Donegal

16 mg/2 ml

Acido ialuronico sale sodico 0,8%
0,8% hyaluronic acid sodium salt
Hyaluronséure Natriumsalz 0,8%

Indicazioni

DONEGAL HA & un sostituto del liquido sinoviale nelle articolazioni affette da artropatia
degenerativa 0 meccanica, che causa dolori 0 mobilita ridotta.

Descrizione

DONEGAL HA ¢ un dispositivo medico con marchio CE conforme alla direttiva MDD 93/42/CEE,
contenente 8 mg/ml di acido ialuronico ottenuto per fermentazione e non modificato chimica-
mente. DONEGAL HA & una soluzione trasparente, sterile, apirogena e viscoelastica fornita in
una siringa da 2 ml. L'acido ialuronico & un polisaccaride naturale presente in molti tessuti
umani, in particolare nel liquido sinoviale, ed agisce nelle articolazioni sia come lubrificante di
cartilagini e legamenti sia come ammortizzatore. Secondo molti studi le iniezioni di acido ialu-
ronico in articolazioni affette da osteoartrosi ripristinano la viscosita e I'elasticita del liquido si-
noviale, con una conseguente attenuazione del dolore ed un miglioramento della mobilita
dell'articolazione. DONEGAL HA agisce solo a livello dell'articolazione in cui viene iniettato,
senza esercitare nessuna azione sistemica.

Composizione
Componente principale: acido ialuronico sale sodico 0,8 %. Altri componenti: cloruro di sodio,
fosfato di sodio e acqua per preparazioni iniettabili (q.b.).

Confezione

DONEGAL HA é disponibile in confezioni da 1, 3 e 5 siringhe. Ogni siringa di vetro contiene 16
mg di acido ialuronico in 2 ml di soluzione fisiologica tamponata di cloruro di sodio, confezionata
in un blister. Il contenuto della siringa € sterilizzato con calore umido.

Istruzioni per 'uso

Rimuovere I'eventuale versamento articolare prima di iniettare DONEGAL HA; per la rimozione
dell'effusione e I'iniezione di DONEGAL HA deve essere utilizzato lo stesso ago. Rimuovere il
cappuccio protettivo della siringa prestando particolare attenzione per evitare un contatto con
I'apertura. Awvitare saldamente I'ago di diametro compreso trai 18 e 22 G al colletto di chiusura
di tipo Luer per assicurare una tenuta stagna. Prima dell'iniezione trattare il sito con una solu-
zione antisettica adeguata. Iniettare DONEGAL HA adottando una tecnica asettica. Iniettare so-
lamente nella cavita articolare.

Somministrazione
DONEGAL HA deve essere somministrato settimanalmente per un totale di 5 settimane o in
ogni caso secondo la prescrizione medica.

Avvertenze

« || contenuto della siringa preriempita & sterile. La siringa & confezionata in un blister sigillato.
La superficie esterna della siringa non € sterile.

o Non utilizzare DONEGAL HA dopo la data di scadenza riportata sulla confezione.

o Non utilizzare DONEGAL HA se la confezione o la siringa sono aperte o danneggiate.

e || punto di iniezione deve trovarsi su pelle sana

Indications
DONEGAL HA acts as a substitute of synovial fluid into joints affected by degenerative or
mechanical osteoarthritis that gives pain or reduced mobility.

Description

DONEGAL HA is a CE-marked medical device conforming to directive MDD 93/42/CEE, contai-
ning 8 mg/ml of hyaluronic acid obtained by fermentation and chemically unmodified.
DONEGAL HA iis a transparent, sterile, non-pyrogenic and viscoelastic solution supplied in a 2
ml syringe. Hyaluronic acid is an natural polysaccharide present in numerous human tissues,
especially synovial fluid, and acts on joints both as a cartilage and ligament lubricant and as a
shock absorber. Many studies have shown that the injection of hyaluronic acid into joints af-
fected by osteoarthritis restores synovial fluid viscosity and elasticity, with a consequent re-
duction in pain and improvement in the joint's mobility. DONEGAL HA acts only in the joint into
which it is injected, without exercising any systemic action.

