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INSTRUCTIONS FOR USE
MONOVISC™, Lightly Cross-linked High Molecular Weight Sodium Hyaluronate

DESCRIPTION:

MONOVISC™ is a sterile, non-pyrogenic, sodium hyaluronate solution, lightly cross-linked
with a proprietary chemical cross-linker. MONOVISC™ contains 15-25 mg/mL of lightly
cross-linked sodium hyaluronate (NaHA) dissolved in phosphate buffered saline at physio-
logical osmolality. MONOVISC™ is manufactured from ultra pure, high molecular weight
sodium hyaluronate produced by bacterial fermentation. Hyaluronic acid is a natural com-
plex polysaccharide of the glycosaminoglycan family.

CHARACTERISTICS:

Sodium Hyaluronate is a high molecular weight polysaccharide composed of sodium glu-
curonate and N-acetylglucosamine. The sodium hyaluronate in MONOVISC™ is derived from
bacterial fermentation. Hyaluronic acid is ubiquitously distributed throughout the tissue of
the body and is present in high concentrations in such tissues as vitreous humor, synovial
fluid, umbilical cord and dermis. Sodium hyaluronate functions as a tissue lubricant and is
thought to play an important role in modulating the interactions between adjacent tissues. It
can also act as a viscoeleastic support maintaining a separation between tissues. Different
sodium hyaluronate preparations may have different molecular weights, but have the same
chemical structure. The MONOVISC™ cross-linked sodium hyaluronate injection is biocom-
patible, non-inflammatory and non-pyrogenic. Sodium hyaluronate preparations have been
shown to be well tolerated in osteoarthritic synovial joints.

APPLICATION:
MONOVISC™ Cross-Linked Sodium Hyaluronate Injection is a single, intra-articular injection
of cross-linked sodium hyaluronate designed to treat the symptoms of osteoarthritis.

INDICATIONS:

MONOVISC™ is indicated as a viscoelastic supplement or a replacement for synovial fluid in
human joints. MONOVISC™ is well suited for treatment of the symptoms of human joint
dysfunctions such as osteoarthritis. The actions of MONOVISC™ are lubrication and
mechanical support.

DIRECTIONS FOR USE:

The required amount of MONOVISC™ is injected through a sterile, disposable, hypodermic
needle of suitable gauge into the selected joint space. The sterile needle should be attached
to the MONOVISC™ syringe by a health care professional using a health care facility-
approved aseptic technique. Common needle gauges for injections into the knee are

18-21 gauge. The final needle selection for any procedure is determined by the physician.
The health care provider should ensure proper penetration into joint synovial space prior to
injecting MONOVISC™.

CONTRAINDICATIONS:

MONOVISC™ is composed of cross-linked sodium hyaluronate and may contain trace
amounts of gram positive bacterial proteins. The following pre-existing conditions may con-
stitute relative or absolute contraindications to the use of MONOVISC™:

Known sensitivity to any of the materials contained in MONOVISC™

Pre-existing infections of the skin region of the intended injection site

Known infection of the index joint

Known systemic bleeding disorders

PRECAUTIONS:

* Those precautions normally considered during injection of substances into joints
are recommended.

= Only medical professionals trained in accepted injection techniques for delivering
agents to joint spaces should inject sodium hyaluronate for this application.

« The amount of MONOVISC™ necessary to be injected depends on specific site and

patient anatomy and needs to be defined by the medical professional performing

the procedure. An excess quantity of sodium hyaluronate should not to be used

and the patient should be monitored closely.

The synovial space should not be overfilled.

If pain increased during the injection procedure, the injection should be stopped

and the needle withdrawn.

ADVERSE REACTIONS:

Hyaluronic acid is a natural component of the tissues of the body. MONOVISC™ is thor-
oughly tested to determine that each batch conforms to the product quality attributes. Since
sodium hyaluronate molecules are non-inflammatory, any phlogistic response is considered
to be caused by the surgical procedures. Mild to moderate episodes of transient swelling and
discomfort have occasionally been observed following intra-articular injection of sodium
hyaluronate preparations. General risks associated with the procedure of injecting sub-
stances into joints may include infections and bleeding.

HOW SUPPLIED:

MONOQVISC™ is a sterile viscoelastic preparation supplied in a disposable glass syringe deliv-
ering 4.0 mL. Each mL of MONQVISC™ contains 15-25 mg of lightly cross-linked sodium
hyaluronate (NaHA) dissolved in phosphate buffered saline.

Note: The contents of the syringe are sterile; however, the product tray is non-sterile.

FOR INTRA-ARTICULAR USE. STORE AT 2°C to 25°C. PROTECT FROM FREEZING.
CAUTION: This device is restricted to sale and use by or under the supervision of a physician.
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236 West Cummings Park 1 Liverpool Gardens

Woburn, MA 01801 Worthing, West Sussex BN11 1 SL
U.SA. UK

EU Authorized Representative:
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HASZNALATI UTASITAS
MONOVISC™, kdnnyl keresztkotéses, nagy
molekulastlyG natrium-hyaluronat

G

A MONOVISC™ steril, nem-pirogén natrium-hyaluronat oldat, konnyu
keresztkotéssel, melyet egy szabadalmazott vegyi keresztkété anyaggal
hoztak létre. A MONOVISC™ 15-25 mg/ml kénny( keresztkétéses natrium-
hyaluronatot (NaHA) tartalmaz, mely foszfattal pufferolt séoldatban van
feloldva fiziol6gias ozmolalitasnak megfeleléen. A MONOVISC™ ultratiszta,
nagy molekulastlyd natrium-hyaluronatbél készil, melyet bakterialis fer-
mentacioval allitanak el6. A hyaluronsav természetes polysaccharid kom-
plex, mely a glycosaminoglycan csalad tagja.

A natrium-hyaluronat nagy molekulasulyl polysaccharid, mely natrium-glu-
curonétbél és N-acetil-glucosaminbél all. A MONOVISC™-ban levé natrium-
hyaluronatot bakterialis fermentacioval allitjak eld. A hyaluronsav a test-
szoévetekben mindenhol megtalalhaté, és nagy koncentraciéban van jelen
példaul a csarnokvizben, a szinovialis folyadékban, a koldokzsinérban és a
bérszévetben. A natrium-hyaluronét a szévetek kenéanyagaként funkcional
és vélhetden fontos szerepet jatszik a szomszédos szoévetek kozotti inter-
akciok modulélasaban. Tovabbé a szovetek elvélasztasat fenntarté viszkoe-
lasztikus tamasztékként is mikodik. A kilonb6zé natrium-hyaluronat készit-
ményeknek kilonb6z6 lehet a molekulasulya, de vegyi szerkezetiik
ugyanolyan. A MONOVISC™ keresztkétéses natrium-hyaluronat injekcié
biokompatibilis, nem gyulladast kelté és nem pirogén. A natrium-hyaluronat
készitményeket az osteoarthritises szinovialis iziletek dokumentéalhatéan
jol toleraljak.

A MONOVISC™ keresztkotéses natrium-hyaluronat injekcié keresztkotéses
natrium-hyaluronat egyszeri, intra-articularis injekcidja, melyet az
osteoarthritis tiineteinek kezelésére terveztek.

JAVALLATOK:

A MONOVISC™ viszkoelasztikus kiegészitéként vagy a human iziletek szi-
novialis folyadékanak helyettesitésére javallt. A MONOVISC™ alkalmas a
human iziileti diszfunkcidk, példaul az osteoarthritis tineteinek kezelésére.
A MONOVISC™ kenéanyagként és mechanikai tamasztékként szolgal.

