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BIOVISC ORTHO
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BIOVISC ORTHO

Sodium Hyaluronate 1.0% for intra-articular y sung fir dic
use ra-articula it oo

INSTRUCTIONS FORUSE INSTRUCTION D'UTILISATION GEBRAUCHSANWEISUNG

COMPOSITION COMPOSITION ZUSAMMENSETZUNG

EachmLcontains: Claguem.contient: JedermLenthilt:

Sodium yaluronate EP 1000mg Uthyalurona i 1000mg Nan ronst EP 1000mg

Sodium Chioride 8 5mg Chlorure de sodi §,5mg Natriumehlorid 8Smg

Disodium Hydrogen Phosphate Dihydrate 028mg Hydrogéno phosphatedisodique diydraté 038mg Dinatriumhydrogenphosphat-Dibydrat 028 mg

Sodium Dihydrogen Phosphate Monohydrate 0,04 Phosphate monohydratéde dihydrogéne de sodium 004mg Natriumdihydrogenphosphat-Monohydrat 0,04 mg

Water for Injection as. Eaudinjection a5 Injektionswasser @

DESCRIPTION BESCHREIBUNG

BIOVISC ORTHO is a serile. somogencous viscoclasic gel HO est un gel viscodlastique stérile, transparent et transparentes. homogenes

transparen.
ofbighmolecuar weight Hyatironi Acid monsc ORTHO contains
10 me/ml of hyaluronic acid_buf osphate _saline _soluion,
BIOVISC. ORTHO » ormlstciwithsicasbis e palrots sitor
biofermentation origin.

INDICATIONS
VISC

is a hyaluronic acid viscosupplement for treating

in patients with mild to moderate osteoarthrits

BIOVISC ORTHO

1SC
homogéne e hyaluronique de haut poids moléculaire. BIOVISC
ORTHO conint 1omgiml dckle yslaonige daos me solution sl

phosphatc. BIOVISC ORTHO est formulé avee de Tacide
yatoroniqueecubi arbiafementation

INDICATIONS.

HO ist cin steriles,
der

BIOVISC OR
hboclanisenes Gel iyaluronsaure mit cinem hohen

S phephaepulioncn Sdsioune. BIOVISC ORTHO. 1 <in

BIOVISC ORTHO

BIOVISC ORTHO

articolare.

ISTRUZIONI PER

COMPOSIZIONE
Ogni mL contiene:
Iluronato d Sodio EP 10.00mg.
Cloruro di Sodio 85mg
Fosfato di Idrogeno Disodico. 28mg
Fono Dikropeno i S Moncsdto 004
‘Acqua per niczione as.
BIOVISC

10 mg/ml di
fosfato. BIO

ido ialuronico reticolato in soluzione salina tamponata di
ORTHO ¢ formulato con acido ialuronico di grado

INDIKATION
“BIOVISC ORTHO st ci

Hyaluronsiure-Viskosupplement fur_die

traitement de Farthrose Iégére i une lubr d
articulations,

+BIOVISC ORTHO st indiqué pour soulager la douleur et la raideur de.
Farticulation du genou chez les patients souffrant de Tarthrose légére ou
modérée.

der Gelenkschmicrun
“BIOVISC ORTHO ist zur Linderung von Schmerzen und
Knicgelenksteitheit bei Patienten mit leichien bis mittlerer Ostcoarthritis
indiziert.

C di
oartrii da lievi 3 moderate, garantendo la. lubrificazione delle

artcolazioni,

“BIOVISC ORTHO ¢ indicato per alleviare il dolore ¢ la rigidita delle

giunure del ginocchio in pazient che soffrano di osteoartriti da lievi a

moderate.

o et wiilizzo di tratamento di regie di 3-
on  terval stinanai ogn sl
are il dolore.

150 56 mesi, ¢ 1 pacioue sofe i are i fcve & modersi dele

fetare BIOVISC ORTHO

DOSAGE
“BIOVISC!
BIOVISC DOSIERUNG DOSAGG]
P o ded e 3 | ;BIOVISC ORTHO dient sur 3-S-maligen kurmaBigen | -BIOVISC ORTHO ¢ i
e 45 fois,ces d. h. drei bis funf Injektionen werden in | iniczioni, ovvero da tre
joint semaine tous les sx mois. BIOVISC ORTHO peut soulager la douleur et | wichentlchen Abstanden jede sechs Monate verabreicht. BIOVISC | mesi. BIOVISC ORTHO pob e
améliorer la mobilité jusqu'a 6 mois, 4 condition que le patient souffre

CONTRAINDICATIONS Terhrose Egireoumotint e ariculationdingeoos Monaten n der Patient an der leichien bis mittleren | articolazioni del ginocchio
+ BIOVISC ORTHO should not be injected if the patient is known to be Osmnhnlls\kschgclcnbhldc
semshive(allrgy) 1o byshuoniowid Do ot et BIOVISC ORTHO | | CONTRE INDICATIONS A

0 nc doit pas e imecté si e paten e sensble | KONTRAINDIKATIONEN “HIOVISC ORTHO non deve escre nictato se 5 s che i paricn
theinjectionsite. (-I|Icl|;1c7 e hy:l!ul\mlquc Ne pas injecter BIOVISC ORTHO au | +BIOV] & Non

niveau de I s

i condit
analyse the flid torule outthe infection fist.

w,mw«-s
Do the skin with disinfectants containing quatemary
ammoniums st such a5 bensalkonium. chloride. which may. induce
precpi

“Do ot inject BIOVISC ORTHO intra-vascularly, extra-a
hesynovialssescapel,

cularly or into

“La sécurité et Feflicacité TBIOVISC ORTHO dans

Sic BIOVISC ORTHO in das Knicgelenk der Patienten nichi, dic cine

de ginocchio di pasietsche soffano di malatc della

terilni viskoelasticky
pouiti,

NAVOD K POUZIT

SLOZENI

Kazd§ ml obsahuie:

Hyalurondt sodny 1000 mg
Chlorid sodny’ 8.5mg
Dibydrit dihydrogenfosforecnanu sodného 028 mg
Dihydrogenfosfore¢nan sodny monohydrit 0,04 mg.
Noda pro injekei qs.

mm C oRTHO Jp sl g tosege vikneaic gl
iny hyaluronové s molekulimi_hmotnosti. BIOVISC

solném roztoku. BIOVISC ORTHO jc pripraven z kyscliny hyaluronové
biofermentaénihopivodu v injekén kvalité.

“BIOVISC ORTHO je doplnék viskirnich litek 7alozens na kyscling
hyaluronové pro 16tbu mimé a2 stfedné zivazné osteoartitidy tim, ¢
poskynue obrkacilouba.