Composition
Main ingredient: hyaluronic acid sodium salt 0,8%. Other ingredients: sodium chloride, sodium
phosphate and water for injectable preparations (to volume).

Pack

DONEGAL HA packages with 1,3 and 5 glass syringes each containing 16 mg of hyaluronic
acid in 2 ml buffered saline solution, packed in a blister pack.The syringe contents are steam
sterilised.

Instructions for use

Remove any fluid build-up in the joint before injecting DONEGAL HA, using the same needle for
hoth removal and injection. Remove the protective cap from the syringe, taking care to avoid
contact with the opening. Firmly screw a needle of 18-22 G diameter into the Luer-type lock
neck to ensure a watertight seal. Before injection, treat the site with a suitable antiseptic solution.
Inject DONEGAL HA using an aseptic technique. Inject into the joint cavity only.

Administration
DONEGAL HA must be administered weekly for a total of 5 weeks or in any case according to
the medical prescription.

Warnings

o The pre-filled syringe contents are sterile. The syringe is packaged in a sealed
blister pack. The outer surface of the syringe is not sterile.

* Do not use DONEGAL HA after the expiry date reported on the pack.

* Do not use DONEGAL HA if the pack or syringe is opened or damaged.

o The injection site must be in healthy skin.

* Do not inject into the bloodstream. Do not inject outside of the joint cavity, into tissue or in
the synovial sacs.

* DONEGAL HA has not been tested in pregnant or breastfeeding women.

Anwendungsgebiete
DONEGAL HA ist ein Ersatz fiir die Synovialfliissigkeit in Gelenken mit degenerativer oder
mechanischer Arthropathie, die Schmerzen und verringerte Beweglichkeit verursacht.

Beschreibung

DONEGAL HA st eine medizinische Vorrichtung mit dem CE-Markenzeichen in Ubereinstimmung
mit der Richtlinie 93/42/EWG (iber Medizinprodukte (MDD). Sie enthalt 8 mg/ml fermentierte
Hyaluronsdure ohne chemische Modifizierung. DONEGAL HA ist eine Klare, sterile, nicht-pyro-
gene und viskoelastische Losung in einer 2 ml Spritze. Hyaluronsaure ist ein natiirliches Poly-
saccharid, das in vielen menschlichen Geweben enthalten ist, insbesondere in der
Synovialfliissigkeit, und wirkt in den Gelenken sowohl als Gleitmittel fiir Knorpel und Bénder
als auch als StoBd&mpfer. Zahlreichen Studien zufolge stellen Injektionen von Hyaluronséure
in Gelenken mit Arthrose die Viskositdt und Elastizitat der Synovialfliissigkeit wieder her, wo-
durch Schmerzen gelindert und die Beweglichkeit des Gelenks verbessert wird. DONEGAL HA
wirkt nur im Bereich des Gelenks, in das es injiziert wird, es iibt keine systemische Wirkung aus.

Zusammensetzung
Hauptbestandteil: Hyaluronsaure-Natriumsalz 0,8%. Sonstige Bestandteile: Natriumchlorid,
Natriumphosphat und Wasser fiir Injektionspraparate (q.s.)

Packungsinhalt

DONEGAL HA packungen mit 1,3 und 5 Spritzen, jede Glasspritze enthélt 16 mg Hyaluronsaure
in 2 ml gepufferter, physiologischer Natriumchlorididsung und ist in einem Blister abgepackt.
Der Spritzeninhalt wurde mit feuchter Wérme sterilisiert

Gebrauchsinformationen

Bevor DONEGAL HA injiziert wird, ist ein eventueller Gelenkerguss zu beseitigen. Zur Entfernung
des Ergusses und zur Injektion von DONEGAL HA muss dieselbe Spritze verwendet werden.
Die Schutzkappe von der Spritze entfernen und darauf achten, dass die Offnung nicht beriihrt
wird. Die Nadel mit einem Durchmesser von 18 bis 22 G fest auf den Luer-Lock-Anschluss
aufschrauben, um einen dichten Verschluss zu gewdhrleisten. Vor der Injektion ist die Einsti-
chstelle mit einer angemessenen antiseptischen Losung zu behandeln. DONEGAL HA keimfrei
injizieren. Nur in die Gelenkhdhle injizieren.

