Donegal HA 2.0

40 mg/2 ml

Acido ialuronico sale sodico 2,0%
2,0% hyaluronic acid sodium salt
Hyaluronséure Natriumsaiz 2,0%

Indicazioni
DONEGAL HA 2.0 & un sostituto del liquido sinoviale nelle articolazioni affette da artropatia
degenerativa 0 meccanica, che causa dolori 0 mobilita ridotta.

Descrizione

DONEGAL HA 2.0 & un dispositivo medico con marchio CE conforme alla direttiva MDD
93/42/CEE, contenente 20 mg/ml di acido ialuronico ottenuto per fermentazione e non modi-
ficato chimicamente. DONEGAL HA 2.0 & una soluzione trasparente, sterile, apirogena e vi-
scoelastica 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 ialuronico in articolazioni affette da osteoartrosi ripristinano la viscosita e I'elasticita
del liquido sinoviale, con una conseguente attenuazione del dolore ed un miglioramento della
mobilita dell"articolazione. DONEGAL HA 2.0 agisce solo a livello dell'articolazione in cui viene
iniettato, senza esercitare nessuna azione sistemica.

Composizione
Componente principale: acido ialuronico sale sodico 2,0%. Altri componenti: cloruro
di sodio, fosfato di sodio e acqua per preparazioni iniettabili (q.b.).

Confezione

DONEGAL HA 2.0 é disponibile in confezioni da 1 e 3 siringhe. Ogni siringa dii vetro contiene 40
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 I'uso

Rimuovere I'eventuale versamento articolare prima di iniettare DONEGAL HA 2.0, per la rimo-
zione delleffusione e I'iniezione di DONEGAL HA 2.0 deve essere utilizzato lo stesso ago. Ri-
muovere il cappuccio protettivo della siringa prestando particolare attenzione per evitare un
contatto con I'apertura. Avitare saldamente I'ago di diametro compreso trai 18 e 22 G al col-
letto di chiusura di tipo Luer per assicurare una tenuta stagna. Prima dell'iniezione trattare il
sito con una soluzione antisettica adeguata. Iniettare DONEGAL HA 2.0 adottando una tecnica
asettica. Iniettare solamente nella cavita articolare.

Somministrazione
DONEGAL HA 2.0 deve essere somministrato settimanalmente per un totale di 3 settimane o
in ogni caso secondo la prescrizione medica.

Avvertenze

o || contenuto della siringa preriempita € sterile. La siringa € confezionata in un blister sigil-
lato. La superficie esterna della siringa non & sterile.

o Non utilizzare DONEGAL HA 2.0 dopo la data di scadenza riportata sulla confezione.

o Non utilizzare DONEGAL HA 2.0 se la confezione o la siringa sono aperte o danneggiate.

o || punto di iniezione deve trovarsi su pelle sana

Indications
DONEGAL HA 2.0 acts as a substitute of synovial fluid into joints affected by degenerative or
mechanical osteoarthritis that gives pain or reduced mobility.

Description

DONEGAL HA 2.0 is a CE-marked medical device conforming to directive MDD 93/42/CEE, con-
taining 20 mg/ml of hyaluronic acid obtained by fermentation and chemically unmodified. DO-
NEGAL HA 2.0 is a transparent, sterile, non-pyrogenic and viscoelastic solution supplied ina 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 2.0 acts only in the joint
into which it is injected, without exercising any systemic action.

Composition
Main ingredient: hyaluronic acid sodium salt 2,0%. Other ingredients: sodium chloride, sodium
phosphate and water for injectable preparations (to volume).

Pack

DONEGAL HA 2.0 packages with 1 and 3 glass syringes each containing 40 mg of hyaluronic
acid in 2 ml of saline solution buffered with sodium chloride in one blister foil. The content of
the syringe is sterilized with moist heat.

Instructions for use

Remove any fluid build-up in the joint before injecting DONEGAL HA 2.0, using the same needle
for both 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 2.0 using an aseptic technique. Inject into the joint cavity only.

Administration
DONEGAL HA 2.0 must be administered weekly for a total of 3 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 2.0 after the expiry date reported on the pack.

* Do not use DONEGAL HA 2.0 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 2.0 has not been tested in pregnant or breastfeeding women.

Anwendungsgebiete

DONEGAL HA 2.0 ist ein Ersatz fiir die Gelenkschmiere bei Gelenken mit degenerativer
Arthropatie oder mechanischen Erkrankungen, welche Schmerzen oder reduzierte Mobilitat
verursachen.

