
PRONOLIS HD
Hyaluronate de sodium intra-articulaire

1. Description 
Le produit contient une seringue prête à l’emploi contenant un hydrogel composé d’hyaluronate de 
sodium hautement purifi é issu d’une fermentation bactérienne, destiné à améliorer la viscosité dans 
les tissus conjonctifs intra-articulaires. Il a été soumis à une stérilisation à la vapeur pour produits 
injectables et n’est pas pyrogène. Selon la variante de produit et la concentration, 1 ml de solution 
physiologique aqueuse à tampon phosphate contient la quantité suivante d‘hyaluronate de sodium: 
10 mg, 16 mg, 22 mg ou 25 mg. 
L’hydrogel d’hyaluronate de sodium se trouve dans une solution faiblement saline, stérile, isotonique et 
apyrogène à tampon phosphate d’un pH de 7,2 (6,8-7,4) en volume suffi sant pour l’injection. Selon la 
variante, les volumes de remplissage sont: 1-4,8 ml.
Composition chimique:
(a) Hyaluronate de sodium, (b) Chlorure de sodium, (c) Hydrogénophosphate disodique 2 H2O,
(d) Hydrogénophosphate de sodium 2 H2O, (e) Eau pour préparation injectable
La quantité d‘ingrédients par ml d‘hydrogel est indiquée dans le tableau en anglais.
2. Propriétés et mode d’action 
Le composant essentiel d’un liquide synovial sain est l’acide hyaluronique, un glycosaminoglycane très 
répandu. Ce biopolymère naturel maintient la viscoélasticité et ses propriétés lubrifi antes et amortissantes
permettent des mouvements articulaires physiologiques sans douleur; Il participe également à la nut-
rition du cartilage. L’hyaluronate de sodium contenu dans le produit est un sel de l’acide hyaluronique.
3. Indications 
Douleurs et diminution de la mobilité articulaire dans les altérations dégénératives de l’articulation du
genou et d’autres articulations synoviales (hanche, cheville, épaule, coude, main), y compris l’arthrose. 
4. Contre-indications 
Le produit ne doit pas être utilisé chez les patients souffrant 
- d’hypersensibilité connue à l’un des composants. 
- d’infl ammation articulaire .
- d’arthrite septique. 
- d’infections de la peau ou de maladies de peau dans la zone d‘injection. 
- avec un défi cit de coagulation naturel ou médicamenteux, dû par exemple à l’hémophilie ou à l’utilisation
  d’anticoagulants tels que le Marcumar (phénprocoumone) ou de la Coumadine (warfarine).
Vu l’absence de données cliniques sur l’utilisation d’acide hyaluronique chez les enfants, les femmes 
enceintes ou allaitantes, une utilisation chez ces patients est déconseillée.
5. Mesures de précaution 
Vu que l’arthrite septique peut être un effet indésirable grave du traitement, veuillez prendre toutes les 
mesures de précautions habituellement nécessaires lors d’interventions chirurgicales. Les injections de 
l’hydrogel doivent être pratiquées exactement dans la cavité articulaire; les injections dans les vaisse-
aux sanguins et le tissu avoisinant sont à éviter. Le produit doit pas être restérilisé, reobturé ou réutilisé. 
Ne pas restériliser la solution, car cela peut modifi er les propriétés du produit. Ne pas utiliser le produit 
si la seringue prête à l‘emploi ou l‘emballage stérile est endommagé. Le produit doit être utilisé pour un 
seul patient lors d‘un seul rendez-vous.
6. Effets secondaires possibles 
Les tests de biocompatibilité du produit, n’ont montré aucun effet indésirable. Sur l’articulation traitée 
peuvent apparaître localement des douleurs, rougeurs, une sensation de chaleur et des gonfl ements. 

Ces effets peuvent être réduits en refroidissant la zone avec de la glace pendant 5 à 10 mi-
nutes après l’injection. Pendant les premiers jours du traitement, la prise orale simultanée de 
médicaments analgésiques et anti-infl ammatoires (NSAIDs) peut être utile. En présence de 
douleurs ou infl ammations intenses, il convient d’interrompre le traitement. Le traitement d’ef-
fets indésirables ne doit avoir lieu que sous la surveillance du médecin traitant. Immédiatement 
après l’injection, il faut s’abstenir d’une activité physique intense et respecter les instructions 
diverses données par le médecin.
Le professionnel de la santé doit informer au patient 
- de tout événement indésirable potentiel lié au produit. 
- qu’il doit signaler tout événement indésirable ou complication à un médecin. 
Tout événement grave lié à l‘utilisation du produit doit être signalé au fabricant ainsi qu‘à l‘autorité 
nationale compétente dans laquelle le médecin et/ou le patient est établi. 
7. Interactions pharmacologiques et chimiques 
À ce jour, il n’y a pas de données sur l’incompatibilité du produit avec d’autres produits à usage intraar-
ticulaire. L’hyaluronate de sodium et les composés d’ammonium quaternaire tels que le chlorure de 
benzalkonium sont chimiquement incompatibles, ce qui peut conduire à une précipitation cristalline. 
Par conséquent, ce produit ne doit jamais entrer en contact avec des instruments chirurgicaux ou 
d’autres produits contenant ces composés, ou qui ont été nettoyés à l’aide de solutions contenant des 
composés d’ammonium quaternaire tel que les biocides.
8. Dosage, nature et durée de l’application 
Pour réduire le risque d‘infl ammation, il faut suivre les étapes suivantes. Retirer la seringue prête à 
l’emploi de son emballage. Retirer le capuchon protecteur du fi letage Luer-Lock. Visser sur la seringue 
une aiguille d’injection stérile appropriée. L’utilisation d’une aiguille à usage unique est nécessaire. 
Avant l’injection, il faut chasser l’air présent dans l’aiguille. La surface cutanée prévue pour l’injection 
doit être nettoyée avec un antiseptique topique approprié, pour que le produit puisse être administré 
dans des conditions d‘injection stériles. En cas d’épanchement articulaire, il est recommandé avant 
l’injection du produit de réduire d’abord l’épanchement par aspiration et de l’analyser pour une étiologie 
bactérienne. L’hydrogel est injecté par voie intra-articulaire 1 à 5 fois à des intervalles déterminés par 
le médecin. Les effets bénéfi ques du traitement durent au moins 6 mois. Les cycles de traitement 
peuvent être répétés, si nécessaire. Selon le volume de remplissage de la seringue, un patient peut 
avoir plusieurs articulations traitées à la fois. Jetez tout produit restant non utilisé.
9. Présentation 
Une boîte contenant une seringue stérile prête à l’emploi de 1-4,8 ml.
10. Durée de conservation 
Le produit ne doit pas être utilisé au-delà de sa date de péremption. La date de péremption (année/mois)
est imprimée sur le blister de la seringue et sur la boîte.
11. Consignes de conservation 
Conserver le produit au sec entre 2 °C et 25 °C, à l’abri de la lumière et protégé des chocs, dans son 
emballage d’origine. Eviter la congélation ou l‘exposition aux chocs. Respectez toujours les symboles 
d’information sur l’emballage. Stockez le produit hors de portée des enfants.
12. Informations utilisateur  
Si un produit dont l‘emballage endommagé est utilisé, ou si un produit est réutilisé sur d‘autres patients, 
ou sur le même patient ultérieurement, les propriétés prévues et la stérilité du produit ne peuvent être 
garanties. La contamination potentielle du matériel et le transfert d‘agents pathogènes provenant de 
l‘environnement général, de l‘environnement clinique ou de patients peuvent entraîner des complicati-
ons pour la santé. La réobturation ou la restérilisation n‘est pas une méthode autorisée ou garantie pour 
remettre le produit dans un état utilisable.
13. Type d‘utilisateurs recommandé  
Ce produit est exclusivement destiné à l’emploi par le médecin.
14. Élimination des déchets  
Le contenu des seringues est non toxique et non infl ammable. Les seringues non utilisées et leur 
contenu ne sont pas infectieux et peuvent être éliminés avant ou après leur date de péremption, con-
formément aux réglementations nationales et locales. Les seringues et canules usagées doivent être 
éliminées en tant que déchets épidémiologiquement dangereux conformément aux réglementations 
nationales et locales pour une manipulation et une élimination en toute sécurité.
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PRONOLIS HD
Sodio ialuronato intra-articolare