“BIOVISC ORTHO je indikovin k zmiméni bolesti a ztuhlosti kolennibo

DAVKOVAND
BIOVISC ini v 3-8 injekeich, ;
pét injekei podivané v ervalech kazdjeh Sest
mésica. BIOVISC ORTHO mize zmimit bolest a zlepsit mobilitu na dobu
2 6 mésic, pokud pacient rpi mimou a2 stfednd zivaZnou osicoartrit
Kolenniho kioubu.

KONTRAINDIKACE
“BIOVS pacientim, kiefi i
ety o Kyslng ysuronovou. BIOVISC ORTHO njkest
‘nepichejte do kolenniho Kloubu pacicntim, keti maji v oblast injckee
okolnioblastikoinincmocnéninebo nfeki

“La Sicurezza ¢ [Eflicacia di BIOVISC ORTHO in articolazioni

i
e it my e 1 sy bologie eacions nclading bt ot ited 1o
flammation,infect

1 BIOVISC
Kioub oyl sanovens. Ppravek ¢ mdikor imé a2 stfednd
zanicens kolenni kloub. Pred kazdou injekei nejprve odeberte synovidlni

i
(Pobasky nepprave pomosi desineknich prostedkh o
0 napt. benzalkoniumchlorid. kier

;
gemou gravement enflamme e 1 et indiqué pour | ~Dic Scherhet und dic Wirksamket von BIOVISC ORTHO in sirk | gr
: " 4el ginocchio da lievi 3 moderte
ot Te liquide a
infectiondabord fusion vor jeder UPOZORNEN
gkt am et cin nfekion mssusheben
AVERTISSEMENTS AVVERTENZE kyanémi amoniové sol. jak
“Ne pas préparer la peau avee des désifoctants contenant des scls | WARNHINWEISE Non g el con dictant ali g ammonio :
“Berstn Sie die Haut mit Desifektonsmici icht vor, dic quarire | quatemat quali 1 clorwo di benzalcono. che posono indue 1a | BIOVISC
Amontumare, wie Bensahomumehiond. cbahen dos G MAC | rcipradioncdicmosgaimin 113) anidopovadersynovidt vyseky.

“Ne pas injecter BIOVISC ORTHO par voie intravasculaire, extra-

PRECAUTIONS
General

Prizipitation verursachen kann.

ser. Les produits L
e éuiiaaion peut pr s des. éactions
iologques, noamment, mais sans <y limitr, une inflanmtion, wne

HOVISC
ostcoarthritis ofthe knee have not been established clinically.
+The safety and cfficacy of the usc of BIOVISC ORTHO concomitantly

“BIOVISC

PRECAUTIONS

Abhll botandeht werden des 2

I riutilizzo provocare reazioni biologiche, comprese, senza limitazioni
<

Nepouzivejie opakovant. Pousité produkiy se musi povazovat za
iologiky odpad Opakované poutil mie vt k rmyim biologickym
reakeim, vietné napF. zaniceni, infekee, zranéni nebo jincho nezndr
Timického s

chlicBlich, sber nicht beschrinkt auf
Etsiniungen It verliringen oder aincn: ambekanmien
Klinischen Zustand ilren.

VORSIC

Iymphicorvenous s et tobenjcid

aseptic administration technique must be followed. The contenis of

b syringe are sterile. BIOVISC ORTHO is intended for single use. The

contens of the syringe must be used immediately after its packaging is
ORTHO. Uy

+La séeurit et ' VISC ORTHO pour des afe

oLa sécurté ot Fefficacité de Futiliation concomitanie dBIOVISC

“BIOVISC ORTHO doit étre uilisé avec précaution lorsquiil existe des

bere-steilized,

“Die Sicherheit und die Wirksamkeit von BIOVISC ORTHO fur andere
z.mn,..u als die Ostcoarthritis der Knie wurden Klinisch nicht

e St und die Wirksameit de gleichzeitigen Anwendung von
BIOVISC ORTHO mit anderen

PRECAUZIONI
Gen

erale
+La sicurezza ¢ Tefficacia di

OVISC ORTHO per condizioni diverse:

BEZPEC
Vieobeené

ost a_icinnost BIOVISC ORTHO u jingeh stavil nez u
ostcoartritidy kolene nebyla Kinicky stanovena.

s sioweza ¢ fefeaca deluilizzo i BIOVISC ORTHO in
mitanza con altri prodotti inietiabili intra-articolari non sono state

Sobile.

“BIOVISC ORTHO deve essere uilizzato con cautela quando vi siano

Pekad cxise evsence o lyaluiks o veadiod st ¥ Ll pro
inekch e s BIOVISC ORTHO mus pousivaroprmt
sl iy P s s

“Donotuse the productafter expiry date.

Informaron or Paient

oL érile. BIOVISC ¢aun
usage unique. Le contenu de la scringue doit étre utilsé immédiatement

+BIOVISC ORTHO solite mit Vorsicht verwendet werden, wenn eine

hacopyof he Pain L

~Provide patients e Mid o
et pain, sweling andor cusion o the e been
reported in clinical trials that were related to intra- o mjvc(mn of

BIOVISC. ORTHO. Thete evems were typically transient and usually
resolved ontheir ownor with conservative treatment.

+Nepas utiliser e produit aprés la date dexpiration.

Informations pour e patient

“Der Inhalt der Spritze st sieril. BIOVISC ORTHO ist nur fir den

BIOVISC ORTHO -Spritze. Die unbenuizte Spritze darf nicht emeut

+As with any invasive joint procedure, it is recommended that the patient | Une “Verwenden Sic BIOVISC ORTHO nicht, wenn dic Verpackung
d xample, 2 a
tennis or jogging) app ly SC ORTHO. C
.Comme pour toute procédure articulaire invasive, il est recommandé au formationen fir den Paticnicr
mllcmd’cnlcrle(n ités pénibles (par exemple, les sports i fort impact | *Vor dem Gebrauch versorgen
UseinSpecific Populations ol b s o0 1o Jogeing) o s Aciviia prolongies L

Patintagehoukl nobe s han 1 yeus
ty and effectivencss of BIOVISC ORTHO have not

becaestbtshed i pegoantwomen

BIOV

human milk. The safety and effect of BIOVISC ORTHO have not

Pediatrics: The safety andeffectiveness of BIOVISC
beenestablishedin pedia

ADVERSEEVENTS
Nospecifcaderse evenis reported hrough se o BIOVISCORTHO,

caus(ddlmng(hc usageincluding following:
tjointswelling.

-Ke\lmswndswdlmk

die_ Patienten mit einer Kopie des

I contenut della siringa sono serili, BIOVISC ORTHO ¢ inteso per uso
ingolo. I contenuti della siringa devono essere wtlizzati immediatamente.

rura della_confezione. eliminare I BIOVISC ORTHO non
wilizzato. Le siringhe non utilizzate non devono essere sterilizzate

se la confezione sterie & rotta o

+Nonutilzzare il prodoito dopo la data i scadenza.