A szilkséges mennyiségli MONOVISC™ steril, egyszer hasznalatos, megfelelé
méretll szubkutan tu segitségével adhatd be a kivalasztott izileti résbe. A
steril tut egészségiigyi szakembernek az intézmény altal jovahagyott aszep-
tikus technika alkalmazasaval kell a MONOVISC™ fecskendohoz illeszteni. A
térdbe fecskendezéshez altalaban 18-21G-s tlik hasznalatosak. Barmely bea-
vatkozas esetén a tl méretének megvalasztasa az orvos feladata. A
MONOVISC™ beinjektalasa elétt az egészségiigyi ellatast nyGjté intézmény
feladata az izileti szinovidlis résbe val6é behatolas biztositasa.

ELLENJAVALLATOK:
A MONOVISC™ keresztkotéses natrium-hyaluronatbél all és nyomokban
gram pozitiv bakterialis proteineket tartalmazhat. A kévetkezé meglevo
allapotok a MONOVISC™ relativ vagy abszolit ellenjavallatait képezhetik:
e A MONOVISC™-ben levé barmely anyagra val6 ismert érzékenység
e A tervezett injekcios hely bérteriletén levd fertézések
e A mutatéujj iziletének ismert fert6zése
e Ismert szisztémas vérzési rendellenesség

e Az anyagok iziletekbe val6 injekci6zasakor altaldban figyelem-
bevett évintézkedések betartasa ajanlott.

e Csak az anyagok izileti résekbe val6 elfogadott injekcidzasi tech-
nikaiban képzett szakemberek injektalhatjak be a natrium-
hyaluronatot.

o A beinjektalandé MONOVISC™ szikséges mennyisége fiigg az adott
egészségiigyi szakembernek kell meghataroznia. A szikségesnél
tobb natrium-hyaluronatot nem szabad hasznalni és a beteget
szoros megfigyelés alatt kell tartani.

e A szinovidlis teret nem szabad taltolteni.

e Ha a fajdalom fokozddik az injekcié beadésa alatt, akkor annak
beadasat félbe kell szakitani és a tdt ki kell htizni.

A hyaluronsav a testszévetek természetes komponense. A MONOVISC™
alapos vizsgalatokon esett at annak meghatéarozasara, hogy minden egyes
tétetele megfelel a termékminéségi eléirasoknak. Mivel a natrium-hyaluronat
molekula nem gyulladaskeltd, barmely gyulladasra utalé jel a sebészi bea-
vatkozas okaként kezelendd. Esetenként enyhétél mérsékeltig terjedd
atmeneti duzzanatot és kényelmetlen érzést megfigyeltek a natrium-
hyaluronat készitmények intra-articularis injekciézasa utan. Anyagok
izlletbe injekcidézasakor el6fordulé altalanos kockazat lehet a fertézés és a
vérzés.

KISZERELES:

A MONOVISC™ steril, viszkoelasztikus készitmény, melyet egy egyszer
hasznalatos tivegfecskendé tartalmaz 4,0 ml mennyiségben. A MONOVISC™
minden millilitere 15-25 mg konnyt keresztkétéses natrium-hyaluronatot
(NaHA) tartalmaz, mely foszfattal pufferolt s6oldatban van feloldva.
Megjegyzés: A fecskendé tartalma steril; azonban a termék talcaja nem
steril.

INTRA-ARTICULARIS HASZNALATRA. 2 °C é&s 25 °C
KOZOTT TAROLANDO. FAGYASTOL VEDENDO.

VIGYAZAT! Ez az eszkoz kizarélag orvos &ltal forgalmazhaté illetve
orvos altal vagy orvos feligyelete mellett hasznalhat6.

Gyarto:

Anika Therapeutics, Inc.
236 West Cummings Park
Woburn, MA 01801
U.S.A.

EU felhatalmazott képviselo:

Medical Device Consultants International Ltd.
1 Liverpool Gardens

Worthing, West Sussex BN11 1 SL
Egyesiilt Kiralysag

R x Kizarélag receptre
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MONOVISC™, Lightly Cross-linked High
Molecular Weight Sodium Hyaluronate

MODE D’EMPLOI
Hyaluronate de sodium Iégérement réticulé de haut poids moléculaire
MoNovisc™

DESCRIPTION :

MONOVISC™ est une solution d’hyaluronate de sodium stérile, non pyrogéne et légérement
réticulé & Paide d’un agent de réticulation chimique exclusif. MONOVISC™ contient 15 & 25
mg/ml d’hyaluronate de sodium (NaHA) Iégérement réticulé, dissout dans du sérum physio-
logique tamponné au phosphate & osmolalité physiologique. MONOVISC™ est fabriqué &
partir d’hyaluronate de sodium ultra pur de haut poids moléculaire obtenu par fermentation
bactérienne. Lacide hyaluronique est un polysaccharide complexe naturel de la classe des
glycosaminoglycanes.

Lhyaluronate de sodium est un polysaccharide de haut poids moléculaire composé de glucu-
ronate de sodium et de N-acétylglucosamine. Lhyaluronate de sodium dans MONOVISC™
est obtenu par fermentation bactérienne. Lacide hyaluronique se trouve dans tous les tissus
du corps humain, et notamment en concentrations élevées dans I'humeur vitrée, le liquide
synovial, le cordon ombilical et le derme. Lhyaluronate de sodium agit comme un lubrifiant
tissulaire et I'on pense qu'il a un réle important dans la modulation des interactions entre tis-
sus adjacents. |l peut aussi agir comme un soutien viscoélastique, préservant la séparation
entre les tissus. Différentes préparations d’hyaluronate de sodium peuvent avoir différents
poids moléculaires, mais conservent la méme structure chimique. L'injection d’hyaluronate
de sodium réticulé MONOVISC™ est biocompatible, non inflammatoire et non pyrogéne. Les
préparations d’hyaluronate de sodium ont été démontrées comme étant bien tolérées dans
les articulations synoviales arthrosées.

APPLICATION :
Linjection d’hyaluronate de sodium réticulé MONOVISC™ est une injection intra-articulaire
unique d’hyaluronate de sodium réticulé congue pour traiter les symptomes de I'arthrose.

INDICATIONS :

MONOVISC™ est indiqué en tant que supplément ou remplacement viscoélastique pour le
liquide synovial dans les articulations humaines. MONOVISC™ convient pour traiter les
symptomes de dysfonctionnements articulaires humains comme I'arthrose. Les méca-
nismes d’action de MONOVISC™ sont la lubrification et I'assistance mécanique.

MODE D’EMPLOI :

La quantité requise de MONOVISC™ est injectée dans I'espace articulaire voulu a l'aide d’une
aiguille hypodermique stérile a usage unique de calibre adapté. L'aiguille stérile doit étre fixée
a la seringue MONOVISC™ par un professionnel de santé en observant une technique asep-
tique approuvée par un établissement de soins. Pour les injections dans le genou, le calibre
d’aiguille est généralement de 18 a 21. Pour toute intervention, le choix final de I'aiguille
revient cependant au médecin. Le prestataire de soins doit confirmer la pénétration correcte
de I'aiguille dans I'espace synovial de I'articulation avant I'injection de MONOVISC™.

MONOVISC™ se compose d’hyaluronate de sodium réticulé et peut contenir des traces de
protéines bactériennes Gram-positives. Les états préexistants suivants peuvent constituer
une contre-indication relative ou absolue a I'utilisation de MONOVISC™ :

« Sensibilité documentée a 'un des matériaux contenus dans MONOVISC™

* Infections préexistantes de la region cutanée au niveau du site d’injection prévu

« Infection documentée de I'articulation de I'index

* Troubles systémiques du saignement documentés

MISES EN GARDE :

* |l est recommandé de suivre les précautions habituellement observées pour I'injec-
tion de substances dans les articulations.