Darreichung
DONEGAL HA muss wdchentlich insgesamt 5 Wochen lang und in jedem Fall nach den Anwei-
sungen des Arztes verabreicht werden.

Warnhinweise
o Der Inhalt der Fertigspritze ist steril. Die Spritze ist in einem versiegelten Blister verpackt. Die
AuBenoberflédche der Spritze ist nicht steril.
o Verwenden Sie DONEGAL HA nach dem auf der Packung angegebenen Verfalldatum nicht mehr.
e \lerwenden Sie DONEGAL HA nicht, wenn die Packung oder die Spritze gedffnet oder be-
schadigt ist.
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Donegal

16 mg/2 ml

Acido aluronico sale sodico 0,8%
0,8% hyaluronic acid sodium salt
Hyaluronséure Natriumsalz 0,8%

Indicazioni
DONEGAL HA & un sostituto del liquida sinovial nelle articelazioni affette da artropatia
degenerativa o meccanica, che causa dolori o mobita ridotta,

Descrizione

DONERAL HA & un dispositivo medico con wmoCE mnfsrme alladirettva MOD G3/42/CEE,
cantenente B ma/ml di acida laluronico ot chimica-
mente, DONEGAL HA 2 i udapdmm:_ sterile, apirogena ¢ vi fomitain
yna siringa da 2 ml. L'acida izluronico & un palisaccanide naturale presente in molt tessuli
umani, in particolare nel qunwnwaln ed aglsce nelz articolazion) 52 COme: lurilicante &

cartilaginie | i fummh i di acido i
fonica in arficotarioni affetts da estegart laviscosith ¢ 'elasticita del iquido si-
noviale, con una del dalore ed un migh della mobilita duct

Indications
DONEGAL HA acts 35 & substitute of synovial luid into joints affected by degenerative or
mechanical esteoartfvifis that gives pain or reduced mobily.

Description
DONEGAL HA is a CE-marked medical devica conforming Lo directive MDD 93/42/CEE. contar-
ning & ma/mi of hyaluronic acid obtained by fermentation and chemically unmodified.

Anwendungsgebiste
DOMEGAL HA ist ein Ersalz fir die in Gelenken mil deg
mechanischar Arthropathis, diz Schmerzen und vairingerts Beweglicieil verursachl

ader

Beschreibung
DONEGAL HA st in it dem CE:
mit der Richtiinie 9342/EWG iber Medizinprodukie (MOD). Se enthalt 8 mgfml fermentierte

DONEGAL HAis & ransparent, sterle, non-pyrogenic and vi i supwed ina2?
mi syringe. Hyaluronic acid is an natural

chne chemischs DONEGAL HA ist eine klase, sterile, nicht-pyro-
gene und vi Lisung in einer 2 mi Sprilze. Hyaluronsdure is! ein natiiriches Poly-

espacially synovial fluid, and acts on joinis both as ac:art&agaand Eqammlhmmnland BSu
shock absarber, Many studias have shown that the injection of hyaluronic acid into joints af-
fecled by usleoannms restores synovial fivid viscosity and elasticity, with a consaquant 13-

dellarticalazions, DONEGAL HA agisce sofo a livello delfarticolazions n cui vieng inisttata,
$2n2A BSEDitaTE Nessuna azicns sistemica.

Composizione
principale: acido iy 0,8 %, Afiri componati: doruro di sedia,
fosfaln di sodio 2 acqua per preparazioni inietlabili {n.b.).

o sk

Confezione

DONEGAL HA ¢ dispanibile in confezionida 1.3 & 5 singhe. Ogni siringa di vetra contizne 16
mg di acide iabuonicain 2 mi di schuzions fisiclogica tamponata di cloruro di sadio, confezionata
in un biister, I contenuts delia siinga & sterilizzata con calore umide.

