asemenea clorurd de sodiu,
monohidrogenfosfat de sodiu, acid citric si apa pentru preparate injectabile. Produsul este livrat steril si este destinat numai pentru unicd
folosinta. Produsul este sterilizat prin aburi fierbinti in blister (barierd sterild). Nu sunt utilizate materiale de origine animala in cursul
fabricatiei produsului sau ca materie primd. In produs nu suntincluse preparate farmaceutice.

3. Mod de administrare si dozare

Se scoate seringa gata de utilizare din ambalajul steril, se indepdrteaza capacul de cauciuc al adaptorului Luer-Lock prin rdsucire ugoard,
se atageazd 0 canuld adecvata si se fixeaza rdsucind cu atentie. In timpul administrari, seringa trebuie tinutd dupd cum se aratd in
imaginea 1. In functie de mdrimea articulatiei se poate administra intraarticular o cantitate de pand la 2 ml. La nivelul genunchiului

se recomandd administrarea a trei pand la cinci injectii de produs la intervale de o saptdmand. La nivelul soldului, gleznei si umdrului
numarul de injectii poate fi cuprins intre una si cinci si trebuie ales in functie de experienta clinicd 5i ameliorarea simtitd de cdtre pacienti.
Pot fi tratate simultan mai multe articulatii si ciclurile de tratament pot fi repetate. Pentru a evita infectjile intraarticulare, este necesar
sd fie folositd o tehnicd de injectare strict aseptica. Dupa administrarea produsului, se recomanda plasarea unei comprese cu gheatd pe
articulatia tratatd timp de 5-10 minute, pentru a preveni durerea si tumefierea.

4. Eficienta si mod de actiune

La pacientii suferind de afectiuni degenerative ale articulatiilor (osteoartritd), viscoelasticitatea lichidului sinovial este afectatd semnificativ.
Aceasta determind suprasolicitarea mecanicd a articulatiei si duce la distrugerea cartilajului articular, avand ca urmare o mobilitate limitatd
si fnsotitd de dureri a articulatiei. Proprietdtile lubrifiante si de amortizare a socurilor ale acestui produs ajut la reducerea durerilor si
ameliorarea mobilitaii articulare. Acest efect poate persista timp de mai multe luni in urma unui ciclu de tratament de trei pand la cinci
injectii intraarticulare.

5. Contraindicatii si interactiuni posibile

Produsul nu trebuie sd se administreze pacientilor cu hipersensibilitate cunoscutd la una dintre substantele continute. Deoarece acest
produs se administreaza prin injectie intraarticulard, pentru evitarea complicatiilor, pacientii care suferd de artritd de origine bacteriand vor
fi exclusi de la tratament. Pand in prezent nu existd informatii despre interactiuni adverse cu alte terapii cu administrare intraarticulara.

6. Reactii adverse si efecte adverse

Dupa administrare, pacientii pot prezenta simptome locale la nivelul articulatiei tratate (dureri, senzatie de caldurd, inrogire si tumefactie).
In cazul unor produse similare, au fost raportate urmdtoarele reactii adverse: artralgie usoard sau moderatd, in cazuri rare eruptie cutanatd
tranzitorie, efuziuni articulare aseptice, prurit si crampe musculare. Alte reactii adverse, care au fost observate in cazuri foarte rare, sunt:
reactii alergice, soc anafilactic, hemartroza, flebitd, pseudosepsis, reactie inflamatorie acutd severd (RIAS), nazofaringitd, redoare articulard,
tendinitd, bursitd, febrd si mialgie.

7. Avertizari

Produsul trebuie administrat numai de cdtre un medic instruit in efectuarea injectiilor intraarticulare. El sau ea trebuie sd fie de asemenea
familiarizat(d) cu toate riscurile imunologice si de alta naturd care pot fi asociate cu utilizarea materialelor biologice. Produsul nu a fost
testat pentru femeile gravide si copiii sub 18 ani. A nu se ldsa produsul la vederea si indemana copiilor. Produsul este numai de unicd
folosintd, seringa nu trebuie resterilizatd dupd utilizare, Reutilizarea produsului creeaza un risc potential de infectii pentru pacienti sau
utilizatori. A nu se utiliza dacd ambalajul steril (blister) este deschis si/sau deteriorat. Nu utilizati o seringd cu un capac deschis sau depla-
satfn ambalajul steril (blister). Nu administrati dupd data de expirare. Pentru a evita solicitarea excesivd a articulatiilor tratate, pacientii
trebuie sfatuiti sd practice repausul relativ (nu imobilizare) timp de 24 de ore dupé fiecare injectie.

8. Pastrare
Produsul se va pdstra la temperatura camerei (2—25 °C/ 3677 °F) si ferit de inghet si umiditate.
Mrimi de ambalaj disponibile: 1, 3, 5 sau 50 de seringi gata de utilizare
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Abbildung 1 | Figure 1 | Figure 1 | Figura1 | Figura1 | Figura 1 | Afbeelding 1 | Kuva1 | Figur1 |
Figur1 | Sekil 1 | Rycina1 | Imaginea 1

(

(

CORRECT! (
iCORRECTO! (apertura antirretroceso hacia atras)

(

(

RICHTIG! (weil Backstop-Offnung hinten)

RIGHT! (because backstop opening at back)
L'ouverture du systeme anti-retour est a l'arriére)

CORRETTO! ('apertura del dispositivo di arresto & dietro)
CORRETO! (abertura do dispositivo de retencdo para tras)

GOED! (de backstop-opening bevindt zich aan de
achterkant)

OIKEIN! (piddttimen aukko on takana)

