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EN Only for professional use
FR R6serv6 4 un usage professionnel

DE AusschlieSlich fiir die Anwendung durch
Arzte vorgesehen

ES Solo para uso profesional
IT Riservato per uso professionale
PT Reservado a uma utilizaijao profissional
TR Yalnizca profesyonel kullanim i<;indir.
CS Vyhrazeno k profesion4inimu pouiltl.
EL M6vo yio EnaYYe~marlKm XPr°n-

P1 Wylgcznie do podawania przez
profesjonalistow.

UK Twbku Ans npodeclitHoro BUKOPUCTanHSI.

RU MpegHa3HayeHo anst NpodeccmoHanbHoro
CNOMb30BaHUS.
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COMPOSITION
SJKMP Hyaluronic acid gel:
Phosphate buffer pH 7.2q.s. Iml
Or>«syringe contains 0.8 mL
SUUM Hyalurorsic aetd gel; 24mg
F*hosphate buffer pH 7.2q.s. tml

One syringe contains 0.8 ml.

WRIARVIDE Hyaluronic acid et 24nig
Phosphate buffer pH pq—s il
One syringe contains0.8 mi..

m/ :Dand :I)Pare sterile pyrogen-free physiological

solutions of cross-linked hyaluronic acid which is not of animal origin. The gel is
presertted in a graduated, pre-filled, disposable syringe.

Each box contams an instruction leaflet and a set of labels In order to ensure
tracta)

« For 7 two OSmL syringes and four single-use 30GI/2'

o LRV
« for two 0.8mL syringes and four single-use 2701/2 sterile

need|:
«For | ifm:M‘E)P two OSmL syringes and four single-use 27<jt/2*

sterile needles

STERILISATION
The contents of the S.mg)alsd JdXP syringes is sterilised by

moist heat. Ibe 3001/2* and 2701/2' needles are steriiised by radiatiors.

INDICATIONS

SJIGIMP Injectable irnplant used for filling any medium
depression of the skin via mtd-dermis injection, as
well ai for definition and pouting of the lips.

Slm}R\fﬂ) Injectable implant used for filling any deep

depression of the skin via deep dermis injection,

as well as for lip enhancement and cheekbone
augmentation.

S.HM Injectable implant used for filiing mid and/or
deep depression of the skin via mid arsd/or deep
dermis Injection, as well as for volume increase,
definition and pouting of the lips.

CONTRA-INDICATIONS

SB(HER‘@P Do not inject in the eyelids. The appilcarion In
the bags under the eyes is reserved to specialists
specifically trained in this technique and having
a sound knowledge of the physiology for this
particular area.

SURIEMD Do not inject in the periorbital area (eyelids, bags
under (he eyes, eye wrinkles) and glabellar region.

m Do rtot inject in the periorbital area (eyelids, eye
wrinkles) and glabellar region (forehead). Ihe
application in the bags under the eyes is reserved
to specialists specifically trained in this tecisnique
and having a sound knowledge of the physiology
for dtls particular area.
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in addition,
« Do not inject in(o the blood ve$(eU (intravascular}. Intravascular injection
may lead to emboluation, occlusion ofthevesseis, ischemia or infarction.

. mﬁﬂmd MUst not be used in:

- Patients who teix| to develop hypertrophic scarrirtg:

« Patients with known hypersensitivity to hyaluronic acid and/or togram positive
bacterial proteins as hyaluronicacid isproduced by Streptococcus type bacteria;
«\Women who are pregnant or breattfeeding;

-@ﬁfﬂ\i‘mﬂ 3)and :meust not be used in areas presenting
cwmdmmms processes (acne, herpes, etc.).

. hould not be used simultaneously with
laser treatment, deep chemical peels or dermabrasion. For surface peels.

It is recommended not to inject the product If tho tn®ammatory reaction
generated is significant.