Istruzioni perI'uso
Rimuovere leventuzle varsamento articolare prima di iniettare DONEGAL HA; perla Amoziona
dell'effusiong & |ieziona di DONEGAL HA deva essere utiizzato bo stesso age, Rimuovere il

delka siringa prestands partical: per evitare un contatto con
V'apestura ag i 18222 G al colletto i chiusura
ditipo Lugr par tenuta stagna. Prima dell tratiare i stto con una solu-

Zione anfisalfica adeguata. Inisttars DONEGAL HAadotiando una tecnica asettica, Iniettare sa-
lamente nella cavith articolare.

Somministrazione
DONEGAL HA deva essere somministiat seitmanalmente par un totalg di 5 sefimane o in
0gni caso seconda la prescrizions medica.

Awenenn

sl & sterie, Lasiinga &
La superfizie estema dﬂla siringa non & starile,

» Non utiizzare GONEGAL HA depo ka data di scadenza nportata sulla m)n(ezmc

* Hon utilizar GONEGAL HA s 1a contezione o la siinga sno aperle o

* i punto df infezione ¢ava rovarsi su pelle sana

inun bhster sigiltato.

Inthe joint's mobility. DOHEGAL HA acts enly in the joint into
which it is injacted, withaut exercising any systemic action.

Composition

Main ingredient: hyaluronic acid soium salt 0,8%. Other ingeedients: hloride, sodium

sacnrmd das in vielen menschlichen Geweben enthalten ist, insbesondere i der

igked, und wirkt in den Gelenk vohl als Glaimittel flr Knorpsl und Bander
s auch als StoBdampler, Zahlreichen Studien zufolge stellzn Injektionan von Hyaluronsaure
in Gelenken mit Arthrose die Viskositit und Elastizitat dar Synovizlfissigheil wieder hex, wo-
durch Schmierzen gelindert und die Beweglichieit des Gelanks verbassert wird. DONEGAL HA
wirkd rurim Bereich des Gelenks, in das 2s infiiert wird, es (bt keing systemischa Wirkung aus.

phosphate and water for injectable preparations ifo velume).

Pack

DONEGAL HA packages with 1, 3 and 5 glass syringss sach containing 16 my of hyaluronic
acid in 2 mi butfered saline sohution, packed in a blister pack.Tha syringa canlents ave slaam
sterilised.

Instructions for use

Remove any fiuid biskd-up in the joint before injecting BONEGAL HA, using the same neediz for
both remaval and injsction. Remove the protettive cap from the syringa, taking care to avid
contazt with the apening. Firmly screw a neadle of 18-22 6 diameter into the Lu°1 type bck
neck 1o ensure a watzrtight seal, Belore injection, treat the site with hle

I 0,8%. Senstige iumchiodd,
und Wasset Hir Inj a {asd

Packungsinhalt
DONEGAL HA packungenmit 1,3 und § Sq.vrrum fede Glasspritze eainat 16 mg Hyahuransdure

in 2 ml geputferter, physiologischer und istin sinem Blister abgapackt.
Dar Spri wrde mit feuchtar Viar
Gebrauchsinformationen

Bavor DONEGAL HA injiziert wird, ist ein eventuslier Geleniernuss u besedigan. Zur Entfermung
das Ergusses und zur Injaktion von DONEGAL HA muss disselbe Spritze verwendel werden.

Injzct DONEGAL HA using an asepts technique Inject into the joint cavity only.

Administration
DONEGAL HA must bs administered waakly for a total of 5 weeks or in any case according to
the madical prescription.

Wamings

The pre-filled syringe contents are sterile. The syringe Is packaced in 2 sealed
blister pack, The outer surface of the syringe is not stere.

» Do ot use DONEGAL HA after the expiry date repaortad on the pack

+ Do nof use DONEGAL HA i the pack of syringe is opened of damaged.

 The injection site must ba in haalthy skin.

+ Do not inect into the bloodstream, Do nol inject culski of the joint cavity, inta tisstie or in
the synovial sacs.

» DONEGAL HA has not bean tasted in pregnant or breastfesding vomen.