* Seuls des professionnels de santé formés aux techniques d’injection établies pour
I'administration d’agents aux articulations sont habilités a injecter I'hyaluronate de
sodium pour cette application.

« Laquantité de MONOVISC™ qu'il est nécessaire d’injecter dépend du site spéci-
fique et de I'anatomie du patient, et doit étre établie par le professionnel de santé
responsable de 'intervention. Ne pas utiliser une quantité excessive d’hyaluronate
de sodium et surveiller étroitement le patient.

* Ne pas remplir excessivement I'espace synovial.

* En cas de douleur accrue au cours de I'injection, arréter la procédure et retirer
I'aiguille.

REACTIONS INDESIRABLES :

Lacide hyaluronique est un composant naturel des tissus du corps humain. MONOVISC™
fait I'objet de tests approfondis pour déterminer la conformité de chaque lot aux normes de
qualité. Les molécules d’hyaluronate de sodium étant non inflammatoires, toute réaction
inflammatoire est considérée comme provoquée par I'intervention chirurgicale. Des épisodes
de gonflement et d’inconfort transitoires légers a modérés ont été observés de temps a autre
apres l'injection intra-articulaire de préparations d’hyaluronate de sodium. Les risques géné-
raux associés a I'injection de substances dans les articulations peuvent inclure I'infection et
le saignement.

CONDITIONNEMENT :

MONOVISC™ est une préparation viscoélastique stérile conditionnée dans une seringue en
verre de 4,0 ml & usage unique. Chaque ml de MONOVISC™ contient 15-25 mg d’hyalurona-
te de sodium (NaHA) légérement réticulé dissout dans du sérum physiologique tamponné au
phosphate.

Remarque : Le contenu de la seringue est stérile, mais le plateau du produit n’est pas stérile.

POUR ADMINISTRATION INTRA-ARTICULAIRE. CONSERVER ENTRE 2 ET 25°C. NE PAS
CONGELER.

ATTENTION : La vente et I'utilisation de ce dispositif sont réservées aux médecins ou au
personnel sous leur supervision.

Mandataire autorisé dans I'UE :
Medical Device Consultants International Ltd.

Fabriqué par :

Anika Therapeutics, Inc.
236 West Cummings Park 1 Liverpool Gardens

Woburn, MA 01801 Worthing, West Sussex BN11 1 SL
USA. UK

Rx Uniquement sur ordonnance

GEBRAUCHSANWEISUNG
MONOVISC™ Leicht vernetztes Natrium-Hyaluronat
mit hohem Molekulargewicht

BESCHREIBUNG:

MONOVISC™ ist eine sterile, pyrogenfreie Natrium-Hyaluronsaureldsung, die leicht mit einem
gesetzlich geschiitzten chemischen Vernetzungsmittel vernetzt ist. MONOVISC™ enthélt 15-25
mg/ml leicht vernetztes Natrium-Hyaluronat (NaHA), das in einer mit Phosphat gepufferten
physiologischen Kochsalzlésung geldst ist. MONOVISC™ wird aus einem durch bakterielle
Fermentation gewonnenen, hochreinen Natrium-Hyaluronat hergestellt. Hyaluronsdure ist ein
natiirliches komplexes Polysaccharid aus der Familie der Glycosaminoglykane.

EIGENSCHAFTEN:

Natrium-Hyaluronat ist ein Polysaccharid mit hohem Molekulargewicht, das aus
Natriumglucoronat und N-Acetylglucosamin besteht. Das Natrium-Hyaluronat in MONOVISC™
wird durch bakterielle Fermentation gewonnen. Hyaluronsdure ist diberall im Korpergewebe
vorhanden und kommt in hohen Konzentrationen im Glaskdrper des Auges, in der
Synovialfliissigkeit, in der Nabelschnur und in der Dermis vor. Natrium-Hyaluronat wirkt im
Gewebe als Gleitmittel und es wird angenommen, dass es eine wichtige Rolle bei der
Wechselwirkung zwischen aneinander angrenzenden Geweben spielt. AuBerdem kann es als
viskoelastisches Unterstiitzungsmittel die Separation zwischen Gewebeteilen aufrechterhal-
ten. Verschiedene Natrium-Hyaluronat-Préparate kénnen unterschiedliche Molekulargewichte
besitzen, dabei jedoch dieselbe chemische Struktur aufweisen. Die Injektion von MONOVISC™
vernetztem Natrium-Hyaluronat ist biokompatibel, nicht entziindlich und pyrogenfrei.
Natrium-Hyaluronat-Praparate werden nachweislich gut in osteoarthritischen
Synovialgelenkenken toleriert.

APPLIKATION:

Die Injektion MONOVISC™ vernetztes Natrium-Hyaluronat ist eine Einmal-Spritze zur intraar-
tikuldren Injektion von vernetztem Natrium-Hyaluronat zur Behandlung von Symptomen bei
Osteoarthritis.

ANWENDUNGSGEBIETE:

MONOVISC™ ist als viskoelastischer Zusatz oder als Ersatz fiir Synovialfliissigkeit in
menschlichen Gelenken bestimmt. MONOVISC™ ist zur Behandlung von Symptomen bei
Dysfunktionen im menschlichen Gelenk, beispielsweise bei Osteoarthritis gut geeignet.
MONOVISC™ wirkt dabei als Gleitmittel und liefert mechanische Unterstiitzung.

GEBRAUCHSANWEISUNG:

Die erforderliche Menge MONOVISC™ wird durch eine sterile Einmal-Kaniile passender
Feinheit in den entsprechenden Gelenkraum infusiert. Die sterile Nadel muss an einem
MONOVISC™ Kolben von medizinischen Fachkraften unter fiir Behandlungsstatten zugelasse-
nen aseptischen Bedingungen angesetzt werden. Fiir Injektionen ins Knie werden gewdhnlich
Kaniilen mit einer Gaugezahl von 18-21 verwendet. Die endgiiltige Wahl der Kaniile wird bei
allen Behandlungen vom Arzt vorgenommen. Kliniker miissen fiir die richtige Einfiihrung in
den Synovialraum vor der Injektion von MONOVISC™ sorgen.

GEGENANZEIGEN:
MONOVISC™ besteht aus vernetztem Natrium-Hyaluronat und kann Spurenmengen von
grampositiven bakteriellen Proteinen enthalten. Bei folgenden schon bestehenden Zusténden
darf MONOVISC™ weder bedingt noch uneingeschrénkt verwendet werden:

« bekannte Sensibilitit gegeniiber den Bestandteilen von MONOVISC™ ,

« schon bestehende Infektionen der Haut an der vorgesehenen Injektionsstelle,

« Infektion des betroffenen Gelenks,

« Vorhandensein von systemischen Blutungsstérungen.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

 Die bei der Injektion von Préparaten in Gelenke normalerweise beachteten
VorsichtsmaBnahmen werden auch hier empfohlen.

* Nur medizinische Fachkréfte, die in den allgemein akzeptierten Injektionsmethoden
fir das Einspritzen von Substanzen in Gelenkrdume unterwiesen wurden, sollten
Natrium-Hyaluronat fiir diese Applikation injizieren.

« Die zur Injektion erforderliche Menge MONOVISC™ wird von der jeweiligen
Applikationsstelle und der Anatomie des Patienten bestimmt und muss vom
Kliniker vor der Durchfiihrung des Verahrens entschieden werden. Es darf keine
(ibermaBige Menge von Natrium-Hyaluronat verwendet werden, und der Patient
muss sorgféltig iberwacht werden.