EUGEEEMZDPt 3)and Dpare irsdicated only fo' intra-dermal

) Dand IPare not intended for use nbreasl
augmencation/reconstrum|on
« As amatter of general principle, injection of a medical device ts associated
with a risk of infection. Standard precautions associated with injectable

materlals shall be followed.
0 available cknical data about injection of SJR]IIEM@Q M

areawhich hasalready been treated withe non-ALLEROANdermal filer.
>It Is recommended not to Inject Into a site which has been treated with a
permanent implant.
*No clinical é}j @ilab arding the effidertcy artd tolerance of
SIFFGOERAF*. injections in patients having a history of,
or currently suffering from, autoimmune disease or autoimmune deficiency
or being under immunosuppressive Therapy. The medical practitioner shad
therefore decide on the indication on a c.ase-by-case basis, accordir” to the
nature of the disease and its corresponding treatment, and shall also ensure
the specific monitoring of these patients, in particular, it isrecommended that
these patients undergo a preliminary skin testing for hypersensitivity, and to
refralnfrom |nject|ng the product ifthe disease Isactive.
data concerning the tolerance of the
and Injection in patients presenting a Witory
of severe and/or muliipie allergies, The medical practitioner shall therefore
decide on the indication on a case-by-case basis, according to the nature
of the allergy, artd shall also ensure the specific monitoring of these at-risk
patients. In particular, the decision may be taken to propose a skin testing for
hypersensitivity or suitable preventive treatment prior to any injection. Incase
of history of anaphylactic shock, itisrecommended not to inject the product.
« Patients showing a history of streptococcal disease (recurrent sore throats,
acute rheumatic fever) shall be subjected to a skin testing for hypersensitivity
before any injection isadministered. Inthe event of acute rheumatic fever with
heart complications, it is recommended not to inject the product.
»PatierHs on anti-coagulation medication or usirtg substances that can prolong
bleedm%s(mrfann acetylsalicylic acid, nonsteroidal antl-Inflammatory drugs, or
other substances known toinaease coagulallontlme such as herbal supplements
with garlic or girskgo biloba, etc.} must be warned of the potential increased risks
of bleeding and haematomas durirtg injection
« There is no data available regarding the safety of injecting greater amount
ttian 20 mLof ALLERGANdermal filiers per 60 kg (130 Ibs] body mass per year.
« Please recommervd that the patient mot use any makeup during the )2 hours
following (he injection treatment and that any extended exposure to the
sun, Wrays and temperatures below 0*Cbe avoided, as well at any sauna or
hammam sessions during the two weeks following the injection treatment.
t The composition of this product is compatible with fields used for magnetic
reconarke imagtng.

Hyaluronic acid is known to be incompatible with quaternary ammonium salts
suchasbenzalkonlumchloride SURG/OER+24XP/30and JOJtPshould therefore
rtever be placed in contact wrth these substances or with medical-surgical
instrumentation which has been treated with this type of substance.



The patients must be informed that there ere potential side effects associated
with implantation of this product, which may occur immediately or may be
delayed. These include, but are not limited to:

« Inflammatory reactions (redness, oedema, erythema, etc.) which may be
associated with itching and/or pain on pressure and/or paresthesia, occurriisg
after the injection. These reactions may last for aweek.

* Haematomas.

« Induration or nodules at the Injectionsite.

« Staining or discolouration of the injectior™ site m<”t be observed, especially
when HA dermal ffliei is injected too superficiaMy arsd/or in thin skks (TyndeH

effect).
« Poor effect or weak filling effect.
«Rare but serious adverse events associated with intravascidar injection
of dermal fillers In the (ace and tissue emsipression have been reported and
include temporary or permartent vision impairment, IHindness, cerebral
ischemia or cerebral hemorrhage, leading to stroke, skin necrosis a>d damage
to unditrlyfrtg structures. Immediately stop the injection If a patient exhibits
any of the foUowing symptoms, including changes in the vision, signs of stroke,
blancbing of the skin or unusual pain during or shortly after the procedure.
Patients should receive prompt medical attenbon and possibly evaluation by
an appropriate medical practitioner specialist should an intravascular Injection
occur. AtMeesses. granuloma and immediaie or delayed hypersensitfvify after
hyaluronic add injections have also been reported Itis therefore advisable to
take these potential risks Into account.
« Patients must report inflammatory reactions which persist for more than one
week, or any other side effect which develops, to thtrir medicei practitioner as
soon as possible. The medical practitioner should use an approprlﬁ_ﬂ_’aiTi&F
ﬂbot% undegy side effects associated with injection of

and must be reported to the distributor and/or to the
manufacturer.