1. Descrizione
Il prodotto contiene un’iniezione preconfezionata di idrogel contenente sodio ialuronato altamente pu-
rifi cato, ottenuto mediante fermentazione batterica, utile a migliorare la viscosità del tessuto connettivo 
intra-articolare. È stato sottoposto a sterilizzazione a vapore per prodotti iniettabili e non è pirogeno.
A seconda della variante e della concentrazione del prodotto, 1 ml di soluzione tampone fosfato acquosa
e fi siologica contiene le seguenti quantità di sodio ialuronato: 10 mg, 16 mg, 22 mg o 25 mg. 
L’idrogel all‘acido ialuronico si trova in una soluzione tampone fosfato salina debole, sterile, isotonica 
e apirogena con un pH pari a 7,2 (6,8-7,4) e un volume suffi ciente all’iniezione. Secondo la variante,
 i volumi di riempimento sono: 1-4,8 ml. 
Composizione chimica:
(a) Sodio ialuronato, (b) Cloruro di sodio, (c) Idrogenofosfato di disodio 2 H2O,
(d) Diidrogenofosfato di sodio 2 H2O, (e) Acqua per iniezione
La quantità di ingredienti per ml di idrogel è riportata nella tabella in inglese.
2. Proprietà e modo d’azione
L’acido ialuronico glicosamminoglicano, ampiamente diffuso, è una componente fondamentale del 
liquido sinoviale sano. Questo biopolimero naturale assicura viscoelasticità e rende possibile, grazie 
alle sue caratteristiche lubrifi canti e ammortizzanti, movimenti fi siologici privi di dolore; fornisce inoltre 
nutrienti alla cartilagine. Il sodio ialuronato contenuto nel prodotto è un sale dell’acido ialuronico.
3. Indicazioni
Dolori e limitata mobilità articolare in caso di modifi cazioni degenerative dell’articolazione del ginocchio 
e di alter articolazioni sinoviali (anca, caviglia, spalla, gomito, mano), inclusa l’osteoartrite.
4. Controindicazioni
Il prodotto non può essere applicato in pazienti che presentano
- una nota sensibilità contro uno dei componenti.
- un’infi ammazione dell’articolazione.
- un’artrite settica.
- infezioni della pelle o malattie della pelle nella zona d’iniezione.
- riduzione naturale o farmacologica della coagulazione come emofi lia o in terapia anticoagulante come   
  ad es. Marcumar (fenprocumone) o Coumadin (warfarin).
Poiché non sono disponibili dati clinici relativi all’utilizzo di acido ialuronico nei bambini, nelle donne in 
gravidanza o che allattano, si sconsiglia l’utilizzo per queste categorie di persone.
5. Misure precauzionali
Poiché l’artrite settica può rappresentare un grave fenomeno collaterale del trattamento, si prega di 
osservare tutte le misure precauzionali tipiche degli interventi chirurgici. Le iniezioni di idrogel devono 
essere effettuate esattamente nella cavità del ginocchio; sono da evitare iniezioni in vasi sanguigni e nel 
tessuto adiacente. Il prodotto non deve essere risterilizzato, risigillato o riutilizzato. La risterilizzazione 
della soluzione può portare a modifi che delle proprietà del prodotto e deve quindi essere evitata. Il 
prodotto non deve essere utilizzato se la siringa preconfezionata o la confezione sterile si presenta-
no danneggiate. Il prodotto è destinato ad un singolo paziente in una singola seduta di applicazione.
6. Possibili effetti collaterali
Durante il test di biocompatibilità del prodotto non si sono riscontrati effetti indesiderati. Presso l’arti-
colazione trattata possono verifi carsi fenomeni locali quali dolori, arrossamenti, sensazione di calore e 
gonfi ore. Questi fenomeni possono essere evitati raffreddando la zona trattata mediante una compres-
sa ghiacciata per circa 5 - 10 minuti dopo l’iniezione. Durante i primi giorni di trattamento può essere 
utile assumere per via orale farmaci antidolorifi ci e antinfi ammatori (NSAIDs). In caso di colore intenso 
o infi ammazione, è necessario interrompere il trattamento. Il trattamento di reazioni avverse deve av-
venire esclusivamente sotto il controllo del medico curante. Subito dopo l’iniezione è necessario evitare 
attività fi siche intense e si devono seguire le indicazioni del medico.
Il personale medico deve informare il paziente
- su possibili eventi avversi correlati al prodotto.
- che il paziente deve segnalare ad un medico qualsiasi evento avverso o complicazione.
Gli eventi gravi che si sono verifi cati in relazione all‘uso del prodotto devono essere segnalati al produt-
tore e all‘autorità nazionale competente in cui il medico e/o il paziente sono stabiliti.
7. Interazioni farmacologiche e chimiche
Non si conoscono fi nora dati relativi all’intollerabilità del prodotto con altre soluzioni per il trattamento 
intra-articolare.
Vi è incompatibilità chimica tra il sodio ialuronato e i composti di ammonio quaternari come il cloruro 
di benzalconio, che può condurre a una formazione cristallina. Questo prodotto quindi non deve mai 
entrare in contatto con strumenti chirurgici o altri prodotti che lo contengano, o sciacquato con soluzioni 
che contengano composti di ammonio quaternari quale conservante biocida.
8. Dosaggio, modi e tempi di somministrazione
Per ridurre il rischio di infi ammazione, seguite queste indicazioni. 
La siringa preconfezionata dev’essere prelevata dalla sua confezione. Il cappuccio di protezione 
dev’essere rimosso dalla fi lettatura Luer-Lock. Avvitare sulla siringa un ago per iniezioni sterile adatto. 
È necessario l‘uso di un ago monouso. Prima dell’iniezione è necessario eliminare l’aria dalla siringa. 
La parte di pelle des-tinata all’iniezione dev’essere detersa con un prodotto antisettico topico adeguato, 
in modo che il prodotto possa essere somministrato in condizioni di sterilità. In caso di versamento ar-
ticolare, si consiglia di ridurre il versamento mediante aspirazione e di esaminarne l’eziologia batterica, 
prima di procedere con l’iniezione del prodotto. L’idrogel può essere iniettato in maniera intra-articolare 
da 1 a 5 volte ad intervalli determinati dal medico. Gli effetti benefi ci di un trattamento perdurano al-
meno 6 mesi. I cicli di trattamento possono essere ripetuti se necessario. In funzione del volume di 
riempimento è possibile trattare contemporaneamente diverse articolazioni di un paziente. Il prodotto 
inutilizzato va eliminato.
9. Forma farmaceutica
Un astuccio con una siringa sterile preconfezionata da 1-4,8 ml.
10. Durabilità
Il prodotto non può essere utilizzato dopo la data di scadenza. La data di scadenza (anno/mese) è 
stampata sullabusta della siringa e sul cartoncino.
1 1. Modalità di conservazione
Il prodotto dev’essere conservato all’asciutto a una temperatura tra 2 °C e 25 °C, al riparo da luce e urti,
all’interno della sua confezione originale. Evitare il congelamento o l‘esposizione agli urti. Rispettare
i simboli di avvertenza presenti sulla confezione. 
Il prodotto dev’essere conservato fuori dalla portata dei bambini.
12. Informazioni per l’utilizzo
In caso di utilizzo di un prodotto proveniente da una confezione danneggiata o in caso di riutilizzo 
per altri pazienti o per lo stesso paziente in un altro momento, le caratteristiche previste e la sterilità 
non sono assicurate. La possibile trasmissione di materiale contaminato e agenti patogeni provenienti 
dall’ambiente, dall’ambiente clinico o da (altri) pazienti potrebbe condurre a complicanze per la salute. 
Richiudere o sterilizzare nuovamente non rappresentano alcuna ricostituzione permessa o garantita 
dello stato di utilizzabilità.