« Der Gelenkraum darf nicht Gberfillt werden.

« Falls Schmerzen wahrend der Injektion zunehmen, muss die Injektion unterbrochen
und die Kandle entfernt werden.

NEBENWIRKUNGEN:

Natrium-Hyaluronsaure ist ein natiirlicher Bestandteil des Kérpergewebes. MONOVISC™
wurde vollstandig darauf untersucht, dass jede Fiillung den Qualitétseigenschaften des
Produktes entspricht. Da Natrium-Hyaluronat-Molekiile nicht entziindlich wirken, diirfte die
Ursache fiir eine phlogistische Reaktion auf das Injektionsverfahren selbst zurtickzufihren
sein. Nach intraartikuldrer Injektion von Natrium-Hyaluronat-Praparaten wurden in einigen
Fallen milde bis moderate Episoden von transitorischen Schwellungen und Beschwerden
beobachtet. Die Behandlungsmethode zur Injektion von Substanzen in Gelenken ist im
Allgemeinen mit geringen Risiken verbunden, wobei diese hauptséchlich Infektionen und
Blutungen sind.

INHALT UND DARREICHUNGSFORM:

MONOVISC™ wird als steriles viskoelastisches Préparat in einer Einmal-Glasspritze geliefert,
die 4,0 ml zur Verabreichung enthélt. Jeder ml MONOVISC™ enthalt 15-25 mg leicht vernetz-
tes Natrium-Hyaluronat (NaHA) geldst in einer mit Phosphat gepufferten physiologischen
Kochsalzlosung.

Hinweis: Der Inhalt der Spritze ist steril. Die Produktschale ist jedoch nicht steril.

ZUR INTRAARTIKULAREN VERWENDUNG. IM KﬁHLS__CHBANK BEI TEMPERATUREN
ZWISCHEN 2°C und 25°C LAGERN. VOR FROST SCHUTZEN.

VORSICHT: Dieses Produkt darf nur an Arzte oder unter Aufsicht eines Arztes verkauft bzw.
verwendet werden.

Hergestellt von:

Anika Therapeutics, Inc.
236 West Cummings Park 1 Liverpool Gardens

Woburn, MA 01801 Worthing, West Sussex BN11 1 SL
U.S.A. UK

Autorisierte Vertretung in der EG:
Medical Device Consultants International Ltd.

Rx Rezeptpflichtig

ISTRUZIONI PER L'USO
laluronato di sodio ad alto peso molecolare
leggermente reticolato MONOVISC™

DESCRIZIONE

MONOVISC™ & una soluzione sterile, apirogena, a base di ialuronato di sodio leggermente
reticolato con un legante chimico di proprieta riservata. MONOVISC™ contiene 15-25
mg/mL di ialuronato di sodio (NaHA) leggermente reticolato dissolto in una soluzione salina
tamponata al fosfato a osmolalita fisiologica. MONOVISC™ & composto di ialuronato di
sodio ad alto peso molecolare ultrapuro prodotto mediante fermentazione batterica. L'acido
ialuronico & un polisaccaride complesso naturale della famiglia dei glicosamminglicani.

CARATTERISTICHE

Lo ialuronato di sodio & un polisaccaride ad alto peso molecolare, composto di glucuronato
di sodio e N-acetilglucosammina. Lo ialuronato di sodio contenuto in MONOVISC™ & deriva-
to da fermentazione batterica. L'acido ialuronico é distribuito in tutto il tessuto del corpo ed
& presente in alte concentrazioni in tessuti quali 'umor vitreo, il fluido sinoviale, il cordone
ombelicale e il derma. Lo ialuronato di sodio funge da lubrificante del tessuto e si ritiene che
abbia un ruolo importante nel modulare I'interazione fra tessuti adiacenti, inoltre, pud agire
da sostegno viscoelastico mantenendo la separazione fra tessuti. Vari preparati a base di
ialuronato di sodio possono avere pesi molecolari diversi, ma hanno sempre la stessa strut-
tura chimica. Liniezione di ialuronato di sodio reticolato MONOVISC™ & biocompatibile, non
causa infiammazioni ed & apirogena. E stato dimostrato che i preparati a base di ialuronato
di sodio sono ben tollerati nelle articolazioni sinoviali osteoartritiche.

APPLICAZIONE
Liniezione di ialuronato di sodio reticolato MONOVISC™ & un’iniezione intrarticolare singola
prevista per trattare i sintomi dell'osteoartrite.

INDICAZIONI

MONOVISC™ & indicato come supplemento viscoelastico o sostituto del fluido sinoviale nelle
articolazioni umane. MONOVISC™ & adatto al trattamento dei sintomi di disfunzione delle
articolazioni umane come I'osteoartrite. Le azioni di MONOVISC™ sono la lubrificazione e il
sostegno meccanico.

ISTRUZIONI PER L'USO

Iniettare la quantita richiesta di MONOVISC™ attraverso un ago ipodermico sterile, monouso di
diametro idoneo nello spazio articolare selezionato. L'ago sterile deve essere fissato alla siringa
MONOVISC™ da personale medico usando una tecnica asettica approvata dal centro clinico. |
diametri piti usati per le iniezioni nel ginocchio sono i calibri 18-21. La selezione finale per
qualsiasi procedura deve essere determinata dal medico. Il medico deve accertarsi che la pen-
etrazione nello spazio sinoviale articolare sia adeguata, prima di iniettare MONOVISC™.

CONTROINDICAZIONI

MONOVISC™ & composto di ialuronato di sodio reticolato e pud contenere tracce di proteine
batteriche gram-positive. Le seguenti condizioni preesistenti possono costituire controindi-
cazioni relative o assolute per I'uso di MONOVISC™

« Nota sensibilita a uno qualsiasi dei materiali contenuti in MONOVISC™

 Infezioni preesistenti della regione cutanea del sito di iniezione previsto

» Nota infezione dell'articolazione indice

* Note anomalie sistemiche del sanguinamento

PRECAUZIONI

« Siraccomanda di adottare le normali precauzioni per I'iniezione di sostanze nelle
articolazioni.

« Solamente personale medico competente nelle tecniche di iniezione accettate per la
somministrazione di agenti negli spazi articolari dovrebbe iniettare ialuronato di
sodio per questa applicazione.

« La quantita di MONOVISC™ da iniettare dipende dal sito specifico e dall’anatomia
del paziente e deve essere definita dal medico che esegue la procedura. Non usare
una quantita eccessiva di ialuronato di sodio e tenere sotto stretta sorveglianza il
paziente.

= Non riempire eccessivamente lo spazio sinoviale.

« Se il dolore aumenta durante I'iniezione, interrompere I'iniezione e ritirare I'ago.

REAZIONI INDESIDERATE

Lacido ialuronico & un componente naturale dei tessuti del corpo. MONOVISC™ & stato testato
estensivamente per determinare la conformita di ciascun lotto agli attributi di qualita del pro-
dotto. Dato che le molecole di ialuronato di sodio non causano infiammazioni, si ritiene che
un’eventuale risposta flogistica sia causata dagli interventi chirurgici. Dopo l'iniezione intrarti-
colare di preparati a base di ialuronato di sodio, sono stati occasionalmente osservati episodi
da leggeri a moderati di gonfiore e disagio temporanei. | rischi generali legati alla procedura
dell'iniezione di sostanze nelle articolazioni possono includere infezioni e sanguinamento.

FORNITURA

MONOVISC™ & un preparato viscoelastico sterile fornito in una siringa di vetro monouso da
4,0 mL. 1 mL di MONOVISC™ contiene 15-25 mg di ialuronato di sodio (NaHA) leggermente
reticolato dissolto in una soluzione salina tamponata al fosfato.