« This product is designed to be injected Into the dermis by an authorixed
medical practitioner in accordance with local applicable regulation. Inorder to
minimize the risks of potential cwnplications and as precision is essential to a
successful treatment, the product should be only used by medical practitioners
who have appropriate training, expenence and who are knowledgeable about
the anatomy ata f injection. The nappage technique can

are to be used as supplied. Modification
or use of the product outside the Directions for Use may adversely Impact (he
sterility, homogeneity and performance of the product and it can therefore no
longer be assured.

« Prior to treatment, medical practitioners shall inform thdr patients about
the product's indications, contrarirsdications, incompatibilities and potential
undesirable effects/risks associated with dermal fillers ir\jection and ensure
that patients are aware of signs and symptoms of potential complications.
>Theareato be treated should be disinfected thoroughly prior to (he injection.
« Remove tip cap by pulling it straight off the syringe as shown in fig.). Then
firmly push the needle provided in the box (fig. 2} Into the syringe, saewing it
ger” clockwise. Twistonce more until it isRillylodccd and has  needle cap
inthe position shown mfig. L.if the needle cap ispositioned as shewn in fig. 4.
itis Incorrectly attached.

Next, remove the protective cap by holding the body of the syringe in one
hand, the protective cap in the other, as shown in fig. S and puliing the two
harsds InofTposite directions.

Prior to Injecting, depress the plunger rod until the product flows out of the
needle. Inject slowly and apply the least amount of pressure necessary.

Ifthe needle isblocxed, do rtot Increase the pressure on tire plunger rod. Itmead, stop the
injectionartd replacetire neetke

Failure to comply with these (weeautiorts could cause a disengagemertt of the
needle and/or product leakage at luer<lock level and/or increase the risk of
vascular compromise.

« After needle insertion and before injection, it is recommended to withdraw
slightiy the plunger to aspirate and verify theneedle Isnot Intravascular.

« ifimmediate blanching occurs at any time during the injection. lhe injectirjrs
should be stopped and appropriate action taken such as massaging the area
until its return to @hormal color.
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« The degree and duration of the correction depend on the character of the
defect treated, (he tissue stress at the implant site, the depth of the implant
Inthe tissue and the injection technique. The amount Injected will depend on
the areas whkh are to be corrected based on the experience of the medical
practitioner.

« Do not overcorrect as injection of an excessive volume can be at the origin of
some side effects such as tissue necrosis and oedema.

« A(ouchup (forachievirsg optlmalwiﬁw eat (for maintaining
optimal correction) treatment of I E?jand JdJfP might be
required.

« It is recommended to wait until side effects are resolved (with a minimal
interval of 2 weeks) between two Injections.

>|t is important to massage the area treated after the injection in order to
ensure that the substance has been uniformly distributed.

WARNINGS
« Checkthe expiry date onthe product label.
« It (he event that the content of a syrirtge shows signs of separation and/or
appears cloudy, do not use the syringe.
« Do MQ re*use. Sterility of this device carsnot be guaranteed Kthe device is
refused.
« Do not re-sterilise.
« Forthe neediest C( 0123 TKlaboratory. Japan);
EC'Representative:Emergo Europe

Moienstraat IS

2S13BH The Hague (\D)
« Used needles mutt be thrown away In the appropriate comairsers. Do the
same for the syringes. Please consult the current applicable directives to ensure
their correct elimination.
« Never try to straighten a bent ncedie; throw it away and replace it.

STORAGE CONDITIONS
« Store between 2*Cand 25*C.
« Fragile.



CQMPOSIHON
SJR]EENQDP Gel d'acide hyaluronique; 24mg
Tampon phosphate pH7,29.s.Q Iml
Une seringue conttent 0,8 i,
RV Cel d'acide hyaluronique; 24mg
Tampon phosphate pH 7.2q.s.p im.

Une seringue contient 0,8 mL

SK{MP Gel d ecide hyaluronique; 24mg

Tampon phosphate pH 7.2q.s.p. imb
Une seringue contientO.S mL.

et sent des gels studies, Apyrog”nes et
2D 10 et JOXP sent des gels studies, Apyrog®
physi«log<ques d ecide hyaluronique rticulA d'oHgtne non animaie. Cs gels
se piesemem en seringue graduee, pf*>rtmplie, | usage unique.