Beschreibung

DONEGAL HA 2.0 ist ein Medizinprodukt mit dem Markenzeichen CE, gem. der Richtlinie MDD
93/42/EWG, und beinhaltet 20 mg/ml Hyaluronséure, die tiber Fermentation erlangt und nicht
chemisch verandert wurde. DONEGAL HA 2.0 ist eine durchsichtige, sterile, apyrogene und vi-
skoelastische Ldsung, die in einer Spritze zu 2 ml verfiighar ist. Die Hyaluronséure ist ein na-
tiirliches Polysaccharid, welches in vielen menschlichen Geweben vorhanden ist, im Besonderen
in der Gelenkschmiere, und wirkt auf die Gelenke sowohl als Schmiere fiir die Gelenksknorpel
und Bander als auch als StoBdémpfer. Laut zahlreicher Studien stellen die Injektionen von Hya-
luronsaure in die an Osteoarthrose erkrankten Gelenke die Viskositét und Elastizitt der Gelen-
kschmiere wieder her, wodurch der Schmerz gelindert und die Mobilitat des Gelenks verbessert
wird. DONEGAL HA 2.0 wirkt nur auf das Gelenk, in welches es injiziert wird, ohne dabei eine
systemische Wirkung ausztiben.

Zusammensetzung
Wirkstoff: Hyalurons&ure Natriumsalz 2,0%. Weitere Bestandteile: Natriumchlorid, Natriumpho-
sphat und Wasser fir Injektionspréparate (q.5.).

Packungsinhalt

DONEGAL HA 2.0 packungen mit 1 und 3 Spritzen, jede Glasspritze enthélt 40 mg Hyaluronséure
in 2 ml gepufferter, physiologischer Natriumchloridiésung und ist in einem Blister abgepackt.
Der Spritzeninhalt wurde mit feuchter Wérme sterilisiert

Gebrauchshinweise

Bevor DONEGAL HA 2.0 injiziert wird, ist der eventuelle Gelenkserguss zu entfernen. Fir die
Entfernung des Ergusses und die Injektion von DONEGAL HA 2.0 muss dieselbe Nadel verwen-
det werden. Die Schutzkappe der Spritze entfernen, wobei besonders Acht zu geben ist,dass
die Offnung nicht bertihrt wird. Eine Nade! mit einem Durchmesser von einschlieBlich 18-22 G
fest auf den Verschlusshals vom Typ Luer anschrauben,um einen dichten Verschluss zu gewd-
hrlgisten. Vor der Injektion die Einstichstelle mit einer angemessenen antiseptischen Losung
behandeln. DONEGAL HA 2.0 mittels aseptischer Technik injizieren. Der Spritzeninhalt wurde
mit Hitze sterilisiert.

Verabreichung

DONEGAL HA 2.0 muss wéchentlich fiir insgesamt 3 Wochen verabreicht werden oder in jedem
Fall nach der &rztlichen Vorschrift.
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Donegal

Acido ialuronico sale sodico 2,0%
0% hyaluronic acid sodium salt
Hyaluronséure Natriumsalz 2,0%

Revisione: 12/2022

40 mg/2 ml

Indicaziani Indications Anwendungsgebiste

DONEGAL HA 2.0 & un sostituto del liguida sinoviale nefle anticolazion affette da artropatia DONEGAL HA 2.0 acks a5 a substitute of synavial ﬂuldm joints affected by degenerative or DOMEGAL HA 2.0 ist ein Ersatz fiir die Gelenkschmiere bei Gelenken mit degenerativer

degeneraliva 0 meccanica, cha Causa ok 0 mobifita fidotta. mechanical thal gives pa Arthrogatie oder mechanischen Erkrankungen, welche Schmerzen oder reduzierte Mobilitat
venursachen.