Informazioni peril Pazie
orir s pesint e cope delEichetatus Pasicte prn delfuo.
1SC ORTHO

poust keni siikacky sc musi ihnd po otevieni baleni.
Nepouti BIOVISC ORTHO ahcvidie: Nepouzieé kit sy se
nesmisterlizov:

Blovisc ORTHO nepousiveie, pokud e bl

otevieno nebo

Produkincpoutiveie o dacxsplace,

e pred powsitim poskytnite kopil Etikety pro pacienty. Behem

THObyla
nahliSena mimi a2 stfednévelki bolest, otok a/ncbo v3tok z Kolene pro
ik

normalmente da soli o mediante terapia conservativa.

byse
PP £ b o A ke syt b

akivitim s dlouhodobym zvedinim pm...m Pacen by i od e v

ehotemst: Bspetnon  éimos BIOVISC ORTHO u hotnsich zcn

“Kojici matky: Neni znimo, zda s BIOVISC ORTHO vylucuje do
Bezpecnost a Gtinnost BIOVISC ORTHO u kojicich 2en

Bezpetnost a itinnost BIOVISC ORTHO u pediatricksch

pendant environ 48 heures aprés Finjection Le patient di attivith strenue (per caliotemis o | eatem promvi ohledn vhodaé doby pro pol
Sevait comsule son madects concereant le momet approprit pour | der itsariiuliren Ijektion vou BIOVISC ORTHO verbunden waren. a akivitic}
reprendre ces actvités. Dicse Ercignisse waren grundsitzlich vortbergehend und bildeten sich
gewdhnlich durch konservative Behandlung zurick.

Uststion pour despopultions spésifques der acicntovi nesmi byt mén
+Age Lepuiendoit b byt s Paticnt ansengende Akiiien (2 B. Sporaricn,vi Fullall.Teaisodr | Uzl Popolzion Specfiche

i TelTcaché TBIOVISC ORTHO ot pas 56 oggng) oder an Gewichtsbelastungen inne 18,

mzlarmmm...e...x Stunden nach der intraartikuldren Injektion vermeiden soll. Der Patient hat Crmidunentt SCORTHO per
On ignore s BIOVISC ORTHO pasce ans I st y lidského micka.
ORTHO n'ont pas & | sichvon solchen Aktivitaten abhalten sol i
latte matemo. L VIsC perledonne | -Pedia

|c«rmuc ABIOVISC ORTHO ont pas éé | Verwendung bei bestimmien Patientengruppen m.l\lnlum:mu o sono tatedefinie. pacicntincbyla

ok hmum; pédiaria L VISCORTHO peri | stanovena.

EFFETSINDESIRABLES
c indésiable sigmlé avee Tuilisaion TBIOVISC ORTHO,
Cependant leseffets indésrabls féquents icesaux procédures invasives

«Schwangersehaft: Dic Sicherheit und die Wirksamkeit von BIOVISC

ORTHOwurenbe Schvangeeanich e

“Stillen ann,ob BIOVISC ORTHO in der
el aosgechioten itk DIt Scherh und die

* ORTHO wurden bei stillenden Frauen nicht

“Kinder: Die Sicherheit und die Wirksamkeit von BIOVISC ORTHO
wurden bei Patienten im Kinderalter nicht ermittelt.

ot ptaiicon oo e e,

EFFETTICOLLATERAL
o ;

NEPRIZ: [LnAwsTl

ORTHO nebyly nahliseny 7idné specifické

Tuttavia, il suo uilizzo pud provocare effeti collaterali comuni alle
Gonforepascgge crodellarticolazione.

Nicméné, behem pouzivini mohou vzniknout biné neptiznivé reakee
invazivnimi procedurami,jako napF:
Prechodny otok kioubu,

“Bolest

K‘:Imc “Horko,
NEBENWIRKUNGEN ~Arrossamentoe gonfiore, Zarudnuti

ne besondern Nebenwitkungendchdi Verwedmng won BIOVISC | “Arinigia, ~Artragic,

10 wurden berichtct. Allgemeine die mit dem “VytokzKloubu,
invasiven Verfuhren verbunden sind, konnen bei der Verwendung, | Artiteec. ~Antritidaatd.
Na ziklade a Kiinickych zkusenosti jinjch vyrobed

«Schmerzen, Jiri produt byl vadent 7 celého svéa nah\.l(cny inafylakiické reakce doprovizené
+Hohe Temperatur,
.I(mung und Schwlhng. risolte spontancamente o dopo terapia conservativa. \ym.lyspn..m.u.mbnpoknmmm. léche.
~Arthral

~Arthrits usw.

Gemi der Post-Marketing- und Klinischen Erfahrung von ahnlichen

~Arthralgia,
Tometision, “Gonflement temporaire des articulations,
«Arthrits, etc. “Douleur,

“Chaleur,
other manufacturcs, anaphylactic reactions accompanied by transient | +Arthralgic,
hypotension (sudden drop n blood presure). have been rarly reported | <Effusion des ariultions.

~Athiite, etc.
pinicg
HOWSUPPLIED des aures fabricants, des_réactions accompagndes
BIOVISC ImL2mL/3mL ontété
witha Luer-lock f le monde entier, d i

le. I
joint
knee. rnts[ TATION
VISC

SHELFLIFE b 2L S v conmeceu Loc ok sl dare sne pnguet
36 Months, thermoformeé. Le conenu de la seringue, gl dacide haluronique non
BIOVISC ORTHO must be used prior to the expiry date prinied on the est st
package. zsm i longueur adéquate pour njecter le gel dans Tatculation du

STORAGE INSTRUCTIONS
1SC

BIOY
1025°C. Transient or short

sunlightand freezing.

BIOV

von vort Hypotonie (plotzlicher Fall im Blutdruck) selien
weltweit berichtet, dic sich alle entweder selbst oder durch konservative
Behandlung zurlckgebildet hatten.

EE' FORNITO

15CORTHO® forito i una inga i vtroda | L2 L/ . per
olo, con connessione Luer-lock, imballato in una confezione a

Muw 1 contenuti della siringa, gel acido non-animale stabilizzato, sono
i Per et i go nelFscolazions del gnocchi, i consigh &

izaren 018G 350) el unghessaadgeats

applicable regulations.

JAK SE PRIPRAVEK DODAVA

ISC ORTHO sc dodivi v | mL/2 mL3 ml jednorizové sklenéné
ohent sicce = shviem Lusrlock. boené v Vs, Oboah imekéni
stfikatky (stabilizovand gelovi kyselina hyaluronovi nezivotisného
pivod) jo sierlai, PYo ekt el do kolenaiho Kouba 5o doporsey
‘powivatjehlu(18G-25G) deéce

DOBAPOUZITELNOSTI

36msicd.