Chaque boite contient une notice et un jeu d'enquettet afm d'assurer ta
tratablljy gt

* pour gﬁtﬂSVIZDP, Zseringuea d« 0,8ml et 4aiguilles stAriles de
30GL/Z igue-

* pour 2seringuei de Q8mL et 4 aiguilles stdriles de a/Gt/2*

ausage qnique:
* pour m&){:’z scringues de o.sml et 4aiguilles sterilet de

2761/2" a usage unique.

STERILISATION
Le contenu de* seringues de :Det :Dpest stdrilist a la
chaleur humide. Les aiguilles 30G1/2' et 27GV2' sont sterllisees par irradiation.

SRIENQDP Implant injectable irsdique pour le comblement
des depressions r.utane«s moyennes par injection
dans le derme moyen et pour I'ourlement des
livres.

Implant Injectable indique pour |e comblement
des depressions cutane» ptofondes par injection
dans Iffderme profond rt pour I'augmentation du
volume des les'res et des pommettes.

S.F(ﬂiEMiDP Implant injectable indique pour le comblement
des depressions cutanee* moyrnnes et profondes
par injection dans le derme moyen et/ou profond,
ainsi que pour {'augmentation du volume et
Tourlemenides levres,

Ne pas injecter dans la paupiere. L'utiilsation
dans la ceme est reservee Kdes pratkiens
speciftquemeiu formdsi cetle technique et ayant
une bonne connaissance de la physiologie de
cette region.

SURG/OfRAf24XP

Ne pas injecter dans la region pew-orbitaire
(paupiere, cerne. paltes cTole) et glahcilaire

SiKﬂR\ﬁDP Ne pas mijecter dam la region peri-orbilaire
(paupiere, pattes (foie et giabeUaire) L'utiiisaticm
dans la ceme est reservee Kdes praticiens
specifiquemem formes KceUe technique et ayant
une bonne connaissance de la physiologic de
cette region.
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Enoutre.

« Ne pas injecter dans let vaisseaux sanguins (intravasculaire). Les ir“ectlons
intravasculaires peuvent entrainer des embolismes, occlusions vasculaires,
ischemies ou inlarclus.

. o y

. 't JOXP ne doivent pas 6tre utilises chci:

' del patients ayar)t tendance Kdevelopper des cicatrices hypertrophiques;
«dft patients pi“seniant une hypersens-bilita coonue i Tacide hyaluronique
et/ou aux protemes des bacteries gram posltif, I'acide hyalurortique dtant
obtenu apartir de bacténes type Streptococcus,

®ta femme enceirte ou allaitant:

ol

. :Del E)Pne dotvent pas eire utiNsAs sur des rones
priseniant des problimes cutanis de type infUmmatoire et/ou Infectieux

« let JAXP ne doivent pas etre utilises en association
immediate avec urt trailemeni au User, un peeling chimique i*ofond ou une
dermabrasioa En cas de peeling Ivperfifel, Hest rtcommande de ne pas
Inlecter si la reaction inflammatoire provoguee est importarstc.