Descrizione Description

DONEGAL HA 2.0 & un dispasitivo medica con malcnu} CE conforme aua direttiva MDD
G3/42/CEE, contenente 20 my/mi & aci ottenuta medi-
ficato chimicamantz, DONEGAL HA 2.0 & una solrzione trasparente, STEME EDIIDQB'F& -

DONEGAL HA 2.0 is a CE-marked medécal devica conforming to directive MDD 93/42/CEE, con-
Laining 20 mg ic acid oblained by and chemically uamedified. DO-
NEGAL HA 2.0 is a transparent, sterll, non-pyroganic and viscoelastic solution suppliedina 2

scoelastica fomita in una siringa da 2 il Uacido iah

in moti tessutiur nnpmmla.eneliiqmdn s:nwab.edags:uneﬂeamcmm S8 Come
lutificante di cartlagini come do miolt st le niezioni
i acido faluronica in an-;olaim affete da osteoartrasi ripristinand 1a viscosita & | elasticita

el liguido sinoviake, can una deldokore ed un mi della

i syrings. Hyall i Is an natural polysac pr in pumerous human ssues,
espacialty synovial v, and acts on joints boih a5 3 cartlage and bament lubricant and asa
shack alisarbrer, Many studies have shown that the injectian of hyaluronic acid inio joints al-
fectad by nsteaem'lm restores synovial fid viscosity and elasticity, with a consequent re-
duct and inthejoint's motity. DONEGAL HA 2.0 acts only in the joint

mobifita deflarticelazione. DOMEGAL HA 20 agista selo a vella dellarticolazions in cui viene
nietialo, Senza eseroitare nessuna azions sistemick

Composiziona
Companante principale: acido ialuronico sale sodico 2,0%. Alin companant: doruro
di sodio, fosfato o socko e acqua per preparasion iniettab (g.b.).

Confezione

DONECN.HA?De\ﬁspomMa in r.nrfezm ea 1 i 3siringhe, Dgnlsmnga i velro contiena 40
g di atido iahy 2 di adio, confezionata
v un blister, I cantenuto defla siringa & sterilzzalo ton calore umidg.

Istruzioni per 'uso

Rimuovera leventuaks versamento articolare prima di inieflare DONEGAL HA 2.0, par la dime-
Tione Celfelfusions e Tiniezionz di DONEGAL HA 2.0 deve essere utizzala ko stesse ago. Ri-
muavers il cappucrio proteftiva della sifinga prestando particelare aftenzions per evitre un
contatto con | apertura. Awitare saldamente | ago i diamelro compreso rai 188 22 G alcok-
etlo di chéusuta di tipo Luer per assicurare vna tenuta stagna. Prima delliniezione trattare i
sito con una soluzione antiseltica adeguata. Inietlare DONEGAL HA 2.0 adoftanto una Lecnica
asitica. Iniettare solamenta nefla cavita articalare.

Somministrazione
DONEGAL HA 2.0 dave essere somménistralo settimanalmentz ger un lotale di 3 seffimane
in ognl caso secondo la prescrizions medica.

Rwertenze

» Il contenuto dola siringa pretiempita ¢ stele. La siinga & confezionata. inun bister sigl-
lato. La sugerficie estema della siringa non & sterle.

» Non utlizzasz DONEGAL HA 2.0 dopo k di sadanza riportala

+ Mo ulifzzare DONEGAL HA 2.0 se la confezions o la sidng

into which itis injected, without exercising any systemic action.

Compasition
Main mgreﬂ\ﬂntlr,'akmc amdsadmmsajl!u"u Othet ingredients: sodium chloride, sedium
phaspl water for i {to velume).

Pack

DONEGAL HA 2.0 packages with 1 and 3 glass syringes each containing 40 mg of hyaluronic
aid in 2 mil of saline solution buffered with soum chiodide in one blster fodl, Tha content of
fhe syringe is steriized with moist heat

Instructions for use

Rermvennyﬁ.ndbmmnmlhe joint belo:emsecmg DDNEG#LM?G usmﬁlesamemﬁ]a
for both Remova the p

contac! wilh the opening, Firmly screw a needle of !8 226 dmeles into the Luer-lype Iouk
nieck i ensure a watertight seal. Befere infection, rat the sita with a suitable antiseptic sokuion.,
Inject DONEGAL HA 2.0 using an aseptic technique. Inject inta the joint cawlty only.