Pripravek BIOVISC ORTHO sc musi pourit pred datem exspirace
vytisténgm na obalu.

POKYNY KESKLADOY.
um\ls( ORTHO se musi <K

ladovat ve svém origindlnim obalu
‘mezi 2'C a7 25°C. Behem plepravy jsou (na zaklade dat studie
slahlluy) povoleny prechodné nebo kritkodobé vykyvy mimo tento limit
skladovini. Chraite pred shuncénim svétlem amrazem.

BIOVISC ORTHO je zdravotnicki technika uréend pro injekei do

DURATA
DUREE DE Mesi.
spikes outside this storage I 36mois. LIEFERZUSTAND. BIOVISC ORTHO deve essere utilizzato prima della data di scadenza
permitcd during ransporttion (hascdon sty sudy daa) ot fom | BIOVISC: BIOVISC 2mL/ 3mL -
Femballage. DerInhalt
der Spritze, stabilsiertes nichtierisches Gel, ist steril. Es LA
“ORTHO INSTRUG . | movisc
joint by an authorized medical practitioner in accordance with the local | BIOVISC i 'Ce25C
2Ca25°C.L
por base di dati di studi sulla stabiltd). Proteggere dalla luce solare ¢ dal
2 36Monate. congelamento.
gl BIOVISC packung
Verwendet werden. BIOVISC

BIOVISC ORTHO et wn diposil idicalcongs poue e et dus
Tarticulation du conformément
réglementation locale applicable.

LAGERUNGSHINWEISE.

BIOVISC ORTHO muss in der Originalverpackung bei

zwischen 2°C bis 25°C aufbewahrt werden. Eine vorabergehende oder

Joeaistige Teperstusigerng aulerhalb disser Grenzwere it beim

Transports (auf von Daten der Stabilitisstudie) zulassig. Vor
SommtctandEvomscbign

Temperaturen

BIOVISC ORTHO ist cin medizinisches Gerit, das fir dic Injizierung ins
Knicgelenk von cinem autorisicrten Arzt nach den geltenden regionalen
Vorschrifien entwickelt wordenist.

‘conformemente ai regolameni locali applicabili

Refer toinstruction leaflet.

Reférez-vous i ka notice dinstrucions.

Siche Gebrauchsanweisung.

Caution.

Précaution

Vorsicht

Fare iferimento al foglieto informativo.

uny)

Podiveje se a letdk s névodem

Auenzione.

A

Upozomeni

Do not use f package is damaged.

Do ot re-sterilize.

Ne pas utiliscr s Fintégrté de Femballage cst
compromise

Ne pas re-stérilier

Nicht verwenden, wenn di Verpackung beschadigt

Nicht emeut serlsicren,

Non utilizzare se I confezion ¢ danncggiata.

Non isterilizzar.

)
<)

Nepoutivejc, pokud je baleni

Nesterlzuje opakovane.

4®@ > 5

Keep dry.

Garder au se.

Vor Nasse schitzen.

‘Conservare alfasciuto.

f Uchoviveje v suchu.

Temperature Limit Store between 2°C to 25°C.

Keep away from sunlight.

Températur limite e conservation enre 2°C 4 25°C.

Temperaturgrenze fur e Lagerung vischen
2Cund 25°C.

) o S

Conserver  Tabri de I lumiére

Vom Licht fernbalten

Limite delatemperatura di conservazione ta 2C ¢ SC.

Tenere lontano dala luce.

A
ES

Limit eplosy pro sladovini je 2 °C 22 25C.

Chratte ped sétlem.

[Serminte

[ET] [ et e v

Sterl durch feuchtc Hitz.

Sterilzzare con calore umido.

TEomel] s i i

For single use only.

Does not contan latex.

oo

[ @ [commimenionpmscien |

ﬁ@@%%q@@p@

g) Pouse k jednorizovému pows
@ Neobsahuje latex

Al
|

(CE2460 Certfied product,

;

ce l Produitceniié CE2460,
2160

[€3 ‘ CE2460-zerifiieres Produkt
2060

Prodotto erificato CE2460

A

Produki s certifkdtem CE 2460

[€3
2460
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BIOVISC ORTHO

BIOVISC ORTHO

BIOVISC ORTHO

Tnanyy 1.0%. Crepuun 1404 Soion para o - dyum Hiyalironat 0% Itraartikiler I viskoclastik
Sy picycTaBIorD TP, cular m

INSTRUCTIONS FOR USE: INSTRUCCIONES DE USO KULLANIM KILAVUZU

cocTan cowposcioy BILESIM

[ —— Her e

Dvanyporar sarpus Esp. 10.00w0 it o EP 10,00mg Sodyum Ihyumwnm 10g0me

Xaopiu narpion Sur Clor 8.5 odyunki §.5mg

Srpin npoocdar s 028ur Hidrbgeno Fosato iséico Dibidado 0.25m et ———— 03mg

Harpus nrapodocdar wororwipar 004w Monohidrato De Fosfato De Diidrogeno De Sodio — 0.04mg Sodyum Dibidrojen Fosfat Monobidrat 0,04mg.

Bota 1 minexium cromRo HompeGyeTen Agua para Inyecciin as. Injeksiyon Iein Su as

OIUCAL DESCRIPCION ACIKLAMA

BIOVISC ORTHO - crepunut, spopwual, omoponnu | BIOVISC ORTHO o un g vicolsico e, tmmpurote | MIOVISC ORTHO stk et s s s s

wovmCr: e, rarypon ori € micoRD pian | homogénco de dcido hisluronico de alto peso’ molecular. BIOVISC | saydam, homojen bi viskoclastik jeldir. BIOVISC

Lecon, BIOVISC ORTHO cotepat 105 s riasypononoi i | ORTHO contn 10 momi de i sl e oo ponadscon | WA sk o ot 10 Gl ne BIOVISC ORTHO
pactsope, sabydepennon docdarom. BIOVISC

dumonoricckon
ORTHO coctont ms ruaryponosoil Kucnotss
GHOEPNCHTALIONHOTO IPOHCXOAACHIS,

& A et

C ORTHO 70 Baskas THATYpONORS KHCIOTA VA eHenitn
ercoupta 1ot i epemnch ronen, oGecnemmmionb cuay
eycranon.