PRONOLIS HD
Natrijev hijaluronat intraartikularni

1. Opis
Proizvod sadrži štrcaljku napunjenu hidrogelom visoko pročišćenog natrijevog hijaluronata, dobivenog 
bakterijskom fermentacijom koja služi za poboljšanje viskoznosti u intraartikular-nom vezivnom tkivu. 
Podvrgnut je sterilizaciji parom za injekcijske proizvode i nije pirogen. Ovisno o varijanti proizvoda i kon-
centraciji, 1 ml vodene, fi ziološke otopine fosfatnog pufera sadrži sljedeću količinu natrijeva hijaluronata:
10 mg, 16 mg, 22 mg ili 25 mg. 
Hidrogel natrijevog hijaluronata pritom se nalazi u slaboj, sterilnoj, izotoničnoj i apirogenoj solnoj otopini 
fosfatnog pufera, pH vrijednosti 7,2 (6,8-7,4) volumena dovoljnog za injekciju. Ovisno o vari-janti proiz-
voda, volumeni punjenja su: 1-4,8 ml.
Kemijski sastav:
(a) natrijev hijaluronat, (b) natrijev klorid, (c) dinatrijev hidrogenfosfat 2 H2O,
(d) natrijev dihidrogen fosfat 2 H2O, (e) voda za injekcije
Količinu sastojaka po ml hidrogela možete pronaći u tablici na engleskom jeziku.
2. Svojstva i način djelovanja
Važan sastojak zdrave sinovijalne tekućine je raširena glikozaminoglikanska hijaluronska kiselina. 
Ova prirodni biopolimer daje viskoelastičnost i omogućava bezbolno fi ziološko kretanje zahvaljujući 
svojstvima podmazivanja i amortiziranja udaraca; osim toga hrskavicu opskrbljuje hranjivim tvarima. 
Natrijev hijaluronat sadržan u proizvodu je sol hijaluronske kiseline.
3. Indikacije
Bol i ograničenje pokretljivosti zglobova kod degenerativnih promjena zgloba koljena i ostalih sinovijal-
nih zglobova (kuk, gležanj, rame, lakat, ručni zglob), uključujući osteoartritis.
4. Kontraindikacije
Proizvod se ne smije koristiti kod pacijenata
- s poznatom preosjetljivošću na neki od sastojaka.
- s upalom zgloba.
- sa septičkim artritisom.
- s infekcijama kože ili kožnim oboljenjima u području ubrizgavanja.
- kod prirodnih ili medicinskih ograničenja zbog zgrušavanja kao što su hemofi lija ili pri korištenju anti-
  koagulansa kao što su Marcumar (fenoprokumon) ili Coumadin (varfarin).
Kako nema kliničkih podataka o primjeni hijaluronske kiseline kod djece, trudnica ili dojilja, prijemna kod 
takvih pacijenata se ne preporuča.
5. Mjere opreza
Septički artritis može biti teška nuspojava pri liječenju, te stoga poštujte sve potrebne pro-pisane mjere 
pri kirurškim zahvatima. Injekcije hidrogela moraju se ubrizgati točno u zglobnu šupljinu; Treba izbjega-
vati ubrizgavanje u krvne žile i okolno tkivo. Proizvod se ne smije ponovno sterilizirati, ponovno zatvoriti 
ili ponovno koristiti. Ponovna sterilizacija otopine može dovesti do promjena u svojstvima proizvoda i 
stoga je treba izbjegavati. Proizvod se ne smije koristiti u napunjenoj štrcaljki ili sterilnom pakiranju su 
oštećeni. Proizvod treba koristiti jedan pacijent na jednom pregledu.
6. Moguće nuspojave
U testovima biokompatibilnosti s proizvodom nisu uočena nikakva štetna djelovanja. Na tretiranom 
zglobu mogu se pojaviti lokalni simptomi kao što su bol, crvenilo, osjećaj vrućine i otekline. Ovi se 
simptomi mogu ublažiti ako se nakon ubrizgavanja 5 do 10 minuta tretirano područje hladi oblogom od 
leda. Tijekom prvih dana liječenja može biti korisna istovremena oralna primjena lijekova protiv bolova 
i protuupalnih lijekova (NSAIDs). U slučaju jakih bolova ili upala liječenje treba prekinuti. Nuspojave se 
liječe isključivo pod liječničkim nadzorom. Neposredno nakon ubrizgavanja treba izbjegavati pretjeranu 
tjelesnu aktivnosti i slijediti ostale liječničke upute.
Stručno medicinsko osoblje treba informirati pacijenta
- o mogućim neželjenim događajima vezanim uz proizvod.
- kako pacijent mora liječniku prijaviti svaki neželjeni događaj i komplikaciju.
Ozbiljni događaji koji su se dogodili u vezi s uporabom proizvoda moraju se prijaviti proizvođaču i 
nadležnom nacionalnom tijelu u kojem je liječnik i/ili pacijent smješten.
7. Farmakološke i kemijske interakcije
Do sada nema podataka o nekompatibilnosti proizvoda s ostalim otopinama za intraartikularnu primje-
nu. Postoji kemijska nekompatibilnost između natrijevog hijaluronata i kvarternih amonijevih spojeva, 
kao što je benzalkonijev klorid, koji mogu uzrokovati taloženje kristala. Stoga ovaj proizvod ne smije 
nikada doći u dodir s kirurškim instrumentima ili ostalim proizvodima koji ga sadrže ili se ispirati otopi-
nama koje sadrže kvarterne amonijeve spojeve kao biocidni konzervans.
8. Doziranje, vrsta i trajanje primjene
Kako biste smanjili rizik od upale, potrebno je slijediti sljedeće korake. Napunjenu štrcaljku izvadite iz 
pakiranja. Uklonite zaštitni poklopac s luer lock navoja. Postavite odgovarajuću sterilnu injekcijsku iglu 
na štrcaljku. Potrebna je uporaba jednokratne igle. Prije ubrizgavanja potrebno je izbaciti zrak iz štrcal-
jke. Područje kože na koje se ubrizgava mora se očistiti odgovarajućim lokalnim antiseptikom kako bi 
se proizvod mogao primijeniti u sterilnim uvjetima ubrizgavanja. U slučaju izljeva u zglob preporuča se 
prije ubrizgavanja proizvoda prvo smanjiti izljev aspiracijom I izvršiti pretragu na bakterijsku etiologiju. 
Liječnik može intraartikularno ubrizgati hidrogel 1 do 5 puta u određenim vremenskim intervalima. Dje-
lotvorni učinci terapije traju najmanje 6 mjeseci. Po potrebi se ciklusi terapije mogu ponoviti. Ovisno o 
količini punjenja istovremeno se može tretirati više zglobova jednog pacijenta. Neiskorišteni proizvod 
mora se zbrinuti.
9. Oblik doziranja
Kutija sa sterilnom napunjenom štrcaljkom koja sadrži 1-4,8 ml.
10. Rok trajanja
Proizvod se ne smije koristiti nakon isteka roka trajanja. Rok trajanja (godina /mjesec) otisnut je na 
blisteru štrcaljke i na kutiji.
11. Upute za čuvanje
Proizvod treba čuvati na suhom mjestu između 2 °C i 25 °C i zaštićen od svjetlosti i udaraca u origi-
nalnom pakiranju. Izbjegavajte smrzavanje ili udarce. Pridržavajte se simbola upozorenja na pakiranju. 
Čuvajte proizvod izvan dohvata djece.
12. Informacije o korisnicima
U slučaju primjene proizvoda iz oštećene ambalaže ili ponovne primjene na drugim pacijentima ili na 
istom pacijentu u drugom trenutku, predviđena svojstva i sterilnost nisu zajamčeni. Mogući prijenos 
kontaminacija tvari i patogena iz Okoline, kliničkog područja ili (drugih) pacijenata mogao bi uzrokovati 
zdravstvene komplikacije. Ponovno zatvaranje ili ponovna sterilizacija ne predstavljaju dozvoljeno ili 
jamčeno vraćanje uporabljivog stanja.
13. Preporučeni korisnici
Namijenjeno je samo za uporabu od strane liječnika.
14. Zbrinjavanje
Sadržaj injekcije nije toksičan i nije zapaljiv. Neupotrijebljene injekcije i njihov sadržaj nisu infektivni i 
mogu se zbrinuti prije ili nakon isteka roka valjanosti, pri čemu je potrebno pridržavati se nacionalnih i 
lokalnih propisa. Upotrijebljene injekcije i kanile moraju se tretirati kao epidemiološki opasan otpad te je 
potrebno pridržavati se nacionalnih i lokalnih propisa za sigurnu upotrebu i zbrinjavanje.
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Instructions for use en
PRONOLIS HD
Intra-articular sodium hyaluronate

1. Description 
The prefi lled syringe contains a hydrogel made from highly purifi ed sodium hyaluronate obtained by 
bacterial fermentation. This gel is used to improve viscosity of intra-articular connective tissues. It has 
been subjected to moist heat sterilization for injectable products and is non-pyrogenic.  
Depending on the product version and concentration, 1 ml aqueous, physiological phosphate-buffered 
solution contains the following quantity of sodium hyaluronate: 10 mg, 16 mg, 22 mg or 25 mg. 
The sodium hyaluronate hydrogel is therefore contained in a weakly saline, sterile, non-pyrogenic isoto-
nic phosphate-buffered saline at pH 7.2 (6.8-7.4) in a volume suffi cient for injection. Depending on the 
product version, fi ll volumes are: 1-4.8 ml. 
Chemical composition (w/v) as mg of substance per 1 ml hydrogel: see table. 
2. Properties and Mode of Action 
A substantial component of healthy synovial fl uid is hyaluronic acid, a ubiquitous glycosaminoglycan. 
This natural biopolymer maintains viscoelasticity, and its lubricating and shock-absorbing properties 
enable pain-free physiological joint movements. It also participates in cartilage nutrition. The sodium 
hyaluronate contained in the product is a salt of hyaluronic acid.
3. Indications 
Pain and decreased articular mobility associated with degenerative lesions of the knee and other syn-
ovial joints (hip, ankle, shoulder, elbow, hand), including osteoarthritis.
4. Contraindications 
The product should not be used in patients 
- with known hypersensitivity to any of the components of the product. 
- with joint infl ammation.  
- with septic arthritis. 
- with skin infections or diseases at the injection site. 
- with natural or drug-induced clotting defi ciency, for example due to hemophilia or use of anticoagulants 
  such as Marcumar (phenprocoumon) or Coumadin (warfarin).
Children, pregnant or nursing women should not be treated with hyaluronic acid as there are no clinical 
data available on its use in these patients.
5. Precautions 
As septic arthritis is a potential serious side effect of treatment, please observe all the precautionary 
measures usually required for surgical procedures. The hydrogel should be injected into the joint cavity. 
Intra-vascular and intra-tissue injection should be avoided. It must not be resterilized, resealed or reu-
sed. Do not resterilize the solution, as this can cause changes to the product characteristics. Do not use 
the product if there is any damage to the ready-to-use-syringe or sterile packaging. The product is to be 
used for one patient only during a single appointment.
6. Potential Side Effects 
Biocompatibility testing of the product did not show undesirable effects. Transient local reactions, such 
as redness, swelling, sensation of heat and pain, may occur after intra-articular injection. These effects 
can be reduced by cooling the area with ice for 5 to 10 minutes after the injection. During the fi rst 
days of treatment, concurrent oral intake of analgesics/anti-infl ammatory drugs (NSAIDs) may prove 
benefi cial. Treatment must be stopped if the patient experiences intense pain or infl ammation. Adverse 
reactions will be treated under the supervision of the treating physician. Strenuous physical activity 
should be avoided directly after the injection. All instructions provided by the physician must be followed.
The healthcare professional should advise the patient 
- of any potential adverse events related to the product. 
- that the patient must report any adverse event or complication to a physician.
Serious events that have occurred in connection with the use of the product must be reported to the ma-
nufacturer and to the competent national authority in which the physician and/or patient is established.
7. Drug and Chemical Interactions 
To date, there are no data about incompatibility with other intra-articular injections. There exists a 
chemical incompatibility between sodium hyaluronate and quaternary ammonium compounds such as 
benzalkonium chloride that may lead to crystal precipitation. Therefore, this product should never come 
in contact with surgical instruments or other products that contain them or were rinsed with solutions 
containing quaternary ammonium compounds as biocidal preservatives.
8. Dosage, Mode and Duration of Treatment 
To reduce risk of infl ammation the following steps should be followed. Take the prefi lled syringe from 
the packet. The protective closure of the Luer lock is removed. A suitable sterile needle is screwed onto 
the syringe. Use of a single-use needle is recommended. Remove air from the syringe before injection. 
Disinfect the designated area of the skin with a suitable topical antiseptic so that the product can be 
administered under sterile injection conditions.
If there are signs of intra-articular swelling, fl uid should be aspirated and tested for a bacterial etiology 
before the product is injected. The hydrogel is injected intra-articularly 1 to 5 times at intervals determi-
ned by the physician. The benefi cial effects of the treatment last at least 6 months. Treatment cycles 
may be repeated, if required. Depending on the fi ll volume, a patient may have several joints treated at 
once. Discard any unused product.
9. Packaging 
Box containing a sterile prefi lled syringe with 1-4.8 ml.
10. Shelf Life 
Do not use the product after the expiry date. The expiry date (year/month) is printed on the syringe 
blister pack and box.
11. Storage Conditions 
The product must be stored dry between 2 °C and 25 °C in the original packaging and protected 
from light and impact damage. Avoid freezing or impact. Please observe the symbols on the package. 
Store this product in a location inaccessible to children.
12. User information 
If a product from damaged packaging is used, or a product reused on other patients, or on the same pa-
tient at a later time, the intended properties and sterility of the product cannot be guaranteed. Potential 
material contamination and transfer of pathogens from the general environment, the clinical environ-
ment or (other) patients could lead to health complications. Resealing or resterilization is not a permitted 
or guaranteed method of restoring the product to a usable condition.
13. Recommended user type
For exclusive use by physicians.
14. Disposal 
The syringe content is non-toxic and non-fl ammable. Unused syringes and their contents are not infec-
tious and may be disposed in compliance with national and local regulations, before or after their expiry 
date. Used syringes and needles must be disposed of as epidemiologically hazardous waste according 
to national and local regulations for their safe handling and disposal.
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Instrucciones de uso es
PRONOLIS HD
Hialuronato de sodio intraarticular