PRE | i SIMal QI
mt JOXAne sont pas indiques pour des injections autres

quidntrsy €, les
. et
reconstruction mammaire.
« Ounc fa"on generale, t'injeciion de dispositifs medicaux comporte un risque
d'infection. Les precautions d'usage pour un prodult Injectable doivent etre
respectees.
W ees cliniques disponibles quant Ki'lnjection de
t JOXPdans une zone ayani deu ete daiteeavec un
produit de comblement non fabrique par
Nest recommarKie de ne pas mjecter dans un site traite avec un implant
permanent.
<l n'y a pas de donnees cliniquww deefficacite et de
toieranco quant Krinjection de %et JOXP chez des
patients preser>tant des antecedents ou une maladie auto®immune declaree
ou une defidence du systeme Immunitaire ou etant sous traitement
immunosuppresstur. Lepratiden devradone decider de I'indcatlon au cas par
cas. en (Mtetion de la nature de la maladie ainsi que du traitement associe el ii
devra assurer u>e surveillance particuliere de ces patients. Notamment, Test
lecommande d'effectuer au prealabic un test cutane d'hypersensibilite Kces
patients el de rsepas les Injecter sila maladie est evolutive.
« lin'y a pas de donnees cliniques disponibles en terme de tolerance quant K
rtnject«onde3yA<;/0eRM*24XP/JOet JPXP chez despatientipresentantdes
antecederits d'allergies stv/res et./oumultl”es. Lepratkien devradone decider
de t'indication au cas par cat. en fonctlon de la nature de i‘allergie et il devra
assurer une surveiSance particuliere de ces patients Krisque. Notamment, it
peut etre decide d'effectuer un test cutane d'hypersrmslbtlite ou un traitement
(Kevemif Bdapte ~ealablemenl Koute injection. En cas d'antecedent de choc
anaphylactique. ii est recommande de ne pas Injecter |« produit.
«les patients presentant des antecedents de maladie streptococcique
(angii>es recidivantes. rhumatisme articulaire aigu) doivent farre i'objei d'un
lest cutane d'hypersensibilite prealablemem a toute mjection. On cat de
rhumatisme articulaire aigu avec localisation cardiaque. it est recommande de
ne pas Injector.
« les patients sous traitement anti-coagulant ou utilisant des substances
qu! peuvent ptoionger le saignement (warfarine, adde acetylsalkylique,
anti*inflammaioires non steroiditns, ou d'autres substances connues pour
augmenterle temps de coagulation tels que lescompiemenis i base deplantes
contenant de i'ail ou du ginkgo blloba, etc) doivent etre avertis du risque
potentiel majore de saignements et rfbematomes tors de I'injactiort.
+ n'yapas de donnees quant a la s4curite d'injection d'urt volume superiaur
1 20m1 de produits de comblements ALLERGAN par 60kg de masse corporelte
paran.
« Recommander au patient de ne pas se maquiller pendant les 13 heures qui
survent I'mjection et d’evRer {'exposition prolongee au $bll, aux LV, aux
temperatures infOrleures KO*C. airssi que la pratique du sauna ou hammam
pendant les deux semames qui suivent I'lnjection.
« La comjsos'tion du dispositif rend le produit compatible avec les champs
utilises pour hmagerie da resonance magnetique.

ne sont pas destines a I'augmentaiton/



INCQVPATtBILITES

Hexist# un« incompatibility connue emr* i'acidc hyaluronique *t les sets
d'ammonium quaternairc jl: en. ium. Il conviendra
done de ne jamais meme t n contact avec de
tels produits. blavec du materiel mydico-chirurgicai Iraity avec cc type
de produit.

EFFETS INDESIRABLES

Le patient doit atre info"my qu'il esitte des effets secondaires potentiels >a
I'implantatfon de ce (fispositif survenant immydfatement ou defacon retardye.
Parmi ceux-ci (liste non exhaustive):

« Des ryactions inflammatoires (roupeur. oeP¥Te. erytheme..} pouvant Yire
associyes ades dymangeaisons, des douleursa Is pression ou des picotements
peuvenl survenir apry$ (‘Injection. Ces reactions peuvent persister une
semaine.

» Hymatomes,

« Induration ou nodules au point d'injection.

« Coloration ou dycoioration de la zone d'injection peuvent iire observyes en
particulter quand le produit de comblement esi injecty trop superficleilement
dans urte peau fine (effet Tyndall).

« Faible efficadty ou faible effet de comblement.

* Des yvynements indesHables fares mais graves associys a I'Injection
intravascuiaire de produitde comblementdam le visage et Kune compression
destissus ont ety reportys. Celaindue des troubles lemporaires ou permarsenl s
de la vision, la cYtKY; une ischymle ou hymorragie cYrYbrale, conduisant Kun
AV unt nycrose de la peau et des dommages aux structures sous'/acentes.
Arryter immediatemeni rir>jection si un patient prysente Tun des sympidmet
suivants, modificationde la vision, des signes dAVC. bianchiment de la peau ou
douiew inhabituelie pendant ou peu de temps apres I'injection. Ces patients
dolvent fair# I'objet d'una prise en charge mydicale rapide et, si possible, efune
yvaluatiors par un mydecin spycialisy si une injectioninuavasculairese produit.
Des cas d abcAs, degranuiomeei d hypersensibiluy immydiateou retardyeont
aussi Y Yrapportys apry$injection d'acide hyaluronigue. Il convlent done aussi
de prendre en compte ces risques potentiels.