+BIOVISC ORTHO npeiusasiasien 114 CHIKSHIA GO 1 CKOBIHOCTH b
KOGHHKIX CYCTARX ¥ NAACITOR € OCTEOAPTPITON AeTKOi Wil cpeieit

JIO3UPOBKA
BIOVISCORTHO npsanssastn as cxexs reven, oot -5

ot Tpex o AT BLTOISCAX € HCICTLHbN
Wrepraron. Kaxue. weers weouien. BIOVISC ORTHO. wawer

fuch, CCNl TAUNCHT WNECT CRAOYIO WIH CEIMOND cTenci,
SCTeONTPiTA Ao CYCTaSe

NPOTHBONOKA3AHMS
BIOVISC ORTHO nenca an

VISC ORT!
degradoinyectable de origen de biofermentacion.

INDICACIONES
C ORTHO es un suplemento de visco cido hialurdnico para ¢l
mion o 1 oscoutt Tove » modradn ol proporcona ubrcaion

conjunta,
“BIOVISC ORTHO esté indicado para aliviar el dolor y la rigidez de la

POSOLOGIA
“BIOVISC ORTHO esti pensado para 3-5 tratamientos de inyeccion, es

biyolojik kokenli enjekie edilebilir derceeli hiyalironik asit ile formile
nistr.

ENDIKASYONLAR
“BIOVISC ORTHO cklem yaglama saglayarak hafif-orta _siddettc

BIOVISC ORTHO

Sodium Hyslurons 0% Sierilnviskoeastick ik b
interartikulime pouzitc.

POKYNY NA UZIVANIE
ZLOZENIE

Kalaf ol sheaknfe
Hyshuouse B2

Sodm
Disodium ||ydmgu) Phosphate Dihydrate
Sodium Diydrogen Phosphate Monahydrate
Voda pre injekciu

POPIS
BIOVISC §. prichladny. sany
vysokou molckulimou hmotnostou kyscliny hyalurénovej

BIOVISC

BIOVISC ORTHO

Hyal 1.0%. Steril

hasznlatra.

HASZNALATI UTASITAS

OSSZETETEL
Egym
Niiam Hymronns EP 10.00mg.
Natriam chloid 8.5mg
im Hydrogen Phosphate Dihydrate 8 5mg
Sodium Dibydrogen Phosphate Monshyarate 0.04mg
Viza befecskendezéshez as.

Lzm's

A B ORTHO sl e, bomogén, vikirus gl mages
mollotis s 1 Acid. BIOVISC ORTHO 10 mgml

ORTHO hafif-orta siddette osteourtir hastalarinda diz
klemininrahatlama agrist ve serliginde endikedir

“BIOVISC ORTHO, 3-5 enj
ayda bir haftalik araliklarla verilen 3.
ORTHO,

eksiyon tedavisi kullamminda, yani her alu
enjeksiyona yoneliktir. BIOVISC

ORTHO obsahuje 10 mgml rozioku kyseliny hyaluronovej timenej | hyaluronic acid -t l:malm.u forztos 46 cdaian thova, BIOVISC
fosfitovou sofou. BIOVISC ORTHO jc formulovany ORTHO redeti hyaluronic acid lett
létrehozva.
NDIKACH
nmuw mmm je doplnkovou Kibovou vyzivou s kyselinou “BIOVISC ORTHO cgy hyaluronic acd ké
hods ytjm, | erbesége ostoanhris ¥ezeldséhez, ami biziosiga a ztlei kendonyag
ivan o polisit
“BIOVISC ORTHO je indikovans uasovar od boleti a pocit whosii v | BIOVISC ihe vagy o
. s
DAVKOVANIE BIOVISC ORTHO hasmilus -5 bcfcc(kq»dcn ezt st it
“BIOVISC! K 3| hetente hirom-ot injckei 6 honapos idétartami lag. BIOVISC

Blovisc

que ¢l pacient ceté sufiendo de oswoartrts kve &
Toderada de nariculacidndelarodills

CONTRAINDICACIONES
“BIOVISC ORTHO o sc dehe inycctar, i sc sbe ue of pacenc o

HOnla
articulacion de I rodilla de pacientes con una Caemednd e 1 pel o

e ¢
(uepriei) K rwayporonoit kicore. He mhoxri BIOVISC ORTHO
oremi v Sy e et RomAe s W

+No se ha estable

lecido la seguridad y eficacia de BIO e
artculaciones de

ido ORTHO
i Sveramone mmados. et ndicado. on

Bescmomoen & 2ffesransoon. BIOVISC ORTHO apn sactesm 3
eniio vocnaenii Koremnii cycran e ycm»mnneuu

peentence p caafou 4 e socauTems aesors Sycrane
BOMMITE 1pOG CHHOBIATLHOT AILKOCTH 1IN BMTIOTA NIEPEA KAA0
HineKpeil 1 CleTATe AT KWIKOCTH, HIOGH CHANATA HCKIIOWHTL

inflamacion de

olmasi koguluyla, agnyi giderebilir ve hareketlligi maksimum 6 aya
ikarabilir

25 injekeiiraz zaty2ded.
BIOVISC ORTHO mde ulavif od bolestia Zepsit pohyblivost a2 na dobu
6 mesacov, pokial pacient rpi slabou a2 miemou osteoartritidou kolenného.
Kibu,

ORTHO csokkentheti a l:ldalmal e javitata s mozgckemiagm haa

KONTRENDIKASYONLARI ELLENJAVASLAT

+Hastanin hiyalaronik aside duyarli alerji) oldugu biliniyorsa BIOVISC “BIOVISC g

ORTI o 1E ben, ilja BIOVISC ORT} g

cilt hastahg veya enfeksiyonu olan hastalann diz cklemine BIOVISC | ~BIOVISC ¥ ¢ y o égvagy fert

ORTHOjekiccimeyin s kyseinu yaluénov. Neijektuic BIOVISC ORTHO do kolenyel | *BIOVISC ORTHO bizionsigossga & hatckonysi slyossn gyl
“Cidi deecede iliplan iz olenlerinded BIOVISC ORTHO y f v oblasti nem is mény enyhe vagy Kizepes erosségii
givenligi ve etkinligi heniz tam olars afif e orta

Snce sinovyalsiviys veya efzyonu sikarin ve dnce enfeksiyonu gidermek

Eximigac
i m.m,mdmmmmm.mm\pmumuw

ADVERTENCIAS
prepare Ia piel con desinfectantes que contengan sales de amonio
de benzalconio, que puede inducir la

ek, custermap, corpo ¢l cloruro

precipitacian de HA.
BHIMAHME ORTI
“He it cpencTsan,

coneprammin setvepranyio om0 com. TaKYI0 Kk
Gen XAOPIA, KOTOPAR MOKCT BM3BATL OTIOKCHNS

rapowcwanen
Hie motre BIOVISCORTHO miyrpicoeyicio, sue cycrasa i o
CHnoBATLYIO KaIcyy.