1. Descripción
El producto contiene una jeringa preparada de hidrogel de hialuronato de sodio esterilizado, obtenido 
mediante fermentación bacteriana, que sirve para mejorar la viscosidad del tejido conjuntivo. Ha sido 
sometido a una esterilización por vapor para proyectos inyectables y no es pirógeno. Dependiendo de la
variante del producto y de la concentración, 1 ml de solución acuosa, fi siológica de tampón fosfato 
contiene la siguiente cantidad de hialuronato de sodio: 10 mg, 16 mg, 22 mg o 25 mg. 
El hidrogel de hialuronato de sodio se encuentra en una solución salina débil, estéril, isotónica y apiró-
gena de tampón fosfato con valor del pH de 7,2 (6,8-7,4) en un volumen sufi ciente para la inyección. 
Dependiendo de la variante, los volúmenes de llenado son: 1-4,8 ml.
Composición química:
(a) Hialuronato de sodio, (b) Cloruro de sodio, (c) Di-sodio hidrogenofosfato 2 H2O,
(d) Dihidrogenofosfato de sodio 2 H2O, (e) Agua para inyección
La cantidad de ingredientes por ml de hidrogel se puede encontrar en la tabla en inglés.
2. Propiedades y efectos
Un componente esencial de un líquido sinovial sano es el ampliamente difundido ácido hialurónico 
glicosaminoglicano. Este biopolímero natural se encarga de la viscoelasticidad y, gracias a sus propiedades
lubricantes, amortiguadoras, hace posible movimientos fi siológicos sin dolor; además suministra 
nutrientes al cartílago. El hialuronato de sodio que contiene el producto es una sal del ácido hialurónico.
3. Indicaciones
Dolores y limitaciones en la movilidad de las articulaciones en el caso de cambios degenerativos de 
la articulación de la rodilla y de otras articulaciones sinoviales (cadera, tobillo, hombro, codo, mano), 
incluida la osteoartritis.
4. Contraindicaciones
El producto no se debe aplicar en pacientes
- con una hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes.
- cuando la articulación está infl amada.
- con artritis séptica.
- con infecciones de la piel o enfermedades cutáneas en la zona de la inyección.
- en el caso de problemas naturales o con medicamentos en la coagulación, como hemofi lia o si se 
  utilizan anticoagulantes como Marcumar (Phenprocoumon) o Coumadin (Warfarina).
Como no existen datos clínicos sobre la aplicación de ácido hialurónico en niños, embarazadas o 
mujeres en periodo de lactancia, no se recomienda utilizar este producto en estos pacientes.
5. Medidas preventivas
Como la artritis séptica puede ser un efecto secundario grave del tratamiento, por favor, tenga en 
cuenta todas las medidas preventivas habituales en las intervenciones quirúrgicas. Las inyecciones 
del hidrogel deben efectuarse exactamente en la cavidad articular; se deberán evitar las inyecciones 
en los vasos sanguíneos y en el tejido circundante. El producto no se debe reesterilizar, volver a cerrar 
o reutilizar. Una reesterilización de la solución puede alterar las características del producto, por lo 
cual no se debe realizar. No se permite utilizar el producto si la jeringa preparada o el envase estéril 
están dañados. El producto debe utilizarse para un único paciente en una única sesión de aplicación.
6. Posibles efectos secundarios
En la prueba de biocompatibilidad con el producto no se ha observado ningún efecto no deseado. En 
la articulación tratada pueden aparecer efectos locales como dolores, enrojecimiento, sensación de 
quemazón e hinchazón. Estos efectos se pueden amortiguar si después de la inyección se enfría la 
zona tratada durante 5 a 10 minutos con un paquete de hielo. Durante los primeros días del tratamiento 
puede ayudar la ingesta simultánea de analgésicos y antiinfl amatorios (AINE). En caso de dolor intenso 
o de infl amación debería interrumpirse el tratamiento. El tratamiento de reacciones adversas deberá 
realizarse solamente bajo la supervisión de un médico. Inmediatamente después de la inyección será 
necesario evitar el esfuerzo físico intenso y seguir las indicaciones del médico.
El personal médico especializado deberá informar al paciente
- acerca de los posibles efectos no deseados relacionados con el producto.
- de que el paciente deberá comunicar cualquier efecto no deseado o complicación a un médico.
Los acontecimientos graves que se hayan producido en relación con el uso del producto deben co-
municarse al fabricante y a la autoridad nacional competente en la que esté establecido el médico 
y/o el paciente.
7. Interacciones farmacológicas y químicas
Hasta la fecha no existen datos sobre la incompatibilidad del producto con otras soluciones para la 
aplicación intraarticular.
Existe una incompatibilidad química entre el hialuronato de sodio y los compuestos de amonio cua-
ternario, como el cloruro de benzalconio, que puede originar un precipitado cristalino. Por ello, este 
producto no puede entrar nunca en contacto con instrumentos quirúrgicos u otros productos que los 
contengan, o lavarse con soluciones que contengan compuestos de amonio cuaternario como con-
servante biocida.
8. Dosifi cación, tipo y duración de la aplicación
Para reducir el riesgo de infl amación, siga estos pasos. La jeringa preparada se debe extraer de su 
envase. El capuchón protector debe retirarse de la rosca luer lock. Enroscar en la jeringa una aguja 
de inyección estéril adecuada. Se require utilizar una aguja desechable.  Antes de la inyección será 
necesario eliminar el aire de dentro de la aguja. La parte de la piel en donde se prevé aplicar la 
inyección se debe limpiar con el correspondiente antiséptico para que el producto pueda administrarse 
en condiciones de inyección estéril. En el caso de una hidrartrosis se recomienda, antes de inyectar 
el producto, primero reducir la hidrartrosis mediante aspiración y examinar su etiología bacteriana. El 
hidrogel se puede inyectar de forma intraarticular de 1 a 5 veces en el intervalo temporal establecido 
por el médico. Los efectos benefi ciosos de un tratamiento se mantienen, al menos, durante 6 meses. 
Si fuera necesario, los ciclos de tratamiento se pueden repetir. Dependiendo de la cantidad de llenado 
se pueden tratar al mismo tiempo varias articulaciones de un mismo paciente. Es necesario eliminar 
el producto no utilizado.
9. Forma de presentación
Una caja con una jeringa estéril preparada de 1-4,8 ml.
10. Caducidad
El producto no se debe utilizar después de la fecha de caducidad. La fecha de caducidad (año/mes) 
está impresa en el blister de la jeringa y en la caja.
11. Conservación
El producto se debe guardar dentro de su envase original en un lugar seco entre 2 °C y 25 °C y protegi-
do de la luz y de los impactos. Evite la congelación o la exposición a golpes. Observar los símbolos de 
indicación del envase. El producto debe mantenerse fuera del alcance de los niños.
12. Información para el usuario 
Si se utiliza un producto de un envase dañado o se reutiliza en otros pacientes o con el mismo paciente 
en un momento posterior no se garantizan las propiedades previstas ni la esterilidad. Una posible 
transmisión de contaminaciones materiales y patógenos del entorno, el área clínica u (otros) pacientes 
podrían provocar complicaciones para la salud. El hecho de volver a cerrar o de volver a esterilizar el 
producto no constituye ningún restablecimiento permitido o garantizado del estado apto para su uso.
13. Círculo de usuarios recomendado 
Pensado para uso exclusivo de médicos.
14. Eliminación 
El contenido de la jeringa no es tóxico ni infl amable. Las jeringas no utilizadas y su contenido no 
son infecciosos y se pueden eliminar, tanto antes como después de la fecha de caducidad, teniendo 
en cuenta las normas nacionales y locales. Las jeringas y cánulas utilizadas se deben tratar como 
residuos epidemiológicos peligrosos y se deberán tener en cuenta las normas nacionales y locales 
para un uso y eliminación seguros.
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PRONOLIS HD
Hialuronian sodu do iniekcji dostawowych