Die van der Spiitze darauf achten, dass die Otfnung nicht berthit
vaid. Din Nahel it einem Durchmesser von 18 bis 22 G fest auf den Luer-Lock-Anschiuss

Varschiuss zu gewdhrleisten. Vex der Injekdion ist dia Einsti~
chtelle mit einer angemessenen antiseplischan Ldsung 2u behandeln. DONEGAL HA keimfrei
infizieren, Nur in die Gelenkhahie injizieren.

Darreichung
DOHEGAL HA muss wichentiich insgesamt 3 Woehen tang und in jedam Fallnach den Amwet-
sungen des Avztes verabreict werden.

Warahinweise

« De: Inhalt der Fertigspritze ist stetil. Die Spritze it in sinem versiagallen Blister verpackt. Die
Auznoberfiache der Spritze ist nicfit steril,

. i DONEGAL HA g icht mehe

» Vervienden Siz DONEGAL HA nicht, wann di Packung oder diz Spritze gedfinet oder be-
schifghist.
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»Non inietlare per via vascolare. Non iniefiare @ di fuori defla cavith articolare,
nei fessuti o nelle capsule sinoviali,

=« DOHEGAL KA non & stalo festalo nelle donne in gravidania oppue in fase
¢l allattamento.

» DOHNEGAL HA & manausa & non deve essere risterifizzato,

«Bvitare la contemporanza somministrazions di OONEGAL HA con i pradotfi
per usa inraarticelars in medo da prevenie ogni possibile interazions.

*lon somministrare DONEGAL HA in presenza di un abbondante versamento
intraarboglare.

= Una volta aperta la confezione, DONEGAL HA diva essere itlizzato mmediatamente ¢d &li-
minata dopo ['uso secondo s narme vigenti.

* Tenzre lantand dala portata dei bambini,

= Camg per 0oni trallamento invasivo del'aricolazione, si raccomanda al pazients di evitare
futte Iz attivita fisiche intense per i prmi 2-3 giomi dopo I'niszione.

CGontroindicazioni

DONEGAL HA non deve essere somministyaty:

* aparienti con accerata sensibilith all acido iakuronice ed ai refativ compasti
# in caso di infezions o malattia defta pefiz nellz wmnamedefsmn diineziane

* guakoral sia infetta o fo
Eﬂem Duﬂaleralt
guil al siezione di DONEGAL HA
quaidum rigidita. sensazions di cakare, gonfiore. Tali
dariz Reviate conl'applicazione i . Normal-

ments ke slesse scompaiona dopo breve tempa, Qualora i sintomi persistan, rivolgersi ad un
metfice. Come m@alﬁaﬂaﬁm&nm mzasrwnel’anmlamne i pairebbe manilestare uwar-
rite setti i ossEr precauzicni durante liniezione o il punto
deifinizzione non sia asattica,

Conservazione & scadenza

DONEGAL A dew jinala ad

{ra 0 e 25°C, o riparo dalla luce solare mrellaedaigeiu 1.3 datadi swﬂenzaemdcam .Jula
confezions.

LINEZIONE INTRAARTICOLARE DEVE ESSERE EFFETTUATA ESCLUSNAMENTE

OAUN MEDICO OPPURE IN CONFORMITA ALLA LEGISLAZIONE LOCALE

Fabbricante
Biofarma - Via Castglizre, 2 - 33036 Mereto i Tomba (UD} - ITALIA

Distributore
Chiesi itaia $.p A Via Glacomo Chies!, 1 43122 - Parma (talkz)

* DONEGAL HA is single use and must not be re-steifisad.

+ Avoid the simuftanecus administration of ONEGAL HA with other preducts for infra-arnticular
use. in order to prevent any interaction.

+ (g ot administer DONEGAL HA in the presence of copious intra-articular fhéd bulld-up.

+ Once the pack is opened, GONEGAL HA must be used immediately and disposed of after use
in conformanca with appkcable laws.

* Keep away from chikdten.

» As with all invasive jeint treatments, tie patient is advised to avoid all intense physical ac ity
for the first 2-3 days after the injection.