Nota: il contenuto della siringa & sterile; il vassoio del prodotto, d’altro canto, non & sterile.

PER USO INTRA-ARTICOLARE. CONSERVARE A 2 - 25°C. PROTEGGERE DAL
CONGELAMENTO.

ATTENZIONE: la vendita e 'uso di questo dispositivo sono limitati a un medico o sotto la
supervisione di un medico.

Prodotto da:

Anika Therapeutics, Inc.
236 West Cummings Park
Woburn, MA 01801
USA.

Rappresentante autorizzato per I'Unione
Europea:

Medical Device Consultants International Ltd.
1 Liverpool Gardens

Worthing, West Sussex BN11 1 SL

UK

Rx Solamente dietro ricetta medica

INSTRUCCIONES DE UTILIZACION
MONOVISC™, hialuronato sédico ligeramente
reticulado de alto peso molecular

DESCRIPCION:

MONOVISC™ es una solucion estéril apirdgena de hialuronato sédico, ligeramente reticulado
con un agente reticulante quimico patentado. MONOVISC™ contiene 15-25 mg/mL de
hialuronato sédico (NaHA) ligeramente reticulado disuelto en solucién salina amortiguadora
de fosfato con osmolaridad fisiolégica. MONOVISC™ se fabrica de hialuronato sédico ultra-
puro de alto peso molecular producido a partir de fermentacion bacteriana. El cido
hialurénico es un polisacarido complejo natural de la familia de los glicosaminoglicanos.

CARACTERISTICAS:

El hialuronato sddico es un polisacérido de alto peso molecular compuesto de glucuronato
de sodio y N-acetilglucosamina. EI hialuronato sédico en MONOVISC™ se obtiene a partir de
fermentacion bacteriana. El &cido hialurénico se encuentra ampliamente distribuido en todos
los tejidos del cuerpo y esta presente en altas concentraciones en tejidos como el humor
vitreo, el liquido sinovial, el cordén umbilical y la dermis. EI hialuronato sddico actia como
lubricante tisular y se cree que juega un rol importante en la modulacion de la interaccién
entre tejidos adyacentes. Ademas, puede actuar como soporte viscoelastico manteniendo
una separacion entre los tejidos. Las distintas preparaciones de hialuronato sédico pueden
tener diferentes pesos moleculares, pero tienen la misma estructura quimica. La inyeccion
MONOVISC™ de hialuronato sédico reticulado es biocompatible, no inflamatoria y apirégena.
Se ha demostrado que las preparaciones de hialuronato sddico son bien toleradas en las
articulaciones sinoviales artrésicas.

APLICACION:
La inyeccién MONOVISC™ de hialuronato sédico reticulado es una sola inyeccién intraarticu-
lar de hialuronato sddico reticulado disefiada para tratar sintomas de la artrosis.

INDICACIONES:

MONOVISC™ esta indicada como un suplemento viscoelastico o un sustituto del liquido
sinovial en las articulaciones del cuerpo humano. MONOVISC™ es adecuada para el
tratamiento de los sintomas de las disfunciones articulares del cuerpo humano como la
artrosis. Las acciones de MONOVISC™ son lubricacién y soporte mecanico.

INSTRUCCIONES DE UTILIZACION:

La cantidad necesaria de MONOVISC™ se inyecta en el espacio articular seleccionado medi-
ante una aguja hipodérmica estéril desechable de calibre adecuado. Un profesional sanitario
debe acoplar la aguja estéril a la jeringa MONOVISC™ empleando la técnica aséptica aproba-
da por el centro de atencion sanitaria. Los calibres de aguja mas usuales para las inyec-
ciones en la rodilla son de 18 a 21G. El médico determina la seleccién final de la aguja para
cualquier procedimiento. El proveedor de atencion sanitaria debe asegurarse de la debida
penetracion en el espacio articular sinovial antes de inyectar MONOVISC™.

CONTRAINDICACIONES:
MONOVISC™ esta compuesta de hialuronato sédico reticulado y puede contener cantidades
minimas de proteinas bacterianas grampositivas. Los siguientes trastornos preexistentes
podrian constituir contraindicaciones relativas o absolutas para el uso de MONOVISC™:
« Sensibilidad conocida a cualquiera de los materiales contenidos en MONOVISC™
« Infecciones preexistentes en la zona de la piel del lugar indicado para la inyeccion
» Infecci6n conocida en la articulacion del indice
« Trastornos hemorragicos sistémicos conocidos

PRECAUCIONES:

* Se recomienda tomar las precauciones normalmente consideradas durante la
inyeccion de sustancias en las articulaciones.

* Para esta aplicacion, el hialuronato sédico debe ser inyectado sélo por profesion-
ales sanitarios capacitados en técnicas aceptadas de inyeccion para administrar
agentes en espacios articulares.

« La cantidad necesaria de MONOVISC™ a inyectarse depende del lugar especifico y
la anatomia del paciente, y debe ser definida por el profesional sanitario que efec-
tla el procedimiento. No debe utilizarse una cantidad excesiva de hialuronato sédi-
co y debe controlarse al paciente atentamente.

* No debe llenarse demasiado el espacio sinovial.

« Siel dolor aumenta durante el procedimiento de inyeccion, debe interrumpirse la
inyeccion y retirarse la aguja.

REACCIONES ADVERSAS:

El 4cido hialurénico es un componente natural de los tejidos del cuerpo. MONOVISC™ estd
probado rigurosamente para determinar que cada lote se ajuste a los atributos de calidad del
producto. Dado que las moléculas de hialuronato sédico son no inflamatorias, se considera
que cualquier respuesta inflamatoria es causada por los procedimientos quirtirgicos. Se han
observado ocasionalmente episodios moderados de hinchazén y molestias pasajeras posteri-
ores a una inyeccion intraarticular de preparaciones de hialuronato sédico. Los riesgos gen-
erales asociados con el procedimiento de inyeccion de sustancias en las articulaciones
pueden incluir infecciones y hemorragia.

PRESENTACION:

MONOVISC™ es una preparacion estéril viscoelastica presentada en una jeringa desechable
de vidrio que contiene 4,0 mL. Cada mL de MONOVISC™ contiene 15-25 mg de hialuronato
s6dico (NaHA) ligeramente reticulado disuelto en solucion salina amortiguadora de fosfato.
Nota: El contenido de la jeringa es estéril; sin embargo, la bandeja no es estéril.

PARA USO INTRAARTICULAR. CONSERVESE DE 2°C A 25°C. PROTEGASE DE LA
CONGELACION.

PRECAUCION: La venta y uso de este producto esta restringida a un médico o bajo su
supervision facultativa.

Fabricado por:

Anika Therapeutics, Inc.
236 West Cummings Center
Woburn, MA 01801

EE. UU.

Representante autorizado en la UE:

Medical Device Consultants International Ltd.
1 Liverpool Gardens

Worthing, West Sussex BN11 1 SL

Reino Unido

Rx Sélo por prescripcion



INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
MONOVISC™, Hialuronato de Sédio de Alto
Peso Molecular Levemente Reticulado

DESCRICAQ:

MONOVISC™ é uma solugdo estéril e apirogénica de hialuronato de sédio levemente
reticulado através de um agente quimico de reticulacao proprietario. MONOVISC™ contém
15-25 mg/mL de hialuronato de sddio (NaHA) levemente reticulado em solucao salina de
fosfato tamponado com osmolalidade fisiol6gica. MONOVISC™ & fabricado a partir de
hialuronato de s6dio muito puro de alto peso molecular produzido por fermentacao
bacteriana. Acido hialurénico é um polissacérido natural complexo da familia das
glicosaminoglicanas.