1. Opis
Produkt zawiera ampułko-strzykawkę z hydrożelem z wysoce oczyszczonego, pozyskanego dzięki 
fermentacji bakteryjnej hialuronianu sodu, który służy do poprawy lepkości w wewnątrzstawowej tkance
łącznej. Produkt został poddany sterylizacji parowej dla wyrobów wstrzykiwanych i nie jest pirogenny.
W zależności od wariantu produktu i stężenia, 1 ml wodnego, fi zjologicznego roztworu buforu fosfora-
nowego zawiera następującą ilość hialuronianu sodu: 10 mg, 16 mg, 22 mg lub 25 mg. 
Hydrożel z hialuronianem sodu znajduje się w słabym, sterylnym, izotonicznym i apirogennym rozt-
worze soli buforowanym fosforanem o wartości pH 7,2 (6,8-7,4) w objętości wystarczającej do iniekcji. 
W zależności od wariantu produktu, objętości napełniania wynoszą: 1-4,8 ml.
Skład chemiczny:
(a) Hialuronian sodu, (b) Chlorek sodu, (c) Wodorofosforan sodu 2 H2O,
(d) Diwodorofosforan sodu 2 H2O, (e) Woda do wstrzykiwań
Ilość składników na ml hydrożelu można znaleźć w tabeli w języku angielskim.
2. Właściwości i sposób działania
Istotnym składnikiem zdrowej mazi stawowej jest szeroko rozpowszechniony kwas hialuronowy z grupy
glikozoaminoglikanów. Ten naturalny biopolimer zapewnia wiskoelastyczność, a dzięki właściwościom 
smarującym i amortyzującym umożliwia pozbawione bólu ruchy fi zjologiczne. Ponadto zaopatruje on 
chrząstkę w składniki odżywcze. Zawarty w produkcie hialuronian sodu to sól kwasu hialuronowego.
3. Wskazania
Ból i ograniczenie ruchomości stawów w przypadku zmian zwyrodnieniowych stawu kolanowego i 
innych stawów maziowych (biodrowego, skokowego, barkowego, łokciowego, dłoni), w tym choroby 
zwyrodnieniowej stawów.
4. Przeciwwskazania
Produktu nie wolno stosować u pacjentów
- ze zdiagnozowaną nadwrażliwością na jeden ze składników.
- z zapaleniem w stawie.
- z septycznym zapaleniem stawów.
- z infekcjami skóry lub chorobami skóry w obszarze iniekcji.
- w przypadku naturalnych lub farmakologicznych ograniczeń w krzepnięciu jak hemofi lia lub w przypadku
  stosowanian leków przeciwzakrzepowych jak np. Marcumar (fenprokumon) lub Coumadin (warfaryna).
Ze względu na brak danych klinicznych dotyczących stosowania kwasu hialuronowego u dzieci, kobiet 
ciężarnych lub karmiących nie zaleca się stosowania produktu u tych pacjentów.
5. Środki ostrożności
Ze względu na ryzyko wystąpienia septycznego zapalenia stawów jako poważnego w skutkach objawu 
towarzyszącego leczeniu należy zachować wszelkie stosowane podczas ingerencji chirurgicznych 
środki ostrożności. Iniekcje hydrożelu muszą być wykonywane precyzyjnie do jamy stawowej; należy 
unikać wstrzykiwań do naczyń krwionośnych i otaczającej tkanki.
Produkt nie wolno go resterylizować, ponownie zamykać ani ponownie używać. Resterylizacja roztworu 
może prowadzić do zmian właściwości produktu i dlatego należy jej zaniechać. Produkt nie używać w 
przypadku uszkodzenia ampułko-strzykawki lub sterylnego opakowania. Produkt przeznaczony jest do 
zastosowania u jednego pacjenta w jednym terminie aplikacji.
6. Możliwe skutki uboczne
W teście biokompatybilności z użyciem produktu nie zaobserwowano żadnych niepożądanych skutków. 
Na leczonym stawie mogą wystąpić objawy miejscowe jak bóle, zaczerwienienia, uczucie gorąca i 
obrzęki. Objawy te można ograniczyć, jeżeli przez 5-10 minut po wstrzyknięciu będziemy schładzać 
miejsce iniekcji przy użyciu woreczka chłodzącego. Podczas pierwszych dni leczenia korzystne 
może okazać się jednoczesne przyjmowanie doustne środków przeciwbólowych i przeciwzapalnych 
(NSAIDs). W przypadku silnych bólów lub zapaleń powinno się przerwać leczenie. Leczenie szkodli-
wych reakcji powinno odbywać się pod nadzorem lekarza prowadzącego.
Bezpośrednio po iniekcji powinno się zaniechać intensywnej aktywności fi zycznej i postępować zgod-
nie z pozostałymi wskazówkami lekarza.
Specjalistyczny personel medyczny powinien poinformować pacjenta
- o potencjalnych niepożądanych zdarzeniach w związku z produktem.
- o tym, że pacjent musi zgłosić lekarzowi każde niepożądane zdarzenie lub komplikację.
Poważne zdarzenia, które wystąpiły w związku ze stosowaniem produktu, należy zgłaszać producento-
wi i właściwemu organowi krajowemu, w którym lekarz i/lub pacjent ma siedzibę.
7. Farmakologiczne i chemiczne oddziaływania wzajemne
Jak dotąd nie istnieją dane informujące o braku kompatybilności produktu z innymi roztworami do 
aplikacji dostawowej.
Istnieje chemiczna niekompatybilność pomiędzy hialuronianem sodu a czwartorzędowymi związkami 
amoniowymi jak chlorek benzalkoniowy, która może prowadzić do wytrącenia kryształków. Dlatego pro-
dukt ten nigdy nie może mieć styczności z narzędziami chirurgicznymi lub innymi produktami, które je 
zawierają, lub płukany przy użyciu roztworów, które zawierają czwartorzędowe związki amoniowe jako 
biocydowy środek konserwujący.
8. Dozowanie, rodzaj i czas trwania aplikacji
Aby zmniejszyć ryzyko wystąpienia stanu zapalnego, wykonaj następujące kroki.
Ampułko-strzykawkę należy wyjąć z opakowania. Usunąć osłonkę z gwintu typu Luer Lock. Na 
strzykawkę przykręcić odpowiednią, sterylną igłę iniekcyjną. Wymagane jest stosowanie igły jedno-
razowej. Przed wstrzyknięciem należy usunąć powietrze z igły. W celu podania produktu w sterylnych 
warunkach, obszar skóry przeznaczony do wstrzyknięcia należy oczyścić odpowiednim miejscowym 
środkiem antyseptycznym. W przypadku wysięku w stawie zaleca się, aby przed iniekcją produktu 
zmniejszyć wysięk poprzez odessanie i przebadanie go pod kątem etiologii bakteryjnej. Hydrożel może 
zostać wstrzyknięty dostawowo od 1 do 5 razy w ustalonych przez lekarza przedziałach czasowych.
Korzystne skutki leczenia utrzymują się przez okres co najmniej 6 miesięcy. Cykle leczenia można 
powtórzyć w razie potrzeby. W zależności od ilości produktu w strzykawce można jednocześnie 
przeprowadzić iniekcję wielu stawów u pacjenta. Niezużyty produkt należy zutylizować.
9. Postać farmaceutyczna
Pudełko z jedną sterylną ampułko-strzykawką z 1-4,8 ml.
10. Przydatność do użycia
Produktu nie wolno stosować po upływie daty przydatności do użycia. Data przydatności do użycia (rok/
miesiąc) została nadrukowana na blistrze strzykawki oraz na kartoniku.
11. Wskazówki dotyczące przechowywania
Produkt powinien być przechowywany w oryginalnym opakowaniu w suchym miejscu w temperaturze 
między 2 °C a 25 °C oraz chroniony przed światłem i uderzeniami. Unikać zamarzania lub narażenia na 
wstrząsy. Należy przestrzegać symboli informacyjnych na opakowaniu. Produkt należy przechowywać 
w miejscu niedostępnym dla dzieci.
12. Informacje dla użytkownika
W przypadku zastosowania produktu z uszkodzonego opakowania lub ponownego użycia u innych 
pacjentów lub u tego samego pacjenta w innym terminie nie można zagwarantować przewidzianych 
właściwości i sterylności. Ewentualne przeniesienie zanieczyszczeń materiałowych i patogenów z otoc-
zenia do obszaru klinicznego lub (innego) pacjenta mogłoby doprowadzić do komplikacji zdrowotnych. 
Ponowne zamknięcie lub resterylizacja nie stanowią dozwolonego lub gwarantowanego przywrócenia 
stanu gotowości do użytku.
13. Zalecany krąg użytkowników
Produkt przeznaczony wyłącznie do stosowania przez lekarzy.
14. Utylizacja
Zawartość strzykawki jest nietoksyczna i niepalna. Niewykorzystane strzykawki i ich zawartość nie 
stwarzają ryzyka zakażenia i mogą zostać zutylizowane przed jak i po upływie daty przydatności do 
użycia, przy czym należy przestrzegać krajowych i miejscowych przepisów. Wykorzystane strzykawki i 
kaniule muszą być traktowane jako odpady groźne epidemiologicznie oraz należy przestrzegać krajo-
wych i miejscowych przepisów dotyczących bezpiecznego użytkowania i utylizacji.
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PRONOLIS HD
Hialuronato de sódio intra-articular