He nenomagite nosTopRo. Hepomssoassae WO caesyer
pacevaTpuBaTh Kax GHOTOTHECKHi OTXOL. TIORTOPHOE. HCITOTKIORIHE
Lua? Wptaccrn % 106t CuonOrIecka e, & i koA X

+No volver a usar. Los productos usados deben ser considerados como

UYARILAR
+Cildi, benzalkonyum Klorir gibi kuaterner smonyum tuzlan igeren, HA
kelmesine neden olan dezenfektanlarla hazrlamay

Opimal vasole, ckiriktir veys Snoviyal dokou kapstll iine
BIOVISC ORTHO enjck

Nentden kullanmayin. Kullantan aranler bisolojik ank. olarak
distinilmelidir. Yeniden kullanilrsa, enflamasyon, enfeksiyon, yaralanma
veya bilinmeyen herhangi bir Klinik durum da dahil ancak bunlarla simrly

n, lesion o

biol endo, pero no limitado a inflamacion, infect
cualqmc)cm\d\c\m\chmcade\mn»ﬂ o

PRECAUCIONES

+La seguridad y eficacia de BIOVISC ORTHO para condiciones distintas

on

LER

9
“Oietarct dndel Kopla iin BEOVISC ORTHO in gtvenilitif ve

etkinligi Klinik olarak belirlenmennist
in diger inca-artktler_enjekiablarla bisikie

BOCKAIENIO, WHGEKIU,  TPABME WIH KAKOMY-THGO
KaeCKoNY CocTOIIO.

TIPEAOCTEPEREHHS
Obune

besonacioers, u spdexmumocrs BIOVISC ORTHO s yei
eyer:

BIOVISC ORTHO
‘concomitantemente con otros inycetables intraarticulares.

+Enjekte cdilen_ cklemde lenfutik veya vendz staz varhigna dair kanit
bulundugunda, BIOVISC ORTHO dikkatle kullalmalidir

“BIOVISC
estass linfitica o venosa e laartculaciona nyear.

stérles. BIOVISC ORTHO se
jeringa se debe usar

+Los contenidos de las jeringuillas son
destna para uso individual. FI contenido gl

“BIOVISCORTHO ci

su envase. Desechar un BIOVISC

~Sirmganin i

i serildir. BIOVISC ORTHO tek kullanimktr. Siringa
icerigi ambalajt acildikian hemen sonra. kullammalidrr. Kullaniimayan
BIOVISC ORTHO aun. Kullamlmayan enjekorler yeniden sterilize
edilmemelidir

“Bezpetnost a_cfekiivita BIOVISC ORTHO pri. kolennych Kiboch
postihnutych zivaznym zipalom nebola preukizand. Je indikovand pri
slabych a2 miemych zipaloch kolenncho kibu. Pred kazdou injekciou

il y & je injekeia

‘vhodni.

UPOZORNENIA

i Hlinika,
Ktoré mozu mola. vylucovanie kyselni byaulurdnovej

“Neinjektujte C ORTHO intravaskulime, extraartikulime albo
Waplenovilnyeh

lmhrnk § euladés sstén javsol. Vegyen it a et r..mmw
folyisbol a elétt és clemezze a folyadéko,
ogtyéeitns fonbaemenicsségro

G

ritse o a borfliletet quatemary ammonium salts -t tartalmazo
iscerkiel mit pldilbealoniom e, mert ek HA

kivilisit okozhat

Ne adja be a mo\ 1SC ORTHO kisziméayt ine-ascuaie, s

articularisan vagy

N hasznlja ujra e itade biologiai hulladcknak min

Koz

Az

i
vezethet, mint gyulladis, fertozds, sérilés vagy barmilyen Klinikailag

? o : ogicky odpe
zranenie aleboin neznime Klinické savy.

OPATRENIA ELO
Vcabee Altalibos
rkvpmnnﬂ powzitia a cfektivnost' BIOVISC ORTHO pre iné stavy ako -
ostcoariida kolenanebli Kiniky proukizand

Bezpetnost pouz (ekmnml DIOYISC ORTHO sie &
inraarkuliymi injekciami nebolpreukizant

by sa mal pousvar_ opatme pri cxisujicich
IymiickSchaleboilovich izach posthovom e

cchnika a sposob podania musia byt strikine aseptic

v iy e Serin. BIOVISC ORTHO s mi pouzit len
jedenkrit. Obsah strickagny musi byt pouzity okamyte po otvoreni obal

v » o A !

ETES TUDNIVALOK

“BIOVISC ORTHO keészitms

tékonysiga és biztonsigos haszndlata

-BIOVISC ORTHO készitményt. kiemelt ovatosiggal hasznilia, ha
petyh0dsdg vagy viszres tatek jlentkenck  befeskendern kv

i ——
A Tecends raima s BIOVISC ORTHO
észilt A

o sronnal T el

ORT

SCORTI

Ty, R

ORTHO

b onepxaue wnpa creputoe, BIOVISC ORTHO mpensssnssex

18 oOpaIoBOro. mpuMeners. CAEAVET HCHOTLIONTS COTg

wnpHIa cpaty moCIe OTKDHTH yNaKowki. BOpOCkTe ocTATKH
ORTHO.

HOBTOPHO IITPHIL OCTABIINNCH COTEPAHMSN.
“He tenaniyie BIOVISC ORTHO cca yuakonsa orpura
nompere

“He wen

S S———

Hipopwars s naunena

naueiTa. CraGas Wi CPEANSR GOib, ONYXAHHE WHLIN BIICACHIS 13
KOIEHA, B KOTOPOC AEMCTCA HULCKILA, OTMESAIOTES B KIHANICCKIN
OTIETaX 10 BiyTpHCYCTARKLN Mibexuiiv BIOVISC ORTHO. [laiic
OGIEMS GHLIH, Kak IDARILIO, BDEMEHHBIN  ODKHO TPONOLILTH CaMi
B

asta Bigiendirme
“Hastalara. kull n Once Hasta Etiketinin bir opyasim verin.
BIOVISC ORTHO in invsarikilr enjkeiyonu ile ikl inik

uso. En ensayos clinicos relacionados con la inyeccion intraarticular de
BIOVISC ORTHO sc informé de dolor leve a moderado, hinchazén y/o

ciién de I rodila inyectads. Estos evntos fueon ransories
ormalmente. suclen resolverse cspontincamente o con un tratamicnto
conservade

«Aligual que con cualquier procedimicnto mixto invasivo, s¢ recomienda
que el paciente evite us atividades agotadoras (por cjemplo. deportes de
alto impacto como ¢l futbol, el tenis o hacer jogging) o uu».umr,

ERizyon bilinlmist, B olaylar genclikle gevicidi ve genelike kends
bagosveyakomsrvaifedavi i il
Hechangs b ivaziv orak prosedlrde oldugu_gib, iniaarikdler

“Nepouzivajte pripravok BIOVISC ORTHO ak je obal poskodeny alcbo
otvoreny.
Pripravok nepouzivajte po uplynute] dobe spotreby.