Administration

Beschreibung
DOMEGAL HA 2.0 ist ein Medizingrodukt mit dem Markenzeichen CE, gem. der Richtinie MDD
G3/42/EWB, und beinhaltet 20 mo/mt Hyabyronsiure, die iiber Fermentation ertant und nicht
chemisch varandar vasrde. DONEGAL HA 2.0 ist sina durchsichtige, sterle, apyrogen und vi-
mebshsdm Lisung. dig in ginee Spritze 2u 2 mhammhax L. Die: Hyaluronsure ist einna-
id, welches in vielén varhanden st im Besanderen
In der Gelenkschimiere,und wirkt 2uf de Gekenlke sovwohl ls Schmiete Lt dis Gelankskaorpel
uned Bander als avch als Stofdampler. Laut zzhlreicher Stud v Hya-
furonsAure In dic an Ostecarthross erkranklen Gelenke die (Lsi:usﬂaiund Flastistdt der Belen-
kschimiere wiedsy her, wodurch der St 1t dos Gelenks verbessert
wird, DONEGAL HA 2.0 wikd nur auf das Gelenk. in wielches e infiert wird, ohne dabe eine
systermischa Virkung ausziiben.

Zusammensetzung

Wirkstolf aure Natumsalz 2 0% hlarid, Natriumpho-
‘sphat und Wasser fur Injektionspraparate (1.

Packungsinhalt

DONEGAL HA 2.0 packungzn mit 1 und 3 Sprtzen, jede Glassprize enthéll 40 m Hyaluronsaure
in 2 ml gepufferier, physiologischer 3sung und Istin einam Blister abgepackt.

Der Spritzeninhalt wurde mit leuchier Wama steriisiert

Gebrauchshinweise

Bevor DONEGAL HA 2.0 injiziert mru ist dar eventuzlle Gelenkserguss 2y enﬁ‘mm Fir die
DONEGAL HA 2.0 muss dizselbe Nadsl venven-
det uevdﬂn Dis Schulzkepps der Spritze enttemen, wobei besonders ACht zu geben ist, dass
di Uﬁnmg nieht berirt ward. Eine Madel mit sinem Durchmesser von elnschiieBlich 18-22 G

DONEGAL HA 2.0 must b administered weekly for a total of 3 wesks of in any ¢ i
to the medical prescription,

Wamings

oThe pre-filzd syringe contents are sterlle. The syringe is packaged in @ sealed
ister pack. The outer surface of the syringe s nat sterfle.

» Do not use DONEGAL HA 2,0 affer the expiry dale reportad on the pack.

» D notuse DONEGAL HA 2.0 if the pack or syringe is opened or damaged.

« The injection site must b in healthy skin.

« Do ot injeet inta the Bloodstream. Do nat inject outside of e joint caity, into tissug or in

+ [ punta di iniezion deve trovarsi su pelie sana

tha sy
« DONEGAL HA 2.0 has nol been tested in pregnant or breastfeeding women,

fest auf den I Typ Luer ansc #lnan dichtenVerschiuss 20 gewa-
hebsisten, Yer der Iniektion die Einstichstele mt einar angemessenen antiseplischen Lisung
behandelo, DONEGAL HA 2.0 miftels aseptischer Technik injizieren. Ger Spritzeninhalt wurde
mit Hitze sterlisiert.

Verabreichung
DONEGAL HA 2.0 muss v Insgesamt 3V reicht w mjedem
Fall nach det Arztichen Vorschrift,
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« Non miettare pe1 via vascolare. Non iniettare al di fuor defla cavitd articolare,
nei fessuti o nefle capsule sinoviafl,

+ DONEGAL HA 2.0 non & stata donne in gravidanza opp
diallatiamento.

= DONEGAL HA 2.0 & menousa &non deve essete ristarilizzato.

* Biitare la o di DONEGAL HA 24 firi
per uso intraaricalare in medo da prevenire ogni possibie inerazian.

» Non somministrare DONEGAL HA 2.01n presenza di un abbandzniz varsaments

intraarficolare.

. Una volta aparta cuﬂfeaw DUREGN. HA 2 0 deve e.»ereuunmm

+ Tenzre lontano dalla portata dei bumhm
» Come per ogni tratiamentn invasivo dafl aricolazions, i ratcomanda al paziente di evitare
tutte le attivita fisiche intense per i primi 2-3 glomi dopo | niezions,

Contraindicazioni

DONEGAL HA 2.0 non deve essere somministratn:

# 2 pazienti con accertata sensibilith all acido ialuronico ed af relatii composti
= i caso di infezione 0 malattia della pells nellz vicinanze dal sito di iniezione
= qualora l'articolazione sia infefta o fortements inflammata.