CARACTERISTICAS:

0 hialuronato de s6dio é um polissacérido de alto peso molecular composto por glucoronato
de sédio e N-acetilglucosamina. O hialuronato de sédio em MONOVISC™ é derivado de
fermentacdo bacteriana. O 4cido hialurénico estd presente em muitos tecidos corporais e
ocorre em concentracdes altas em tecidos, tais como no humor vitreo, no fluido sinovial, no
corddo umbilical e na pele. O hialuronato de sédio funciona como lubrificante de tecidos e
considera-se ter um papel importante na modulacdo de interacgoes entre tecidos adjacentes.
Também pode funcionar como suporte viscoelastico mantendo uma separacao entre os
tecidos. As diferentes preparacdes de hialuronato de sddio podem ter pesos moleculais
diferentes, mas tém a mesma estrutura quimica. A injeccdo MONOVISC™ de hialuronato de
sodio reticulado é biocompativel, nao inflamatéria e apirogénica. As preparacdes de
hialuronato de sédio tém mostrado ser bem toleradas pelas articulagdes sinoviais
osteoartriticas.

APLICACAQ:
A injeccdo de hialuronato de sédio reticulado MONOVISC™ é uma Ginica injecgdo intra-
articular de hialuronato de sddio concebida para o tratamento de sintomas de osteoartrite.

INDICAGOES:

MONOVISC™ ¢ indicado como suplemento viscoeldstico ou como substituto de fluido
sinovial nas articulagdes humanas. MONOVISC™ adequa-se ao tratamento dos sintomas de
disfungtes nas articulagdes humanas, tais como osteoartrite. MONOVISC'™ ajuda a lubrificar
e dé suporte mecanico.

MODO DE EMPREGO:

0 devido volume de MONOVISC™ ¢ injectado por agulha hipodérmica estéril, descartavel,
de calibre apropriado, no espaco articular seleccionado. A agulha estéril deve ser colocada
na seringa de MONOVISC™ por um profissional de servigos de satide, utilizando uma
técnica asséptica, aprovada pela instituicao de servigos de sadde. Os calibres comuns de
agulhas para injeccdo no joelho sao 18-21. A seleccao final de agulha para um determinado
procedimento sera feita pelo médico. O profissional de servicos de salide deverd assegurar a
devida penetragdo no espaco articular sinovial antes de injectar MONOVISC™.

CONTRA-INDICAGOES:
MONOVISC™ & composto por hialuronato de sédio reticulado e pode conter tragos de
proteinas bacterianas Gram positivas. As seguintes condigdes preexistentes podem
constituir contra-indicagdes, relativas ou absolutas, para a utilizagio de MONOVISC™ :
« Sensibilidade conhecida a qualquer um dos materiais contidos em MONOVISC™
 InfeccOes preexistentes na pele do local seleccionado para a injeccao
« Conhecimento de infeccdo na articulacao
¢ Conhecimento de anomalias hemorrdgicas sistémicas

PRECAUGCOES:

* Recomendam-se as precaugdes normalmente tomadas durante a injeccao de sub-
stancias nas articulacdes.

« Apenas os profissionais médicos treinados nas técnicas de injeccdo comprovadas
para a introducdo de agentes nos espacos articulares devem injectar hialuronato
para esta aplicacao.

0 volume de MONOVISC™ necessério para a injeccdo depende do local especifico
e da anatomia do doente e tem que ser definido pelo profissional médico que
realizar o procedimento. Nao deverd ser usado um volume excessivo de hialurona-
to de so6dio e o doente deve ser atentamente monitorizado.

« 0 espaco sinovial ndo deve ser demasiadamente preenchido.

* No caso de aumento de dor durante o procedimento de injeccao, a injeccdo deverd
ser interrompida e a agulha retirada.

REACCOES ADVERSAS:

0 4cido hialurénico é um componente natural dos tecidos corporais. Serao realizados testes
completos a0 MONOVISC™ para se determinar se cada lote esté conforme os atributos de
qualidade do produto. As moléculas de hialuronato de sédio ndo sao inflamatérias, portanto
considera-se que uma resposta flogistica seja causada pelos procedimentos cirdrgicos.
Episédios de inchago, ligeiros a moderados, e desconforto tém sido observados
ocasionalmente a seguir a injeccao intra-articular das preparagdes de hialuronato de sddio.
Riscos gerais, associados ao procedimento de injeccao de substancias nas articulagdes,
podem incluir infeccOes e hemorragias.

FORNECIMENTO:

MONOVISC™ é uma preparagdo viscoelastica estéril fornecida em seringa de vidro,
descartavel, numa aplicacdo de 4,0 mL. Cada mL de MONOVISC™ contém 15-25 mg de
hialuronato de s6dio (NaHA), levemente reticulado, em solugdo salina de fosfato tamponado.
Nota: O contelido da seringa é estéril; porém, o tabuleiro do produto nao esta esterilizado.

PARA USO INTRA-ARTICULAR. ARMAZENAR A TEMPERATURA ENTRE 2°C A 25°C.
PROTEGER CONTRA 0 CONGELAMENTO.

ADVERTENCIA: A venda e uso deste dispositivo sao restritos a médicos ou sob a supervisao
de um médico.

Fabricado por:

Anika Therapeutics, Inc.
236 West Cummings Park
Woburn, MA 01801
E.UA.

Representante Autorizado na UE:

Medical Device Consultants International Ltd.
1 Liverpool Gardens

Worthing, West Sussex BN11 1 SL

Reino Unido

Rx Apenas por prescricao

KULLANIM TALIMATI
MONOVISC™, Hafif Capraz Baglantili, Yiiksek Molekiil Agirlikli
Sodyum Hyaluronat

TANIM:

MONOVISC™, pirojenik olmayan, steril bir sodyum hyaluronat soliisyonu olup,
Greticinin miilkiyet hakkina sahip oldugu bir kimyasal ¢capraz bag ile hafif capraz
baglanmistir. MONOVISC™, fosfatla tamponlanmis, fizyolojik osmolalitedeki tuzlu
suda ¢oziinmis 15-25 mg/mL hafif capraz baglantili sodyum hyaluronat (NaHA)
icerir. MONOVISC™, bakteriyel fermantasyonla elde edilen son derece saf,
yliksek molekiil agirlkli sodyum hyaluronat'tan tretilmistir. Hyaluronik asit,
glikozaminoglikan ailesinden dogal bir kompleks polisakkarittir.

OZELLIKLER:

Sodyum Hyaluronat, sodyum glukuronat ve N-asetilglukozamin’den olusan yiiksek
molekiil agirlikli bir polisakkaritti. MONOVISC™ iginde bulunan sodyum
hyaluronat, bakteriyel fermantasyon yoluyla elde edilir. Vicut dokularinda yaygin
halde dagilmis olan hyaluronik asit, vitréz hiimdr, sinovyal sivi, gébek kordonu ve
deri gibi dokularda yliksek konsantrasyonlarda bulunur. Sodyum hyaluronat, doku
yaglayici olarak islev goriir ve komsu dokularla aradaki etkilesimlerin
modulasyonunda 6nemli bir rol oynadigi distintimektedir. Sodyum hyaluronat
ayni zamanda, dokular arasindaki ayinmin muhafaza edilmesinde viskoelastik bir
destek olarak da gorev yapar. Degisik sodyum hyaluronat preparatlarinin degisik
molekiil agirliklari olabilir, ancak kimyasal yapilari aynidir. MONOVISC™ gapraz
baglantili sodyum hyaluronat enjeksiyonu biyo-uyumlu olup, inflamatuar ve
pirojenik degildir. Sodyum hyaluronat preparatlarinin osteoartritli sinovyal
eklemlerde iyi tolere edildigi gosterilmistir.