Contraindications

DONEGAL HA must nat be administerad:

« 1o patiants with known sensitivity to hyaluronic acid and its compaunds
+ inths case of skin infection or dissase naar the injection site

+if the oint s Infected or highty infameg.

Side effects
Various transitory raacmwymmwuummlmecuw suchaspeun rigiity. sensation
of heat, reddening or svieffng, Thase secor may be relieved by the appli-

cationofice ta maueamdrﬂnlmwmmulydwaraﬁzrasmrlume 1 these symptoms
persist, contact a doctor.

As for any inwasive jont treatment, septic arthrifis may arise if the necessary precautions are
net observed during injection of i the infection site is not aszplic.

Storage and expiry

DONEGAL HA must be stored in ifs original packzging al a tlemperature batwizen 0 and 25°C,
away from direct surlight and frost. The expiry dale is reported on the pack.
INTRA-ARTICULAR IMJECTION MUST BE PERFORMED SOLELY BY A DOCTOR

(IR [N CONFORMANCE WITH LOCAL LEGISLATION

Manufacturer
Bio'arma - Via Castellere. 2 - 33036 Mereto f Tomsa (UD) - ALY

Distributor
Chies! Rata S:p.A. Via Giacomo Chlesi, 1 43122 - Perma (i)

. D’E Iranlmnii[eile mﬂﬁé\ch aufuesmvjal Haut bedinden.
i lenkhbile, in Gafdle oder inSynovialk

injizeren, | dr

injfzieren.

« DONEGAL HA wurde nich! an schiwangaren oder an der Brust stilenden Frauen getestet,

* DONEGAL HA st fir dzn einmafigen Gebrauch bestimmt und darf nicht emaul slarfisiert
werden,

o Vermeiden S~e de ghmtemge‘.lemhrwmm von DGNEGAL HA mit an&mﬂ Produkien
wr Amwendung, um eine magliche

*Verabeeichen Siz DONEGAL HA nicht wenn mmnmwmm&

» Nach dem Offnen dar Packung muss DONEGAL HA sofort verwzndet und nach dem
Gebrauch umgehand nach den geltenden Vorschriften entsorgl werden

» Auber Reich- und Sichiwede von Kindem auﬂlewﬁm

* Wiz dies Rir all i i, wied der Pati
dass i den ersten 2-3 Tagen nach der Injektion alks intensiven kdrperlichen Tatiakeiten 2u
wetmakden sing.

Gegenanzeigen

DONEGAL HA darf nicht verabreicht werdan:

» 2n Patienten mit enviesener Empfindlichkeit gegen Hyaluronsaure und entsprechends
Zusammensetzungan;

* bei Infektionen oder

= wenn das Gelenk infizient ader stark entzingst ist.

Umgebung dee

Unerwiinschte Nebenwirkungen

Infolge der Injektion ven DONEBAL HA konnen einige veribergehende Nebenwitmgen, woe
Schmerzen, Rigiditdt, HitzegefGhl, RBtung und Schwiellung auftreten, Diese Hebemviungen
konnen durch das Auflegen von Fis auf das behandelte Gelenk geBndart werden, Normalsr-
waise gehen dese in kurzer Zeft wieder zuriick. Sollten diz Symptome anhalten, wenden Siz
sich bitfe an den Arzl. Wie dfes fiir alle invasiven Gelenksbehandlungen autrifl, kinnte eing
septische Arthiitis aufireten, wenn wahrend des injektion micht die angzmessenen Vorsichisma-
Priahmen getroffen wurden oder diz Injekticnsstele nicht keimfred ist.

Lagerung und Verfalldatum

DONEGAL HA muss in der Originalpackung bel 0 bis 25°C, var Sonnenficht und Kake gaschifzt
gelagert verden. Das Verfaldatum ist auf der Packung angegeben.

DIE INTRAARTIKULARE IEKTICN MUSS AUSSCHLESSUICH VON EINEM ARZT ODER IN
UBEREMSTIMMUNG MIT DEN ORTUCHEN GESETZESVORSCHRISTEN DURCHOSRIHRT WERDEN.