Effetti collaterali

Possong verificarsi alcune redzioni collaterali transitorie in seguitn alfinizzione di DONEGAL HA
2.0, quaki defore, rigidit, sensazmne mcam a:rmnanloaqonrue Tali mammlazm 58
condarie conl ione i ghiaccig sull Nor-
malmente le stess scompaiona dope brave tempo. ua;!um  sintomi persistang, rivolgarsi ad
un medico. Come in qualsias trafamento invasi iene, § patrebbe

un‘arbrite seffica qualora nen siand osservate ke cpportune precauzioni durante liniezionz a 1
punta def*iniszion non sia asettico.

Conservazione & scadenza

DONEGAL HA 2.0 deve essers consarvat una com-

presatra0e 25°C, al riparo dafla hice solare diretta @ ﬂalgaln La dalamsoadwaémn»cah
sula conleziona,

LINEZIONE INTRAARTICOLARE DEVE ESSERE EFFETTUATA ESCLUSVAMENTE DAUN MEDICO
QOPPURE IN CONFGRMITA ALLA LEGISLAZIONE LOCALE.

Fabibricante
Bio‘arma - Via Castefiiers, 2 - 33036 Mereto di Tomba (UD) - TALIA

Distributore
Chiesl taFa S.p.A Via Giacomo Chiesl, 1 43122 - Parma (tal)

+ BOHEGAL HA 2.0 s singlz use and must not b re-sterilisad,

« Avoid the simultaneoys administration of DONEGAL HA 2.0 wath olher groducts for intra-ar-
ligular use, in order o pravent any interaction,

* Do et administer GONEGAL HA 20 in the presence of copiots intia-articular fid bid-up.

+ Onice the pack is opened, DONEGAL HA 2.0 must be used immediately and disposed of after
use in conformanca with appicable laws.

+ Keepaway Ercm children.

Himweise

# Der Inhalt der Fertigspritze ist steril. Die Sprita istin einer versicgelien Blisterpackung
abgepackt. Die dubere Querfliche der Spritze ist nicht steril.

» Veqwendzn Siz DONEGAL HA 2.0 nach dam auf der Packung angagebanen Verfalisdatum nicht
meh,

«Verwenden Sie DONEGAL HA 2.0 nicht, wenn die Packung oder die Spritze geaffnet oder
beschidiglist

+Rswihal| treatments, the patient i sical activty
for the first 2-3 days after the injection.

Contraindications

DONEGAL HA 2.0 must nol be administered

* o patients with knovn sensithvity to hyaluronic acid and its compaunds
+in the case of skin Infection or disease near the injection site

«if the joint is infected or ghly inflamed.

Side effects
Varlous transitory reactions may foflow DONEGAL HA 2.0 Necuon ‘such as pain, rigidity, sen-
safion of heat, redd: swelling. Thi ions may be refiaved by the

applcation of ice o the treated joint, They nnfmaihdisamaarnlt.,r ashort fima, [f these sym-
plams persist, contact a doctor,

s far any Invasive joint treatment, seplic arthritis may arise if the necessary precautions are
not cbserved during injection or if the injection sita is nof aseptic.

Starage and expiry

DONEGAL HA 2.0 must be stored in its original packaging at a lemperature befween 0 and
26°C, gway from direct sunlight and frost. Tie expiry date is reparted en the pack.
INTRA-ARTICULAR INJECTION MUST BE FERFORMED SOLELY BY A DOCTOR

ORIN CONFORMANCE WITH LOCAL LEGISLATION.

Manutacturer
Biofarma- Via Castelliere, 2 - 33036 Mereto di Tomba (UD; - ALY

Distributor
Chlestitzlla 5.p. A Via Giacomo Chiesl, 1 43122 - Parma (fafia)

* Die Injzdi sich auf gesundzr Haut befinden.

» Nicht intravaskular infizieren. Nicht auerhalb der Gelenkshahle in dis Gawebs adsr in die
Schizimkapseln mnjizieren.

» DONEGAL HA 2.0 wurde nicht an schwangeren oder an dar Brust stillenden Frauza getestel,

& DONEGAL HA 20 st i den Einweagebrauich bastimmt und dart nicht ameut sterisiert werdan,

» Vermeidzn Sie dia gleichzeitigs Verabieichung von DONEGAL HA 2.0 mit anderan Produkten
fr den intrazrtikubiren Getrauch, um miglichen Wechsehwirkung2n vorzubaugen,

« Bei starkem Erguss innarhalb des Gelenkes darl DONEGAL HA 2,0 nicht verabeeicht warden,

» Die gedtfnete Packung DONEGAL HA 2.0 muss sofort verwendet und nach dem Gebrauch
dengittigen Vorschriften entsprechend entsorgt werden.