i pre pacienta
uzitim pacienioy
khmckyth testoch boli pri intraartikulime injckei pripravku BIOVISC

i poskytnite kopiu Pribalového letika. Pri

ORTHO reporiované bos ko slabi a2 micma bolest, opuch
aalebo oz, Ticto bol zv8c8a prochodné a derncli bud samé icho po

1 futbol, 3
tasima_ akivitelerinden_ kagimmasi oneriir, Hasta, bu tir faaliyetleri

momento adecuado para reanudar dichas actividades

Usocn pablaciones espeificas

pi 0G0l apyroi
oo e s wranoh o warpyIen (arpney
KCCTRINN KONTAKTHIIX BILIOB CIIOPTA, TAKWX KaK (BYTOOL, TeHHHC Wik Ger)

“Embarazo L scpuidad  efcacs do BIOVISC ORTHO no han sido
csableidasenmujresembauzada

e r—
: BIOVISC ORTHO in emniyct ve ctkinligi hamile kadinlarda
belirl degildir
Emziren Anne: BIOVISC ORTHO insan sitine kangip kansmadigs
bilinmiyor. Lakiasyondaki kadinlarda BIOVISC ORTHO in gtvenligi ve
etkinligi belirlenmenisti.
~Pediatri: Pediatrik hastalarda BIOVISC ORTHO in givenil

ligi ve

nocie muyrpucycramnoli wwbexuun. Iauwenty cieayer
HOKOHCYALTHPOBATLCA CO CHOMM JICYAILUIN BPION: 10 110BOAY BpeNeii

“Bospa 18 1
“Bepewennoctu: He. yeranonrenn Gesomachoos
npivercins BIOVISC ORTHO y Gepenieri e

ibesmnoons

Nosesabe si BIOV}
Tumana, La scgurdad 3 eheacia do "BIOVISC ORTHO me ha st
establecida en mujeres cmbarazadas,

“Pe La sequridad . cfccia e BIOVISC OKTHO 1o b sido
establecida en pacientes pet

REACCIONES ADVERSAS

No se informo de reacciones adversas especificas mediante el uso de

BIOVISC ORTHO,

Sin embargo, las reacciones adversas mis frecuentes relacionadas con los
cluyendoll

OLUMSUZ DURUMLAR
BIOVISC ORTHO kullanimi ile herhangi bir advers olay rapor
edilmemistir

Bununla birlkte, invaziv prosedirlerle ilgili yaygm advers reaksiyonlar
Kullanim sirasinda asagidaki durumlars igercbilc

esici cklem isligi,

MooR0. He YETaHORICHA Ge30nacHoeTh 1
BIOVISC ORTHO y kopusi e
“Tleamarpus: yeranonzena "

siguientes;

upiveneins BIOVISCORTHOY serei

MOBOYHBIE YOOEKTHI
He s sspuETepILX. nofoun XpdexTon o e

THO. Tew 1ie Mence, BOIMOKHO moARICHHE
Tacnpocapaem noGonen Sbexron, Eursmn ¢ s

-nummwe o pmoc,
“Bo, b cyers

“Cycranion suncr

“ApTpIT H T

Comcio nocTuspeTAATORMY 1 KTIRIIECIMY OTLTY ST

“Dolor,

+Calor,
“Enrojecimiento c hinchazén,

Scpinnexpriocacinin y poscrio a I comerialzacion d produ
similars de otros fibricanes, raa vez se ha icionce

rein s 3 Al ol e sl ot
St et socservado

com MINISTRA
BIOVISC ORTHO se suministra con una jeringa de vidrio de un solo uso de

npoaykton apyriv peakiuu,
ComponowIaoncen spevemol THmcrene (smesamioe narenne
‘APIEPIATLIONO JAWICHIL), PEIKO IMETH MCCTO B MIPC, 3 CCaI TAKIe
HpOGIeMIA Gt OBHAPYACHAL, 01l PATPEIIAICL 1160 CTIONTAIIO, GO
ST

CNOCOE IOCTABKH
BIOVIS CORTHO BllyckicTes b CTeKisiiion QH0pIionon umpiic
T2, i ¢ pukcaropow Jlospa, GuCTEpHas yriaKonK.
ColcpIINOE NP TEh THATYPONOBOIi  KICIOTH HEAIHBOTHOTO.
IPOUCKOHICHAN, CTCPILH. il cycran
PEROMENAYIOT HETIOI0RaTh Uy (18G-25G) cooTRETCTRYIOIEH ATH.

CPOK XPA

Enns

BIOVISC ORTHO HeolX0/1i0 HErokomath 10 HCTesens cpoxa
OMOCTH, YKaSAHHORD Ha TaKOBKe.

MHCTPYKLHH 110 XPAHEHHIO
BIOVISC ORTHO 1e0Gx01io Xpaieti s Opiriassofi yiissoske npi
o; .

(12 OCHOBE PESYILTATOR HCCIICIOBNIA CTAGHTLHOCTH). Jaupiiars, o
[T

BIOVISC ORTHO - 310 Neamuineiil npuop, npeasasascii 1%
MILCKLLII B KOTCHHAIT CYCTAB HCKIIOWTEARHO CEpTIpHIIpOBAHN
ecTbmn

npanAaMH,

ImL2mL3mL, con un sdapiador Luelock, nvasado n un bt El
contenido de Ia jeringa, estabilizado no animal, g jalurdnico, es

Se recomicnda asr una aguis (15G-250) con I longitud adecusda
ectarel gelen la articulacion de larodilla.

VIDAUTIL

36 Meses.
BIOVISC ORTHO sc debe usar antes dela fecha de caducidad impresa cnel

INSTRUCCIONES DEALMACENAM
BIOVISC ORTI 2Ca

ENTO

-Ariral
+Eklem Efizyonu
~Artrit, vb.

Diger Ureticilerin benzer Urdnlerinin pazarlama sonrast ve Klinik
tocriibelerine gore gesici hipotansiyona cslik oden anafilakiik reaksiyonlar
(kan basincinda ani dist) es zamanh olarak veya konservati tedaviden

TEDARIK SEKL

BIOVISC ORTHO ImL2mL/3mL ik, tek kullanmiik cam bir sinnga

isrinde, blser ambulda paketenmis, Luce il le donatimstr
inganin g stabilize cimis hayvan harc alkalin e serdi. e
Sl dissine esjhte comek iin yeer vzunluka i gne (18-25G)
laniimas dnerilir.

RAF OMRU

36Ay.
BIOVISC ORTHO, ambalaj izerinde yazlan bitis arihinden once
Kullamlmalidir.