1. Descrição
O produto contém uma seringa pré-carregada com hidrogel de hialuronato de sódio, altamente purifi -
cado, obtido por fermentação bacteriana, que serve para melhorar a viscosidade no tecido conjuntivo 
intra-articular. Foi submetido a esterilização a vapor para injetáveis e não é pirogénico. Consoante a 
variante e a concentração do produto, 1 ml de solução-tampão de fosfatos aquosa e fi siológica contém 
a seguinte quantidade de hialuronato de sódio: 10 mg, 16 mg, 22 mg ou 25 mg. 
O hidrogel de hialuronato de sódio encontra-se numa solução-tampão de fosfatos salina, fraca, estéril, 
isotónica e apirogénica, com um pH de 7,2 (6,8-7,4) em volume sufi ciente para injeção. Dependendo 
da variante do produto, os volumes de enchimento são: 1-4,8 ml.
Composição química:
(a) Hialuronato de sódio, (b) Cloreto de sódio, (c) Hidrogenofosfato dissódico 2 H2O,
(d) Fosfato de sódio di-hidrogenado 2 H2O, (e) Água para injetáveis 
A quantidade de componentes por ml de hidrogel consta da tabela em inglés.
2. Propriedades e modos de ação
Um componente essencial do líquido sinovial saudável é o ácido hialurónico glicosaminoglicano de 
utilização generalizada. Este biopolímero natural proporciona viscoelasticidade e, graças às proprie-
dades lubrifi cantes de absorção de impactos, permite movimentos fi siológicos indolores. fornecendo 
também nutrientes para a cartilagem. O hialuronato de sódio contido no produto é um sal de ácido 
hialurónico.

3. Indicações
Dores e limitação da mobilidade articular em alterações degenerativas da articulação do joelho e outras 
articulações sinoviais (anca, tornozelo, ombro, cotovelo, mão), incluindo osteoartrite.
4. Contraindicações
É proibido utilizar o produto em pacientes:
– com hipersensibilidade conhecida a qualquer um dos componentes.
– com infl amação na articulação.
– com artrite séptica.
– com infeções na pele ou doenças de pele na zona de injeção.
– com limitações de coagulação naturais ou medicamentosas, como hemofi lia ou com o uso de anti-
  coagulantes, como marcumar (femprocumona) ou coumadin (warfarina).
Em virtude de não existirem dados clínicos sobre o uso de ácido hialurónico em crianças, mulheres 
grávidas ou lactantes, o uso nestes pacientes não é recomendado.
5. Precauções
Como a artrite séptica pode ser um efeito colateral grave do tratamento, tenha em atenção todas as 
medidas de precaução geralmente necessárias durante as intervenções cirúrgicas. As injeções do 
hidrogel devem ser administrada exatamente na cavidade articular, devendo evitar-se injeções nos 
vasos sanguíneos e tecidos adjacentes. O produto não deve ser reesterilizado, fechado novamente 
ou reutilizado. A reesterilização da solução pode levar a alterações das propriedades do produto, pelo 
que deve ser evitada. Não utilizar o produto se a seringa pré-cheia ou a embalagem estéril estiverem 
danifi cadas. O produto deve ser utilizado num único doente e numa única data de aplicação.
6. Eventuais efeitos secundários
O teste de biocompatibilidade com o produto não revelou efeitos adversos. Podem surgir fenómenos 
localizados na articulação a tratar, como dor, vermelhidão, sensação de calor e inchaço. Estes fenó-
menos podem ser diminuídos mediante um arrefecimento da zona a tratar usando um por um bloco 
de gelo após a injeção durante 5 a 10 minutos. A toma oral concomitante de analgésicos e anti-in-
fl amatórios não esteroides (AINE) pode ser benéfi ca nos primeiros dias de tratamento. Em caso de dor 
intensa ou infl amação, o tratamento deve ser interrompido. O tratamento de reações adversas deve 
ocorrer apenas sob a supervisão do médico assistente. Imediatamente após a injeção, o paciente deve 
abster-se de atividade física extenuante e seguir os restantes conselhos médicos.
A equipa médica deve informar o paciente
- sobre eventuais eventos adversos relacionados com o produto.
- que o paciente deve reportar qualquer evento adverso ou complicação a um médico.
Os acontecimentos graves relacionados com a utilização do produto devem ser comunicados ao fa-
bricante e à autoridade nacional competente do local onde o médico e/ou o doente está estabelecido. 
7. Interações farmacológicas e químicas
Até ao momento, não existem dados sobre a incompatibilidade do produto com outras soluções para 
uso intra-articular. Existe uma incompatibilidade química entre o hialuronato de sódio e compostos 
de amónio quaternários, como o cloreto de benzalcónio, que pode causar precipitação cristalina. Por 
conseguinte, este produto nunca deve ser exposto a instrumentos cirúrgicos ou outros produtos que 
contenham aqueles compostos, nem ser lavado com soluções que contenham compostos de amónio 
quaternários como conservantes biocidas.
8. Posologia, modo e duração de administração
Os seguintes passos devem ser seguidos para reduzir o risco de infl amação. Retire a seringa pré-car-
regada da embalagem. Retire a tampa de proteção da rosca luer-lock. Enrosque na seringa uma agul-
ha de injeção esterilizada adequada. É necessária a utilização de uma agulha descartável. Deve ser 
retirado todo o ar da agulha antes da injeção. A zona da pele destinada à injeção deve ser limpa com 
um antisséptico tópico adequado, para que o produto possa ser administrado em condições de injeção 
estéreis. Em caso de derrame na articulação, antes de injetar o produto, recomenda-se a redução do 
derrame mediante aspiração e examiná-lo quanto à etiologia bacteriana. O hidrogel pode ser injetado 
intra-articularmente 1 a 5 vezes em intervalos de tempo especifi cados pelo médico. Os efeitos bené-
fi cos de um tratamento mantêm-se pelo menos durante 6 meses. Os ciclos de tratamento podem ser 
repetidos, se necessário. Consoante o volume de enchimento, podem ser tratadas simultaneamente 
várias articulações num paciente. O produto não utilizado deve ser eliminado.
9. Forma farmacêutica
Uma embalagem com uma seringa estéril pré-carregada de 1-4,8 ml.
10. Duração
Não utilizar o produto após o prazo de validade. A data de validade (ano/mês) encontra-se impressa 
no blister da seringa e na embalagem.
11. Instruções de armazenamento
O produto deve ser conservado na embalagem original em local seco entre 2 °C e 25 °C e protegido 
da luz e de impactos. Evitar o congelamento ou a exposição a impactos. Respeitar os símbolos de 
informação na embalagem. Conservar o produto longe do alcance das crianças.
12. Informações ao utilizador
A utilização de um produto com uma embalagem danifi cada ou a sua reutilização noutros pacientes ou 
no mesmo paciente noutros momentos não garante as propriedades e a esterilidade previstas. Uma 
eventual transmissão de matérias de contaminação e de patogenicidade do ambiente, da área clínica 
ou (de outros) pacientes, pode conduzir a graves complicações para a saúde. Uma nova selagem ou 
esterilização não constitui uma reconstituição admitida ou garantida de um estado utilizável.
13. Universo de utilizadores recomendado
Destina-se ao uso exclusivo por médicos.
14. Eliminação
O conteúdo da seringa não é tóxico nem infl amável. As seringas e o respetivo conteúdo não utiliza-
dos não são infeciosos e podem ser eliminadas antes da data de validade terminar, de acordo com 
os regulamentos nacionais e locais. As seringas e as cânulas usadas devem ser tratadas como lixo 
epidemiologicamente perigoso, devendo ser observados os regulamentos nacionais e locais relativos 
a uma utilização e eliminação em segurança.
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PRONOLIS HD
Natriumhyaluronaat intra-articulair