UYGULAMA:

MONOVISC™ Gapraz Baglantii Sodyum Hyaluronat Enjeksiyonu, osteoartrit
belirtilerinin tedavisinde kullaniimak tizere hazirlanmig, ¢apraz baglantili sodyum
hyaluronatin tek, eklem igine enjeksiyonundan olusmaktadir.

ENDIKASYONLAR:

MONOVISC™, insan eklemlerinde sinovyal sivinin viskoelastik takviyesi ya da
replasmani icin endikedir. MONOVISC™, osteoartrit gibi insan eklem bozukluklari
semptomlarinin tedavisi icin uygundur. MONOVISC™, yaglama ve mekanik destek
etkileri saglar.

KULLANIM TALIMATI:

Gereken miktarda MONOVISC™, segilen eklem araligina uygun boyutta (gauge)
steril, tek kullanimlik hipodermik igne ile enjekte edilir. Steril bir igne, saglk bakim
tesisleri tarafindan onaylanmig aseptik bir ydntem izlenilerek yetkili bir saglik
personeli tarafindan MONOVISC™ siringasina takilmalidir. Dize enjeksiyonda
yaygin olarak kullanilan igneler 18-21 gauge’dir. Herhangi bir prosediir i¢in igne
segiminde nihai karar hekim tarafindan verilmelidir. MONOVISC™ enjeksiyonunu
yapmadan 6nce saglik personeli, eklemin sinovyal araligina uygun sekilde
penetrasyon oldugundan emin olmalidir.

KONTRAENDIKASYONLAR:

MONOVISC™, gapraz baglantili sodyum hyaluronat’tan olusmus olup, iz miktarda
gram pozitif bakteriyel protein icerebilir. Asagida listelenen 6nceden mevcut
durumlar, MONOVISC™ kullanimi igin géreceli ya da kesin kontraendikasyon
olusturabilir:

« MONOVISC™ iginde bulunan herhangi bir madde igin bilinen bir duyarlilik

* Enjeksiyon yapiimasi amaglanan cilt bélgesinde énceden mevcut enfek-
siyonlar

« indeks eklemde bilinen enfeksiyon

* Bilinen sistemik kanama bozukluklari

ONLEMLER:

* Eklemlere enjeksiyon sirasinda géz éniine alinan normal 6nlemler, bu
enjeksiyon icin de tavsiye edilir.

* Ancak eklem araligina ajan enjeksiyonunda kabul edilmis yontemler
konusunda egitim gérmiis tip profesyoneli, bu uygulama igin sodyum
hyaluronat enjekte etmelidir.

« Enjekte edilmesi gereken MONOVISC™ miktari, enjekte edilecek bolgeye
ve hasta anatomisine bagli olup, prosediirii gergeklestirecek tip profesy-
oneli tarafindan tespit edilmelidir. Asiri miktarda sodyum hyaluronat kul-
laniimamali ve hasta yakindan izlenmelidir.

* Sinovyal aralik yeterinden fazla doldurulmamalidir.

* Enjeksiyon proseduri sirasinda agri artacak olursa, enjeksiyon durduru-
larak igne geri gekilmelidir.

ADVERS REAKSIYONLAR:

Hyaluronik asit, viicut dokularinin dogal bir bilegenidir. MONOVISC™, her bir parti
Graniain Grin kalite 6zelliklerine uyumunu saglamak Gzere tamamen teste tabi
tutulur. Sodyum hyaluronat molekdlleri inflamatuar olmadigindan, herhangi bir
filojistik yanitin cerrahi prosedirden kaynaklandigi kabul edilir. Sodyum
hyaluronat preparatlarinin eklem igine enjeksiyonundan sonra zaman zaman hafif
ile orta derecede gecici sisme ve rahatsizlik epizotlar gézlenmistir. Eklemlere
enjeksiyon yapilmasi prosediiri ile baglantili genel riskler enfeksiyon ve kanamay!
icerebilir.

TICARI SEKLI:

MONOVISC™, 4.0 mL kapasitede tek kullanimlik cam siringada sunulan steril bir
viskoelastik preparattir. MONOVISC"™, in her bir mililitresi, fosfat tamponlu tuzlu
suda ¢ozlinmis 15-25 mg hafif capraz baglantili sodyum hyaluronat (NaHA) icerir.
Not: Siringanin igindekiler sterildir; ancak, trln tepsisi steril degildir.

SADECE EKLEM iCINE UYGULAMA iCiN. 2°C iLE 25°C ARASINDA SAK-
LAYINIZ. URUNU DONMAKTAN KORUYUNUZ.

DIKKAT: Bu cihaz, ancak bir hekim emriyle veya hekim gézetimi altinda satilabilir
ya da kullanilabilir.

Yetkili AB Temsilcisi:

Medical Device Consultants International Ltd.
1 Liverpool Gardens

Worthing, West Sussex BN11 1 SL

ingiltere

Uretici:

Anika Therapeutics, Inc.
236 West Cummings Park
Woburn, MA 01801

ABD

Rx Sadece regeteyle satilir.

OAHI'IEXZ XPHXZHZ
MONOVISC™, ehadpé 6Tavpodepsivo vymhod
HOPLaKOD BAPOVS VALOVPOVLKO VATPLO

IEPII'PA®H:

To MONOVISC"™ eivor éva, OMOGTELPMUEVO, [T TUPETOYOVO SLAIAVUE VIAOVPOVIKOD
VATPLOV, EAOOPG GTOVPOSEUEVO IE EVay 18L0KTNGLOKO ¥Nuiko dtactavpwt. To
MONOVISC™ neptéxet 15-25 mg/mL ehadpd otavpodepévou dtadvuotog
VOAOUPOVIKOD VATPLOV GE OGHOPLKE PUOULGHEVO YUGLOAOYLKO 0PSO GE GPUGLOAOYLKT
wopotkéma. To MONOVISC™ TOPOCKEVALETOL 06 TOAD VYNAOD HOPLOKOD
BApoug VEAOVPOVLKOD VATPLOV TOL TaPGYETOL HEGH® PBakpidiokng {opnwons. To
VOAOVPOVIKO 0EV lvat €va YUOIKO GUUTAEYIO TOAVCOKY 0PSOV TG OLKOYEVELHG
YAVKOLOUIVOYAVKGV@VY.

XAPAKTHPIXTIKA:

To VEAOVPOVIKG VATPLO elvat €va VYNAOY LopLakol Bapoug YAvkoLautvoylvkdvn Tov
omoteheitonl amd yAvkovopdm kot N-acetvuiylvkolouivn. To vaiovpovikd vaTplo mov
TEPLEYETAL GTO MONOVISC™ nopdyetol ond Pakmpidiokn {opwon. To vorovpovikd
0V SLavENETaL YEVIKG GE OAOVG TOVG LETOVG TOV GOUATOS KOl E{VOL TOPOV 6€ VYNAEG
TEPLEKTIKOTNTES OE 16TOVG OTWSG TO VOAMIES VYPO, 0pBPLKO VYPO, OpdEAL0 ADPO KoL
emdeppido. Ot Aertovpyieg 10V VEAOVPOVIKOV VOTPiOL OG MTaVTIKO 16ThV Bewpeitol
6t moilet onpovtiko péio ot pubuten TV oAANAETdphoemy peTadl Tapokeinevmy
10TV, AvvnTikd AeLToupyel 0 V3UPOLECOTIKNG VTooTHPENG IOV dratnpel To
Sroyoplopd petall 1otdv. AlGOopo TOPOCKEVACHATO VOAOVPOVIKOD vatpiov propel
Vo £Y0VV SLaGOPETIKG popLakd Bapn, oArd dtoBétouy v i8ia ynuikn dopn. H éveon
GTOUPOSEUEVOV VOAOVPOVIKOD VaTpiov MONOVISC™ &ivat Broocvupotn, un
OREYULOVOING KO U1 TUPETOYOVOS. Ta TEPOOKEVAUGHATE VOAOVPOVIKOD VaTpiov £xouv
omoderyBet 6L elvar eivar KOAOG OVEKTO 6€ 06TE0UDPLTIKES 0PBPOCIEMKES
opBphoeLs.