Hersteller
Biofamma - Via Castelliere, 2 - 33036 Mereto di Tomba (UDj - ALIEN

Verteiler
Chiesd Hafla S.p.A Via Biacomo Chiesi, 1 43122 - Parma (iaiiz)

G Chiesi

0108012472/01

C€osrs
{IFU1_12/2200_12/22)

Pag.2/2





coqb17
File Attachment
0108012472_01 AP BIOFARMA.pdf


e Non iniettare per via vascolare. Non iniettare al di fuori della cavita articolare,
nei tessuti o nelle capsule sinoviali.

*DONEGAL HA non & stato testato nelle donne in gravidanza oppure in fase
di allattamento.

* DONEGAL HA & monouso e non deve essere risterilizzato.

e Evitare la contemporanea somministrazione di DONEGAL HA con altri prodotti
per uso intraarticolare in modo da prevenire ogni possibile interazione.

eNon somministrare DONEGAL HA in presenza di un abbondante versamento
intraarticolare.

¢ {Jna volta aperta la confezione, DONEGAL HA deve essere utilizzato immediatamente ed eli-
minato dopo I'uso secondo le norme vigenti.

e Tenere lontano dalla portata dei bambini.

e Come per ogni trattamento invasivo dell'articolazione, si raccomanda al paziente di evitare
tutte le attivita fisiche intense per i primi 2-3 giorni dopo I'iniezione.

Controindicazioni

DONEGAL HA non deve essere somministrato:

* a pazienti con accertata sensibilita all’acido ialuronico ed ai relativi composti
e in caso di infezione o malattia della pelle nelle vicinanze del sito di iniezione
e qualora 'articolazione sia infetta o fortemente infiammata.

Effetti collaterali

Possono verificarsi alcune reazioni collaterali transitorie in sequito alliniezione di DONEGAL HA,
quali dolore, rigidita, sensazione di calore, arrossamento o gonfiore. Tali manifestazioni secon-
darie possono essere alleviate con I'applicazione di ghiaccio sull'articolazione trattata. Normal-
mente le stesse scompaiono dopo breve tempo. Qualora i sintomi persistano, rivolgersi ad un
medico. Come in qualsiasi trattamento invasivo dellarticolazione, si potrebbe manifestare un'ar-
trite settica qualora non siano osservate le opportune precauzioni durante Iiniezione o il punto
dell’iniezione non sia asettico.

Conservazione e scadenza

DONEGAL HA deve essere conservato nella confezione originale ad una temperatura compresa
tra 0 e 25°C, al riparo dalla luce solare diretta e dal gelo. La data di scadenza é indicata sulla
confezione.

LINIEZIONE INTRAARTICOLARE DEVE ESSERE EFFETTUATA ESCLUSIVAMENTE

DA UN MEDICO OPPURE IN CONFORMITA ALLA LEGISLAZIONE LOCALE

Fabbricante
Biofarma - Via Castelliere, 2 - 33036 Mereto di Tomba (UD) - [TALIA

Distributore
Chiesi Italia S.p.A. Via Giacomo Chiesi, 1 43122 - Parma (alia)

© DONEGAL HA is single use and must not be re-sterilised.

o Avoid the simultaneous administration of DONEGAL HA with other products for intra-articular
use, in order to prevent any interaction.

* Do not administer DONEGAL HA in the presence of copious intra-articular fluid build-up.

o Once the pack is opened, DONEGAL HA must be used immediately and disposed of after use
in conformance with applicable laws.

o Keep away from children.

o As with all invasive joint treatments, the patient is advised to avoid all intense physical activity
for the first 2-3 days after the injection.

Contraindications

DONEGAL HA must not be administered:

o to0 patients with known sensitivity to hyaluronic acid and its compounds
o in the case of skin infection or disease near the injection site

o if the joint is infected or highly inflamed.

Side effects

Various transitory reactions may follow DONEGAL HA injection, such as pain, rigidity, sensation
of heat, reddening or swelling. These secondary manifestations may be relieved by the appli-
cation of ice to the treated joint. They normally disappear after a short time. If these symptoms
persist, contact a doctor.