* Fir Kinder unameichibar aufbewahren.

» Wiz b jader invasiven Behandhung der Gelenke wird dem Patienten empohien, in den ersten
2-3Tagen nach de Injektion alla intensiven korperfichen Betdigungen zu vermeiden.

Gegenanzeigen

DONEGAL HA 2.0 darf in den fofgendzn Fallen nicht verabreich! werden;

* An Fatienten mif enviesener Empfinglichkeit cegenibar Hyaluronsdurg und den entspre-
chenden Verbindungen.

» bei Hautinfeldionen oder -Kaankheit

«falls d lenk infiziart ader stark

der Nahe der El

Unerwiinschte Nebenwirkungen

Infolge der Injektion ven DONEGAL HA 2.0 kannen elnige vorubargehande, unerwiinschie Ne-
benwirkungen wie Schmerzan, Rigiditdt, Wermagafhl, Rotung oder Schwellung auftreten.
Diese sekunddren Reaktianen kinnen durch das Aufiegen von Efs auf das behandefie Gelenk
gefindert werden. Nomalerweise verschwinden diese in kurzer Zeit.Soliten die Symyptome an-
halten, so ist ein Arzt aufrusuchen, Wie bal jeder invasiven Behandiung der Gelenks kannte
eing septische Arthritis aufireten, falls die angemessenen VorsichismaBnahmen wahvend der
Injektion nicht eingehalten wordzn sing, oder die Injekionssteie nicht keimirei war,

Lagerung und Verfallsdatum

DONEGAL HA 2.0 in der Originalverpackung bl ginar Temperatur 2wischen 0 und 25°C ge-
schitet vor und Frost stauf der Packung
angegeben. DIE INTRAARTIKULARE INJEKTION MUSS AUSSCHUESSLICH DURCH EINEN ARZT
(ODER DER ORTLICHEN GESETZGEBUNG GEMASS ERFOLGEN,

Hersteller
Biotama- Via Casteliiere, 2 - 33036 Mareto di Tomba (UD) - ITALIEN

Verleiler
Chies ftafia S.p.A Vi Giacomo Ghies, 1 43122 - Parma tafia)

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

© DONEGAL HA 2.0 non ¢ stato testato nelle donne in gravidanza oppure in fase
di allattamento.

* DONEGAL HA 2.0 & monouso e non deve essere risterilizzato.

o Evitare la contemporanea somministrazione di DONEGAL HA 2.0 con altri prodotti
per uso intraarticolare in modo da prevenire ogni possibile interazione.

o Non somministrare DONEGAL HA 2.0 in presenza di un abbondante versamento

intraarticolare.

o Una volta aperta la confezione, DONEGAL HA 2.0 deve essere utilizzato
immediatamente ed eliminato dopo I'uso secondo le norme vigenti.

o Tenere lontano dalla portata dei bambini.

o 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 2.0 non deve essere somministrato:

o 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
o qualora I'articolazione sia infetta o fortemente infiammata.

Effetti collaterali

Possono verificarsi alcune reazioni collaterali transitorie in sequito all'iniezione di DONEGAL HA
2.0, quali dolore, rigidita, sensazione di calore, arrossamento o gonfiore. Tali manifestazioni se-
condarie possono essere alleviate con I'applicazione di ghiaccio sull'articolazione trattata. Nor-
malmente le stesse scompaiono dopo breve tempo. Qualora i sintomi persistano, rivolgersi ad
un medico. Come in qualsiasi trattamento invasivo dell'articolazione, si potrebbe manifestare
un’artrite settica qualora non siano osservate le opportune precauzioni durante I'iniezione o il
punto dell'iniezione non sia asettico.

Conservazione e scadenza

DONEGAL HA 2.0 deve essere conservato nella confezione originale ad una temperatura com-
presa tra 0 e 25°C, al riparo dalla luce solare diretta e dal gelo. La data di scadenza ¢ indicata
sulla confezione.

L'INIEZIONE INTRAARTICOLARE DEVE ESSERE EFFETTUATA ESCLUSIVAMENTE DA UN MEDICO
OPPURE IN CONFORMITA ALLA LEGISLAZIONE LOCALE.