SAKLAMA KOSULLARI
BIOVISC ORTHO oriml ambalainds 2C ila 25°C arasnda
kol Naklye cmesds b depolans smemn dndak g5

an sl izin voril (i salmn veriene
) Gones mEmdenve dommadn kv

BIOVISC ORT!

pacient
1 akekolvek namdhave Cmnos (ko fuba. teis alcbo beh)
Tivhanis kgen bremien o dof po intraartikuldme)
o 0 o oo i pokeoani » ki
akivitich poradit so svojim Iekirom.

Poutiie ipciikSch skupinichaxdh
cientby nemal by? miadsi ako 18 rokov
Tehotens pousita 8 elekivita pripravky BIOVISC
ORTHOneboliuichoinieh ionprekivani.

‘miicka nie je znime. Bezpetnost pouzitia a efekivita pripravku BIOVISC
ORTHOnboludojaic sonprekizand.

Deti: Bezpetnost pouzitia a efekiivita pripravku BIOVISC ORTHO.
acboliuden preskizand

NEPRIAZNIVE UCINKY

Potas pouzivania prwmku BIOVISC ORTHO neboli hlisené Ziadne
Konkrétne nepriaznive i

Naprick tomu sa_mo;
invazivnymi procedirami,
“Prechodny opuch kibu,
“Bolest.,

Teplota,
Zatervenanic aopuch,
“Bolest vkiboch,
Efiziakibu,
Antritida, aid

objevit besné neprazmivé O%inky spojend s
ko:

Podts posmackeinguvich » Winickjeh sklacnonl o podobufmi
o vivuboov, 0 amatylkticks Teaiie sprvideant

ks

hasznt

steriziljajraa felhaszndlisranem keralt fec:
VISCORTI

ot Do d s Flhanisis o ke BIOVISC ORTHO. Ne
skendoket,

‘Ne haszniljaa szavatossigi idd lejérta utin.

Beteginformici

Eny
vagy kozepes fijdalom, a_befecskendezett térd dagadisa cs\ag)
viladgiozisa BIOVISC ORTHO inivaiulrs inekctrisind i

teszte az
psire vup :nyhckcrdcnc] clmiilta

inden i e ereline ot b
megeriicts i munkitol (példaul: m
futball,_tenisz vagy vagy vt mcglclhcll:»d s

ilyen tevekenységek javaslatival kapesolatban.

Felhasznilisi javastatok bizonyos esetekben
atalal
5C ORTHO Licimény bakony & bizkousigos
tasenlatarhes okaétnem il
zoptats VISC ORTHO Kivillisa az cmber b nem
e BOVE rmmm hatékony és biztonsigos haszndlata szoptatés
skl e meglptr
VISC ORTHO Lésritminy haikony é bistonsigos
n.szn.x.mg,cm.ckcknc\ nemmegillapitott.

MELLEKHATASOK
ABIOVISC ORTHO készitménynck incsenck ismert mellékhatisai.
K cllenére a kovetkezd gyakori reakeiok fordulhatnak ¢lo inviziv
Kezeléseknél;
 Atmenet zilet dagadis,
Fidalom.
- Hoérzet

Kl\hn\dﬁdcs és dagadis,
zile

- izileti \.ka\
Athritis,

fordulatak.
s minden esctben vagy spontin mod

ezck az eseick viligszerte ritkil

ymhm\nw Inpoenon iy pokles tlaku krvi) sk vinimotnc a vzdy

BALENIE
Kackich s

mszmuzs
C ORTHO készitnény Iml/2mL/3mL-s, cgysaet hasanilatos

BIOVISC ORTHO sa dodiva v jeds h skenenich s
L2 mLalebo
baleniach. Obsah srckacky. sabilizovany m.\mw 2l s kysclinou

o b el redis maron Sd 2 olm
o el st (150-250) ami etk howsisdpen

ko i dokoleaného k.
SKLADOVATELNOS

36 Mesiacor

BIOVISC ORTHO s musi pouit pred dobou spotschy vytlacenou na
obale,

POKYNY NASKLADOVANIE
BIOVISC ORTHO by sa mal uchovivat v origindlnom baleni pri teplote
2Caz25C

fritko !

rendelkezik

SZAVATOSSAG
36 Honapok.
C ORTHO készitményt a csomagoldson feltintetett lejarati elott
hasznilja fel.

TAROLAS
BIOVISC ORTHO készitményt tirola a sait csomagolisiban, 2°C és
25 koni, Amenci s 1 4o chrek megengsicte. il

BIOVISC O} i z
Kolenného kibu ‘medicinskym prakiikom podTa prisiusnch

p
bir ubbi

25°C. Transitorios o picos de corto plazo fuera de cste limite de
datos

tos de

BIOVISC ORTHO coun dispositivo médicodistadoparase ineciadoen
rodilla p
normativa aplicable.

cibazdir.

O mer-minamam ¢ snerpycnei

Mepus npesocropostoc.

Consulte el follto de instruceiones.

Precaucion.

‘Talimat brogarne bakin.

Precitajte s pribalovy letk s pokynmi

napfénytol

BIOVISC ORTHO cgy orvosi cszkor, amit térdizileti orvosi cngedé
rendelkezd személyek altali befecskendezésre terveztek, a helyi
jogszabilyoknak megfeleloen

Utmutad bivatkozdsa,

Dikkat.

Pozor.

Figyelem.

He wmonmsyiire, ecam ynaronsa nospericna.

He crepunmsonirs nosropo.

No usar s el embal

No vuelva a steilzar

Paket Hasarh Ise Kullanmayiniz

eniden steilze ctmeyin.

Pri poskodeni obalu nepouzivaite.

Ne hasznilja ha a csomagolis sértlt

Znova nesterilizuite.

Ne serilizilja tira

Xpur » cyxon wecre.

Mantenga seco.

Kuru tutun,

Drite v suchu.

Tartsa sirazon,

Teuneparypa pancis zomea cocraaaTh o 2°C 10 25°C

'\/%L*‘-):@@P);—)

Xpaers maam or cacra.

Limit de temperatura de slmacenaje enre 2°C a 25°C.

Mantener alcjado de I luz

Sicakik Limiti 2°C la 25°C arasinda saklaymn.

Istktan wrak ttun

Teploig lmit priskiadovani medzi 2C 22 25°C.

Dezte mimo svetla.

Tirolisi homérsékltihatirok 20C s 250C Kazot

Tansa stét belyen.

Esterlizado por calor himedo.

erlizované vlbkjm teplom,

[—

Para un solo uso.

Len pre jednorazoseé pouitic.

No contine litex.

[ Lo Ioeme

Coak egyszer haszniltes.

Nem tartalmaz latexet

ce ‘ Tipoayr ceprufmunponan (CE2460)
CE | oy cepmmup

Producto cerificado CE2460.
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Certifikovany produki CE 2460.

€ o

2460 Cerntified product
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