1. Beschrijving
Het product bevat een voorgevulde spuit met hydrogel van hooggezuiverd, door bacteriële fermentatie 
verkregen natriumhyaluronaat, dat tot doel heeft de viscositeit in het intra-articulaire bindweefsel te 
verbeteren. Het heeft een stoomsterilisatieproces voor injecteerbare producten ondergaan en is niet 
pyrogeen. Afhankelijk van de productvariant en de concentratie bevat 1 ml waterige, fysiologische 
fosfaatbufferoplossing de volgende hoeveelheid natriumhyaluronaat: 10 mg, 16 mg, 22 mg of 25 mg. 
De natriumhyaluronaat-hydrogel bevindt zich daarbij in een zwakke, steriele, isotonische en apyrogene 
fosfaatgebufferde zoutoplossing met een pH-waarde van 7,2 (6,8-7,4) in een voldoende volume voor 
injectie. Afhankelijk van de productvariant bedragen de vulvolumes: 1-4,8 ml.
Chemische samenstelling:
(a) natriumhyaluronaat, (b) natriumchloride, (c) dinatriumhydrogeenfosfaat 2 H2O,
(d) natriumdihydrogeenfosfaat 2 H2O, (e) water voor injectiedoeleinden
De hoeveelheid bestanddelen per ml hydrogel staat in de tabel in het Engels.
2. Eigenschappen en werking
Een essentieel bestanddeel van gezonde synoviale vloeistof is het veel voorkomende glycosaminog-
lycaan hyaluronzuur. Dit natuurlijke biopolymeer zorgt voor visco-elasticiteit en maakt door zijn sme-
rende, schokabsorberende eigenschappen pijnloze, fysiologische bewegingen mogelijk; bovendien 
voorziet het het kraakbeen van voedingsstoffen. Het natriumhyaluronaat in het product is een zout 
van hyaluronzuur.
3. Indicatie
Pijn en beperking van de gewrichtsmobiliteit bij degeneratieve en traumatische veranderingen in het 
kniegewricht en andere synoviale gewrichten (heup, enkel, schouder, elleboog, hand), waaronder 
osteoartritis.
4. Contra-indicaties
Het product mag niet worden toegepast bij patiënten
- met bekende overgevoeligheid voor een van de bestanddelen.
- met een ontsteking in het gewricht.
- met septische artritis.
- met infecties van de huid of huidaandoeningen in het injectiegebied.
- met natuurlijke of medicamenteuze beperkingen in de stolling zoals hemofi lie of die anticoagulantia 
  zoals Marcumar (Phenprocoumon) of Coumadin (Warfarin) gebruiken.
Omdat geen klinische gegevens bekend zijn over het gebruik van hyaluronzuur bij kinderen, zwangere 
vrouwen of vrouwen die borstvoeding geven, wordt gebruik bij deze patiënten niet geadviseerd.
5. Voorzorgsmaatregelen
Omdat septische artritis een zwaarwegend bijverschijnsel van de behandeling kan zijn, dient u alle 
voorzorgsmaatregelen te nemen die normaliter bij chirurgische ingrepen worden getroffen. Hydrogel 
dient exact in de gewrichtsholte te worden geïnjecteerd; injectie in bloedvaten en omliggend weefsel 
moet worden vermeden. Het product mag niet opnieuw gesteriliseerd, verzegeld of hergebruikt wor-
den. Resterilisatie van de oplossing kan leiden tot veranderingen in de producteigenschappen en moet 
daarom achterwege blijven. Gebruik het product niet als de voorgevulde spuit of de steriele verpakking 
beschadigd is. Het product mag slechts voor één patiënt en op één toepassingsdatum worden gebruikt.
6. Mogelijke bijwerkingen
Bij biocompatibiliteitstests met het product werden geen ongewenste bijwerkingen waargenomen. In 
het behandelde gewricht kunnen lokale verschijnselen optreden, zoals pijn, roodheid, een gevoel van 
warmte en zwelling. Deze verschijnselen kunnen worden verminderd wanneer het behandelde ge-
bied na injectie 5 tot 10 minuten met een icepack wordt gekoeld. Tijdens de eerste behandelfase kan 
gelijktijdige inname van pijnstillende en ontstekingsremmende middelen (NSAID‘s) bevorderlijk zijn. 
Bij intense pijn of ontsteking moet de behandeling worden afgebroken. Behandeling van ongewenste 
bijwerkingen dient alleen onder toezicht van de behandelend arts plaats te vinden. Direct na injectie 
mag er geen zware lichamelijke inspanning worden verricht en moeten de overige aanwijzingen van 
de arts worden opgevolgd. 
Het medische vakpersoneel moet de patiënt informeren
- over mogelijke ongewenste gebeurtenissen in samenhang met het product.
- dat de patiënt elke ongewenste gebeurtenis of complicatie aan een arts moet meedelen.
Ernstige voorvallen die zich hebben voorgedaan in verband met het gebruik van het product moeten wor-
den gemeld aan de fabrikant en de bevoegde nationale instantie waar de arts en/of patiënt is gevestigd.
7. Farmacologische en chemische wisselwerkingen
Tot nu toe zijn er nog geen gegevens beschikbaar over de incompatibiliteit van het product met andere 
oplossingen voor intra-articulaire toepassing. Er is sprake van chemische incompatibiliteit van natri-
umhyaluronaat en quaternaire ammoniumverbindingen zoals benzalkoniumchloride, wat tot kristallijne 
afzetting kan leiden. Daarom mag dit product nooit in contact komen met chirurgische instrumenten of 
overige producten die deze bevatten, of worden gespoeld met oplossingen die quaternaire ammonium-
verbindingen als biocide conserveermiddel bevatten.
8. Dosering, aard en duur van het gebruik
Volg de volgende stappen om het risico op ontstekingen te verminderen. Neem de voorgevulde spuit 
uit de verpakking. Verwijder de beschermdop van de Luer-Lock-schroefdraad. Schroef een geschikte 
steriele injectienaald op de spuit. Het gebruik van een naald voor eenmalig gebruik is vereist. Zorg dat 
de naald vóór het injecteren is ontlucht. Reinig het deel van de huid waarin moet worden geïnjecteerd 
met een geschikt topisch antisepticum, zodat het product onder steriele injectieomstandigheden kan 
worden toegediend. Bij intra-articulaire vochtophoping wordt geadviseerd vóór injectie van het product 
eerst de vochtophoping te verminderen door middel van aspiratie en het vocht op bacteriële etiologie 
te onderzoeken. De hydrogel kan 1 tot 5 keer met door de arts bepaalde tijdsintervallen intraarticulair 
worden geïnjecteerd. De heilzame werking van een behandeling houdt ten minste 6 maanden aan.
De behandelcycli kunnen zo nodig worden herhaald. Afhankelijk van de vulhoeveelheid kunnen meer-
dere gewrichten gelijktijdig worden behandeld. Niet gebruikt product moet worden afgevoerd.
9. Farmaceutische vorm
Een doos met een steriele voorgevulde spuit met 1-4,8 ml.
10. Houdbaarheid
Het product mag na de uiterste houdbaarheidsdatum niet worden gebruikt. De uiterste houdbaarheids-
datum (jaar/maand) is zowel op de blisterverpakking als op de doos gedrukt.
11. Bewaaraanwijzingen
Het product moet in de originele verpakking droog worden bewaard bij een temperatuur tussen 2 °C 
en 25 °C en moet worden beschermd tegen licht en schokken. Vermijd bevriezing of blootstelling aan 
schokken. De informatiesymbolen op de verpakking moeten worden gevolgd. Dit product buiten bereik 
van kinderen bewaren.
12. Informatie voor de gebruiker 
Bij gebruik van een product waarvan de verpakking is beschadigd of bij hergebruik bij andere pa-
tiënten of bij dezelfde patiënt op een ander tijdstip zijn de beoogde eigenschappen en de steriliteit 
niet gegarandeerd. Mogelijke overdracht van verontreinigingen en pathogenen uit de omgeving, het 
klinische bereik of van (andere) patiënten zou tot gezondheidscomplicaties kunnen leiden. Het opnieuw 
sluiten of hersteriliseren vormt geen toegestaan of gegarandeerd herstel van de gebruiksklare toestand.
13. Aanbevolen gebruikers 
Uitsluitend bestemd voor gebruik door artsen.
14. Afvoer
De inhoud van de injectiespuit is niet giftig en niet brandbaar. Ongebruikte injectiespuiten en de inhoud 
ervan zijn niet besmettelijk en kunnen zowel voor als na de uiterste houdbaarheidsdatum worden afge-
voerd, waarbij men zich dient te houden aan de landelijke en lokale voorschriften. Gebruikte injectie-
spuiten en canules moeten als epidemiologisch gevaarlijk afval worden behandeld; daarbij dient men 
zich te houden aan landelijke en lokale voorschriften voor veilig gebruik en afvoer.
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Instrukcje użytkowania  pl

Instruções de utilização pt

Gebruiksaanwijzing  nl

13. Gruppo di utilizzatore 
Utilizzo destinato esclusivamente a medici.
14. Smaltimento 
Il contenuto della siringa non è tossico e non è infi ammabile. Le siringhe non utilizzate e il loro conte-
nuto non sono infettanti e possono essere eliminate sia prima che dopo la loro data di scadenza, nel 
rispetto delle normative nazionali e locali. Le siringhe e gli aghi utilizzati devono essere considerati rifi uti 
pericolosi dal punto di vista epidemiologico ed eliminati nel rispetto delle normative nazionali e locali 
per l’utilizzo e l’eliminazione sicuri.
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 arتعلی�ت الاستخدام

PRONOLIS HD
هيالورونات الصوديوم المفصلية

1. الوصف
يتضمن المنتج حقنة معبأة مسبقاً تحتوي على هيدروجيل من هيالورونات الصوديوم النقية إلى حد بالغ والمكتسبة 

عبر تخم� بكت�ي. هذا الجيل يستخدم لتحس� مستوى اللزوجة في النسيج الضام داخل المفصل. لقد تم إجراء تعقيم 
بالبخار للمنتجات القابلة للحقن وهي غ� حاملة للطفيليات.

اعت§دًا على نوع المنتج وتركيزه، يحتوي ١ مل من محلول الفوسفات المخزنة الما� والفسيولوجي على الكمية التالية 
من هيالورونات الصوديوم: 10 مجم، 16 مجم، 22 مجم أو 25 مجم.

يتواجد هيدروجيل هيالورونات الصوديوم هنا في محلول ملحي خفيف مخزن للفوسفات ومعقم متساوي التوتر 
(6.8-7.4) بحجم كاف للحقن. يتراوح حجم التعبئة  وغ� حامل للطفيليات بقيمة رقم   هيدروجيني يتراوح7.2

بحسب النوع 1-4.8 مل.
التركيب الكيميا�:

(a) هيالورونات الصوديوم, (b) كلوريد الصوديوم, (c) هيدرات فوسفات ثنا� الصوديوم ٢,
(d) ثنا� هيدرات فوسفاف الصوديوم ٢, (e) ماء لأغراض الحقن حسب الحاجة

ºكن العثور على كمية المكونات لكل مل من الهيدروجيل في الجدول باللغة الإنجليزية.