E®APMOTI'H:

H éveon otaupodepévov vaiovpovikon votpiov MONOVISC™ eivat wio povn,
evBoapBpLk” EvEon GTOVPOSEUEVOV VOAOVPOVIKOD VaTpiov TV Tpoopiletat yio
Bepaneio cupntoUdTov 0otE0CpOpitdas.

ENAEIZEIX:

To MONOVISC™ evdeikvutol oG YAOLOEAOGTIKG GUUTATIPGLLO: 1] OVTLKOTAGTO0T
0apBpLkov VYpol o apbpioels avBpmnov. To MONOVISC™ eivar katdAAnro o m
Bepaneio TV CUUTTOUATOV SUCAELTOVPYLOV 0pBpdoe®Y Ontmg 1 ooteoapBpitida. Ot
evépyeteg Tou MONOVISC™ elvar Amavon kot pnyavikn vroompién.

OAHI'IEX XPHXZHZX:

H anaitobuevn nocdtra MONOVISC™ evietat UEC® ULOG OTOCTELPOUEVNS,
OVOAOOIUNG, VITOdepULKNS BEAGVOG KaTGAANLOV HeYEBOVS 6T0 HEGOSLAGTG TG
emAeypévng apBpwong. H amoctetpmuévn Behdvo Ba npénet va npocoptdtor ot
GupLyyo 0V MONOVISC™ omé enayyehtotieg wotpikng tepiBoiyng cupdmvo He my
Gonmn tevikn tov 18pvpotog tepibaiyne. To cuvion peyedn Perdvev yio evéoelg
o710 Yovato eivor 18-21. H tedikn emdoyn Behdvag yio onotadnmote Sradikooio
npocdropiletar and tov tpd. O 101pds Ba mpémet va PeParmbel yio ) cwo
Sieioduon 610 HeEGOdIGOTUN TG pOPOSLEAKNG GPBP®ONG TPLY OO TNV £VEST TOV

™

MONOVISC .

ANTENAEIZEIX:
To MONOVISC™ amotedeitat omd SLOGTOVPOUEVO VOAOVPOVIKD 0EV, KOl HTOPEL VO
nepLEyeL yyvootoryeia Betikdv Bakmpidiokdv npoteivov kotd Gram. Ot okérovbeg
npoindpyovoeg TadNoels pnopel vo omoteAEGOVY GXETIKEG 1) amdAVTEG avievdeiielg
Yo ) XpNon Tou MONOVISC™:

¢ Tvwotm gvoienoio oe KEmOL0 amd e VALKE OV TEPLEXOVIOL 6TO MONOVISC™

*  TIpoimcpyovceg AOUOEELS OTNV TEPLOYN TOV BEPUOITOG TOV OTUELOV GOV

npoopileton va yiver n éveon
¢ Tvoot Aoipmén mg dpBpwong
¢ Tvootég avepoiieg opoppayikng diébeong

IIPODPYAAEEIX:

*  ZUVIOTOVTOL QUTEG 0L TIPOOVAGEELS cLuVNOG TV AouBdvovTat vt dyn katd
MV £VEOT] OLGLOV GE aPOPDCELS.

*  Movo enoyyeApotieg 0V 10TPLKOV KAGSOVL LE EKTAISEVON OF AMOSEKTEG
TEYVIKEG EVEGNG Y10, TNV TOPOYT) OVOLOV GE HEGOIAGTIUOTO UpBpmoeEmY Ba
TPETEL VO EVIOLV VOAOVPOVIKO VATPLO V1O CUTN TV EQUPHOYN.

* Hrocdmro tov MONOVISC™ ov xpetaletar vo evebetl e&aptdrtar and o
GUYKEKPLUEVO oNueio Kol v avatopio tov acbevols Kot xpetdletol va
TPOodLOPLoTel 0o ToV ETOYYEALOTIO TOV 1OTPLKOD KAGSOU OV TpoypaTonotel
m Sadikacia. Aev Tpénet va ypnotponoteitor vrepBoiikn TocoTTO
VOAOVPOVIKOV vaTpiov Kot 0 acbeviig B mpénet vo mapakorovbeital 6Tevd.

¢ To pecodidotnuo g dpdpwong Sev TPETEL VO VTEPTANPOVETOL.

¢ Av ovgnbel 1o dAhyog katd  Stadikacio €veong, 1 €veon Ba Tpénet va
Stakonel kot va adoipedel n ferdva.

ANEINIOYMHTEX ANTIAPAXEIEX

To VOAOVPOVIKG OEV ELVOL PO, YUGLKT OVGLO TOV LOTOV TOV oG0S To MONOVISC™
£yet doxpootel Ste€odikd yia va npocdilopiotel 6t N kGO TapTida aviomokpiveToL
UE TO. YAPOKTNPLOTIKG TOLOTTOG TOV TPOL6vTog. Eddoov ta uopio 1ov vakovpovikoh
vatpiov ivat un GAEYHOVOSN, OTOLESNTOTE TUPETIKN aVTOTOKPLoN B0 TPETEL VO
Bewpeitol ot tpokAnOnKke amd  xewpovpyikn drodacic. Eraopd mpog uétpra
eneloodio petoatikod odnuatog kot dushopiag xovy tapompndel katd v
evBoapOpLKT EvEon TOPOCKEVOCUATOV VOAOVPOVIKOD vaTpiov. Ot yevikoi kivéuvol
nov oyetioviat pe ™ dlodikacio EVESIHOV 0VOLOV o€ apOpOGELS UTopel vo
nePAOUBAVOLY AOUOEELS KO atpoppayio.

AIAOQEZH:

To MONOVISC ™ eivat éva 61e1pO YAOLOEAUGTIKG TAPOCKE VOGO TOV TOPEYETOL GE
wla avorodoun yuvdivn cvpryye ya my nopoyn 4,0 mL. To kébe mL To MONOVISC™
neptéyet 15-25 mg ehadpd 6tavpodetévon SLOAVIATOS VEAOVPOVIKOD VATPLOV GE
HOGOOPLKE, PUBULGUEVO YPUGLOAOYLKG 0pO.

Inpeioon: To teplexdpueva T cVPLYYoS ival oTeipa, TG0 0 §ioK0g TOV TPOTOVTOG
Sev eival 0mocTELPOUEVOGS.

I'IA ENAAPOPIKH XPHXH. AIIOOHKEYZXTE XE 2°C EQX 25°C.
HNPOXTATEYXTE AIIO ©EPMOKPAZIEX YIIO TOY MHAENOZX.

IPOXZOXH: H cuokev aut propei va twindel povov and totpd 1 vrd my
KkaBodMynon 1atpov.

Tlapackevaletol and:
Anika Therapeutics, Inc.
236 West Cummings Park 1 Liverpool Gardens

Woburn, MA 01801 Worthing, West Sussex BN11 1 SL
HILA. H.B.

Eyxexpuévog Avunpéownog EE:
Medical Device Consultants International Ltd.

Rx Movo yio cuvtayoypdgnon