As for any invasive joint treatment, septic arthritis may arise if the necessary precautions are
not observed during injection or if the injection site is not aseptic.

Storage and expiry

DONEGAL HA must be stored in its original packaging at a temperature between 0 and 25°C,
away from direct sunlight and frost. The expiry date is reported on the pack.
INTRA-ARTICULAR INJECTION MUST BE PERFORMED SOLELY BY A DOCTOR

OR IN CONFORMANCE WITH LOCAL LEGISLATION

Manufacturer
Biofarma - Via Castelliere, 2 - 33036 Mereto di Tomba (UD) - ITALY

Distributor
Chigsi talia S.p.A. Via Giacomo Chiesi, 1 43122 - Parma ((talia)

e Die Injektionsstelle muss sich auf gesunder Haut befinden.

o Nicht in GefaBe injizieren. Nicht auBerhalb der Gelenkhéhle, in GeféBe oder in Synovialkapseln
injizieren.

o DONEGAL HA wurde nicht an schwangeren oder an der Brust stillenden Frauen getestet.

* DONEGAL HA ist fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt und darf nicht ereut sterilisiert
werden.

* Vermeiden Sie die gleichzeitige Verabreichung von DONEGAL HA mit anderen Produkten
zur intraartikuldren Anwendung, um eine mdgliche Wechselwirkung zu vermeiden.

* \lerabreichen Sie DONEGAL HA nicht, wenn ein erheblicher intraartikulérer Erguss vorhanden ist.

o Nach dem Offnen der Packung muss DONEGAL HA sofort verwendet und nach dem
Gebrauch umgehend nach den geltenden Vorschriften entsorgt werden.

e AuBer Reich- und Sichtweite von Kindern aufbewahren.

o Wie dies filr alle invasiven Gelenksbehandlungen gilt, wird der Patient darauf hingewiesen,
dass in den ersten 2-3 Tagen nach der Injektion alle intensiven kérperlichen Tétigkeiten zu
vermeiden sind.

Gegenanzeigen

DONEGAL HA darf nicht verabreicht werden:

e an Patienten mit erwiesener Empfindlichkeit gegen Hyaluronsaure und entsprechende
Zusammensetzungen;

* hei Infektionen oder Hautkrankheiten in unmittelbarer Umgebung der Injektionsstelle;

e wenn das Gelenk infiziert oder stark entziindet ist.

Unerwiinschte Nebenwirkungen

Infolge der Injektion von DONEGAL HA kdnnen einige voriibergehende Nebenwirkungen, wie
Schmerzen, Rigiditdt, Hitzegefiihl, Rotung und Schwellung auftreten. Diese Nebenwirkungen
kénnen durch das Auflegen von Eis auf das behandelte Gelenk gelindert werden. Normaler-
weise gehen diese in kurzer Zeit wieder zuriick. Sollten die Symptome anhalten, wenden Sie
sich bitte an den Arzt. Wie dies fiir alle invasiven Gelenksbehandlungen zutrifft, kinnte eine
septische Arthritis auftreten, wenn wéhrend der Injektion nicht die angemessenen Vorsichtsma-
Bnahmen getroffen wurden oder die Injektionsstelle nicht keimfrei ist.

Lagerung und Verfalldatum

DONEGAL HA muss in der Originalpackung bei 0 bis 25°C, vor Sonnenlicht und Kalte geschiitzt
gelagert werden. Das Verfalldatum ist auf der Packung angegeben.

DIE INTRAARTIKULARE INJEKTION MUSS AUSSCHLIESSLICH VON EINEM ARZT ODER IN
UBEREINSTIMMUNG MIT DEN ORTLICHEN GESETZESVORSCHRIFTEN DURCHGEFUHRT WERDEN.

Hersteller
Biofarma - Via Castelliere, 2 - 33036 Mereto di Tomba (UD) - ITALIEN

Verteiler
Chigsi [talia S.p.A. Via Giacomo Chiesi, 143122 - Parma (ttalia)
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