RATT! (backstoppsippningen bakat)
RIKTIG! (fordi Backstop-dpningen er bak)

DOGRU! (arka durdurucu aciklig) arkada oldugu icin)
POPRAWNIE! (poniewaz otwdr ogranicznika kranicowego

znajduje sie z tyku)

CORECT! (deoarece deschizatura opritorului pistonului se afld

in spate)

FALSCH! (weil Backstop-Offnung vorne)

WRONG! (because backstop opening at front)
INCORRECT! (L'ouverture du systeme anti-retour est a 'avant)
iINCORRECTO! (apertura antirretroceso hacia delante)
SBAGLIATO! (I'apertura del dispositivo di arresto ¢ davanti)
ERRADO! (

abertura do dispositivo de retencdo para a frente)
FOUT! (de backstop-opening bevindt zich aan de
voorkant)

VAARIN! (pidattimen aukko on edessd)

(
FEL! (backstoppsdppningen framat)
FEIL! (fordi Backstop-apningen er foran)
YANLIS! (arka durdurucu agikiigi dnde oldugu igin)

NIEPOPRAWNIE! (poniewaz otwdr ogranicznika krancowego znajduje

sie 7 przodu)

GRESIT! (deoarece deschizatura opritorului pistonului se afla

in fata)
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Nicht zur Wiederverwendung
Do not re-use

Sterilisation mit Dampf
Sterilized using steam

.

FR Ne pas réutiliser FR Méthode de stérilisation utilisant la vapeur
£S5 Noreutilizar £S Esterilizado por vapor
[ Nonriutilizzare [ Sterilizzato con vapore
Nao reutilizar ’T Esterilizagdo por vapor
Niet opnieuw gebruiken [ Met stoom gesteriliseerd
Al kayté uudelleen FI- Steriloitu hoyrylla
Fr ej dteranvandas SV Steriliserad med dnga
N0 Mé ikke brukes flere ganger [0 Sterilisert med damp
TR Tekrar kullanmayin TR Buharla sterilize edilmigtir
PL Nie stosowac ponownie PL Sterylizowany parg wodng
RO Anuse refolosi RO Sterilizat prin aburi fierbinti
[:B:I DE Gebrauchsanweisung beachten e Db Vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren
E\- Consultinstructions for use AN 1 Keep away from sunlight
R Consulter le manuel d'utilisation . R Conserver al'abri de la lumigre du soleil
£S5 Consulte las instrucciones de uso £S5 Mantener alejado de la luz solar
T Vedere leistruzioni per I'uso Tenere al riparo dalla luce solare
PT Consultar as instrugdes de utilizacao Manter afastado da luz solar
[l Raadpleeg de gebruiksaanwijzing Tegen zonlicht beschermen
FI- Lue kdyttoohjeet Suojattava auringonvalolta
SV Lds bruksanvisningen Skyddas mot solljus
NO  Se bruksanvisningen Ma beskyttes mot sollys
IR Kullanma talimatina bagvurun Giines 151gindan uzak tutun
’L Zapoznaj sie z instrukcja stosowania Chronic przed dziataniem $wiatfa stonecznego
RO Consultati instructiunile de utilizare RO Aseferi de razele directe ale soarelui
g )b Verwendbar bis 2. Db Trocken aufbewahren
EN- Use by ‘T N Keepdry
FR Utiliser jusqu'au FR Conserver au sec
£ Fecha de caducidad £S5 Mantener seco
[ Utilizzare entro [ Tenere al riparo dall'umidita
’T Prazo de validade ’T Conservar seco
\[ Te gebruiken véor [l Droog bewaren
Fl Kdytettava ennen Fl Suojattava kosteudelta
SV Anvénds fore SV Forvaras torrt
0 Brukes innen [0 Md holdes torr
TR Son kullanma tarihi TR Kurututun
Pl Zuzy¢przed PL Chroni¢ przed wilgocia
RO Data de expirare RO Ase pdstra uscat
LoT| Db Chargenbezeichnung /ﬂ/m DE - Temperaturbegrenzung
EN Batch number 2¢ EN Temperature limitation
R Code dulot R Limites de température
£S5 Nimero de lote £S5 Limitacion de temperatura
T Numero del lotto Limiti di temperatura
PT Namero de lote Limites de temperatura
[l Partijnummer Temperatuurbereik
fl Erdnumero Lampbtilarajoitus
SV Satsnummer Temperaturbegransning
NO Partinummer Temperaturbegrensning
[} Parti numaras| Sicaklik sinirlamasi
’L Numer partii Zakres temperatur
RO Numdrullotului Limite de temperaturd
SC010Aa

Bei beschddigter Packung nicht verwenden

Do not use if package is damaged

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé
No usar si el envase estd dafiado

Non usare se la confezione & danneggiata

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
Ald kdytd, jos pakkaus on vaurioitunut

Anvénd ej om forpackningen dr skadad

M ikke brukes hvis emballasjen er skadet
Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone
Anu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat

Hersteller CROMA-PHARMA GmbH

Manufacturer Industriezeile 6 c €
Fabricant 2100 Leobendorf

Fabricante Austria 0123
Produttore Tel.: + 432262 634 68-0

Fabricante Fax: + 432262684 68-15

Fabrikant

Valmistaja

Tillverkare

Produsent

Uretici

Producent

Producdtor

Enthalt kein Latex

Does not contain any latex
Sans latex

No contiene latex

Non contiene lattice

Nao contém qualquer ldtex
Bevat geen latex

i sisalld lateksia
Innehaller ej latex
Inneholder ikke lateks
Lateks icermez

Nie zawiera lateksu

Nu contine latex
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