2. المواصفات وطريقة التأث�
يتمثل المكون الجوهري للسائل الزلالي في غليكوز أمينو غليكان المنتشر لحمض الهيالورونيك. يهتم هذا البوليم� 

الحيوي الطبيعي بتوف� مرونة لزجة، ليتيح بفضل خصائص تشحيمية وماصة للصدمات إمكانية تحركات فيسيولوجية 
خالية من الآلام؛ فضلا عن تزويد الغضروف بعناصر غذائية. هيالورونات الصوديوم الموجودة في جيل المنتج عبارة عن 

ملح من أملاح حمض الهيالورونيك.

3. دواعي الاستع�ل
الآلام وتقييدات حركة المفصل المرتبطة بالالتهابات التأكلية لمفصل الركبة وغ�ه من المفاصل الزلالية

(الورك , الكاحل , الكتف , المرفق , اليد ) Ìا فيها التهاب خشونة المفاصل العظمي

4. موانع الاستع�ل
ºنع استع§ل المنتج لدى المرضى المعان� م§ يلي
ـ حساسية مفرطة معروفة تجاه أحد المكونات.

ـ التهاب في المفصل.
ـ  التهاب مفصلي تعفنيي.

ـ  عدوى في الجلد أو أمراض في منطقة الحقن.
ـ قيود طبيعية أو دوائية في التخÔ كالناعور (مرض النزف الدموي ) أو المرضى الذين يتناولون مضادات التخÔ مثل   

ماركومار (فينبروكومون) أو كومادين (وارفارين).
نظرا لعدم توفر بيانات سريرية بشأن استخدام حمض الهيالورونيك لدى الأطفال، والحوامل والنساء المرضعات، فإنه 

لا ينصح باستخدام المنتج لدى هؤلاء.

5. إجراءات احتياطية
يرجى مراعاة كافة الإجراءات الاحتياطية المألوفة عند إجراء العمليات الحراحية، ذلك لأن الالتهاب المفصلي التعفنيي 
قد يشكل أثر جانبي جسيم للعلاج. يجب أن يتم حقن الهيدروجيل بالضبط في فجوة المفصل؛ يجب تجنب الحقن في 

الأوعية الدموية. والأنسجة المحيطة.
يجب عدم إعادة تعقيم المنتج أو إعادة إغلاقه أو إعادة استخدامه. ºكن أن تؤدي إعادة تعقيم المحلول إلى تغي�ات 

في خصائص المنتج ولذلك يجب تجنبها. لا ينبغي استخدام المنتج في حالة تلف المحقنة المعبأة مسبقًا أو العبوة 
المعقمة. يجب استخدام المنتج من قبل مريض واحد في موعد واحد

6. الآثار الجانبية المحتملة
à يتم مراقبة أية آثار غ� مرغوب بها في اختبار التوافقية الحيوية للمنتج. قد تطرأ على المفصل المعالج ظواهر 
موضعية مؤقتة  كالآلام، الإحمرار، والشعور بالحرارة، والتورمات. من الممكن تخفيف هذه الظواهر عن طريق 

تبريد المنطقة المعالجة بوضع كيس ثلج عليها بعد عملية الحقن لمدة ٥ حتى ١٠ دقائق. قد يكون من المجدي خلال 
الأيام الأولى من العلاج أن يتم بشكل مزامن تناول مواد مسكنة للآلام أو مضادة للالتهاب (NSAIDs) عن طريق 
الفم. يجب إيقاف العلاج في حالة طروء آلام بالغة أو التهابات. يجب ألا يتم علاج الأثار الجانبية إلا تحت إشراف 
الطبيب المعالج. ينبغي تجنب م§رسة الأع§ل البدنية الشاقة مباشرة بعد عملية الحقن ك§ يجب اتباع إرشادات 

الطبيب الأخرى. 
خب� الرعاية الصحية يجب أن ينصح المريض

- بأي أثار جانبية محتملة متعلقة بالمنتج
- بأن المريض لابد أن يبلغ بأي أثر جانبي أو مضاعفات للطبيب المعالج

الأثار الجسيمة التي حدثت نتيجة استخدام المنتج لابد أن تبلغ للشركة المصنعة والسلطات   الوطنية المختصة  التي 
تم نشأتها من خلال الطبيب و/أو المريض

7. التداخلات الدوائية والكيميائية
لا تتوفر حتى الآن أية بيانات حول تنافر المنتج مع حقن  أخرى للاستخدام ب� المفاصل.

 هنالك تنافر كيميا� ب� هيالورونات الصوديوم ومركبات الأمونيوم الرباعية مثل بنزالكونيوم كلوريد، قد يؤدي إلى 
ترسيب بلوري. ولهذا ºنع منعا باتا ملامسة هذه المنتج لأدوات جراحية أو غ� ذلك من المنتجات التي تحتوي على 

ذلك، أو  تنظيفه Ìحاليل تحتوي على مركبات أمونيوم رباعية كالمبيدات الحيوية.

8. الجرعة، نوع ومدة الاستخدام
وللحد من خطر الالتهاب يجب اتباع الخطوات التالية. أخرج الحقنة المعبأة مسبقا من الغلاف. أزل الغطاء الواقي 
عن رأس لور الملولب للحقنة. تدار وتثبت إبرة حقن ملاèة ومعقمة، على الحقنة. من الضروري استخدام إبرة ذات 
إستخدام مرة واحدة فقط. ينبغي أولا إفراغ الهواء من الإبرة قبل الحقن .يجب تنظيف الجزء المخصص للحقن من 
الجلد Ìطهر موضعي بحيث ºكن إعطاء المنتج تحت ظروف الحقن المعقمة. يوصى عند انتفاخ المفصل أن يتم قبل 
الحقن بالمنتج أولا تخفيف الانتفاخ عن طريق الشفط وفحصه للتأكد من عدم وجود سببيات بكت�ية. ºكن حقن 

الهيدروجيل ب� المفاصل من ١ حتى ٥ مرات في أبعاد زمنية يحددها الطبيب. الآثار الإيجابية للعلاج تظل قاèة لمدة 
تتراوح على الأقل 6 أشهر. من الممكن عند الحاجة تكرار دورات العلاج.

ºكن بحسب كمية التعبئة أن يتم علاج مفاصل متعددة لدى مريض مع� في نفس الوقت. يجب التخلص من 
المنتج الغ� المستخدم.

9. الشكل الصيدلا�
تحتوي العبوة على حقنة معقمة مملوءة مسبقًا بسعة 1-4.8 مل.

10. مدة الصلاحية
لا يسمح باستخدام المنتج بعد تاريخ انتهاء الصلاحية. تاريخ انتهاء الصلاحية (سنة/شهر) مطبوع على شريط الحقنة 

وعلى الكرتون.

11. إرشادات حفظ المنتج
يجب تخزين المنتج في غلافه الأصلي في مكان جاف بدرجة حرارة تتراوح ما ب� 2 و 25 درجة مئوية وبشكل محمي 
من الضوء وتأث� الارتطام. وينبغي تجنب التجميد أو الصدمة. يجب مراعاة رموز المعلومات الموجودة على العبوة.

.يجب حفظ المنتج بعيدا عن متناول الأطفال

معلومات للمستخدم .12
ليس من المضمون أن يكون المنتج متمتعا بالخصائص المقررة له وأن يكون معق§ إذا ما تم استخدامه من غلاف 

تالف أو تم إعادة استخدامه لدى مرضى آخرين أو لدى نفس المريض في وقت لاحق. من المحتمل أن تنتقل تلوثات 
من مواد ما ومسببات أمراض من البيئة، أو من المجال السريري أو من مرضى (آخرين) وتؤدي إلى مضاعفات صحية. 
ºنع إعادة إغلاق المنتج أو إعادة تعقيمه، لأن ذلك لا يشكل استردادا مسموحا به أو مضمونا لحالة المنتج الصالحة 

للاستخدام.

13. دائرة المستخدم¡ ا لموصى بها
المنتج معد حصرا للاستخدام من قبل الأطباء.

14. التخلص من ا لمنتج
محتوى الحقنة غ� سام وغ� قابل للاشتعال.

الحقن غ� المستخدمة شأنها شأن محتواها لا تسبب العدوى وºكن التخلص منها قبل وبعد تاريخ انتهاء الصلاحية، 
عل§ بأن من اللازم هنا مراعاة الأحكام واللوائح السارية محليا بهذا الخصوص. يجب التعامل مع الحقن الإبر 

المستعملة على أنها نفايات خط�ة من حيث ما يتعلق بعلم الأوبئة، ك§ يجب مراعاة اللوائح والأحكام القومية 
.والمحلية السارية بشأن استخدام مثل هذه المنتجات والتخلص منها
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1 ml contains: 1.0 % 1.6 % 2.2 % 2.5 %
Sodium hyaluronate (a) 10.00 mg 16.00 mg 22.00 mg 25.00 mg
Sodium chloride (b) 8.50 mg 8.50 mg 8.50 mg 6.50 mg
Disodium hydrogen phosphate 2 H2O (c) 0.563 mg 0.563 mg 0.563 mg 0.563 mg
Sodium dihydrogen phosphate 2 H2O (d) 0.045 mg 0.045 mg 0.045 mg 0.045 mg
Water for injection (e) q.s. q.s. q.s. q.s.

22° C

25° C
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