Fabbricante
Biofarma - Viia Castelliere, 2 - 33036 Mereto di Tomba (UD) - ITALIA

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

© DONEGAL HA 2.0 is single use and must not be re-sterilised.

o Avoid the simultaneous administration of DONEGAL HA 2.0 with other products for intra-ar-
ticular use, in order to prevent any interaction.

* Do not administer DONEGAL HA 2.0 in the presence of copious intra-articular fluid build-up.

o Once the pack is opened, DONEGAL HA 2.0 must be used immediately and disposed of after
use in conformance with applicable laws.

* Keep away from children.

o Aswith 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 2.0 must not be administered:

o {0 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 2.0 injection, such as pain, rigidity, sen-
sation of heat, reddening or swelling. These secondary manifestations may be relieved by the
application of ice to the treated joint. They normally disappear after a short time. If these sym-
ptoms 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 2.0 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
Chiesi Halia S.p.A. Via Giacomo Chiesi, 1 43122 - Parma (talia)

Hinweise

o Der Inhalt der Fertigspritze ist steril. Die Spritze ist in einer versiegelten Blisterpackung
abgepackt. Die duBere Oberfléche der Spritze ist nicht steril.

o \lerwenden Sie DONEGAL HA 2.0 nach dem auf der Packung angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr.

o Verwenden Sie DONEGAL HA 2.0 nicht, wenn die Packung oder die Spritze gedffnet oder
beschadigt ist.

o Die Injektionsstelle muss sich auf gesunder Haut befinden.

o Nicht intravaskular injizieren. Nicht auBerhalb der Gelenkshdhle, in die Gewebe oder in die
Schleimkapseln injizieren.

o DONEGAL HA 2.0 wurde nicht an schwangeren oder an der Brust stillenden Frauen getestet.

 DONEGAL HA 2.0 ist filr den Einweggebrauch bestimmt und darf nicht emeut sterilisiert werden.

o Vermeiden Sie die gleichzeitige Vierabreichung von DONEGAL HA 2.0 mit anderen Produkten
fiir den intraartikuléren Gebrauch, um méglichen Wechselwirkungen vorzubeugen.

o Bei starkem Erguss innerhalb des Gelenkes darf DONEGAL HA 2.0 nicht verabreicht werden.

e Die gedffnete Packung DONEGAL HA 2.0 muss sofort verwendet und nach dem Gebrauch
dengiltigen Vorschriften entsprechend entsorgt werden.

o Fiir Kinder unerreichbar aufbewahren.

* Wie bei jeder invasiven Behandlung der Gelenke wird dem Patienten empfohlen, in den ersten
2-3 Tagen nach der Injektion alle intensiven kérperlichen Betétigungen zu vermeiden.

Gegenanzeigen

DONEGAL HA 2.0 darf in den folgenden Féllen nicht verabreicht werden:

o An Patienten mit erwiesener Empfindlichkeit gegeniber Hyaluronséure und den entspre-
chenden Verbindungen.

* hei Hautinfektionen oder -krankheiten in der Néhe der Einstichstelle.

o falls das Gelenk infiziert oder stark entziindet ist.

Unerwiinschte Nebenwirkungen

Infolge der Injektion von DONEGAL HA 2.0 kénnen einige voriibergehende, unerwiinschte Ne-
benwirkungen wie Schmerzen, Rigiditat, Warmegefiihl, Rétung oder Schwellung auftreten.
Diese sekundéren Reaktionen kdnnen durch das Auflegen von Eis auf das behandelte Gelenk
gelindert werden. Normalerweise verschwinden diese in kurzer Zeit. Sollten die Symptome an-
halten, so ist ein Arzt aufzusuchen. Wie bei jeder invasiven Behandlung der Gelenke kdnnte
eine septische Arthritis auftreten, falls die angemessenen Vorsichtsmafnahmen wahrend der
Injektion nicht eingehalten worden sind, oder die Injektionsstelle nicht keimfrei war.

Lagerung und Verfallsdatum

DONEGAL HA 2.0 in der Originalverpackung bei einer Temperatur zwischen 0 und 25°C ge-
schiitzt vor direktem Sonnenlicht und Frost aufbewahren. Das Verfallsdatum ist auf der Packung
angegeben. DIE INTRAARTIKULARE INJEKTION MUSS AUSSCHLIFSSLICH DURCH EINEN ARZT
ODER DER ORTLICHEN GESETZGEBUNG GEMASS ERFOLGEN.

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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