»La persistarKe de reactions inflammatoires au*deU d'une semaine ou
Tapparltion de tout autre effet secondalte doit ytre si*aiye par le patient
au pratiden dans les meiiieurs delais qui devra y remydier par un trailcmeni
approprie.

Mre effet secondaire indyskabie 1 Ktirrection de EUKIS:M

t jPXAdoit ytre »gnaly au disiributeur et/ouau fabneant.

»Cedispositlfest destiny KYTre Injecty dans le derme par du personnel mydicat
habillty conformyment i la ryglementalion locale applicable. La prydsion
de I'acte ytant esseniielle ¥la ryusstte du traiiement et.atin de minimiser les
risques potemieis de complications, ce dispositif doit IVthilisy seulement
par des pratkiem ayant re*u u>e formation appropride, de i'expyrience et
ayant une bonne connaissartcc de i'anatomie et de la physlologie autour du
site (Mr"ecvon.
g i e nappage peut ygalement itre utllisye avec

i ; et P doivent Yire uttlisys dans leur
conditionnement d'orlglrre tel que fouml. Toute modification ou utilisation de
ces produits en dehors des coisditlons d'utilisation dyfinies dans cette notice
pouvant nuire Yasterility, 4son borogYn¥)tY et Kses performances, celles-d
ne pourront aiors Yvie garanties.
« Avani trxitement, les praticiens dolvent informer leurs patients des
irtdkarions du dispositif. de ses contre*Indicatlons, de ses incompatibilitys et
de set effets Indesirables/risques potentiels associys Kl'injection d'un produit
de comblement et s'assurer que les patients sont au couram des signes et
sympidmes dune potentielle complication.
i(t Avam riniection, effactuer une desinfection pr¥alabk rigoureuse de la zone
raittr.
« Enlever le bouchon de la seringuc en le lirant comma montre fig 1 Puis,
en insyrant fermement sur fembout de la senngue i‘arguilic fournie avec It
produit (fig. 3), la vtsser dyiicatement dans le sens des aiguilles d'une montre.
Fairt un tour supplementaire jusqu'4 ce qu'elie soU verrouiliye et qua le
capudion de l'aiguUle soil dans la position pr¥ieTYe fig. 3 S le capuchon est
positionny comme irtdiquy fig. 4, i'aiguille nest pas correctement al/lacbYe.
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Ensutte, le corpsde lasenngue tenu dans une main et le capuchon dans I'autre
tfig. 5), enlever le capuchonen le tirant.

Avant I'injection, appuyez sur iatige de fristonJusqu'i ce que le produit sorte de
l'aiguiile. Injecter temement et appHquer le minimum de pression nYcevake.
S raigulMe est obLurYe, ne pas augmenter la pression sur la tige de piston,
arryter I'injection et remplacer l'aiguiile.

Le norvrespect de ces precautions peut entralner un risque de decrochage
d'alguflie et/ou de fuite de produit au niveau du luer locketfou d’augmenter le
risque d*acddents vascuiaires.

« Apres insertion de faiguiVe et avant d'tnjecter. it est recommandy d'effectuer
une 1YMeretro- aspiration afin de verifier que I'aiguiile ne se irouvt pas dans
un vaisseau sanguin.

« S un bianchiment de ia zone traitee appareit immydiatement au cours de
I'injection, I'injection doit ytre arY1¥e et un trailement approprie doit etre
envisage con>me masser lazone jusqu'a reprise d'une coloration normale.

« Ledegry et laduree de correction dependent dela nature du defaut traite, de
lacontrainte tissulsirc au site d'injection, dela proforvdeur d'Impiantation dam
le tissu et de la technique dinjectiorr. Lo quantity Kinjecter est foncllon de la
zone Keorriger et est basYe sur (experience du praticien.

« Ne pas sur-corrlger car rinjectlon d'un volume excessif peut ytre Ki'orlgine
d'effets indesirables tels quune necrose tissulaire ou un oedeme.

« Une reiouche (pour obtenlr une correction optima@m%%
re our maintenlr une correction optimale) avec

et eut ytre requis.

>l est recommarsdy d'attendr# la rysokition des effets secor»da(res (avec un
iniervaile mirvmal de 2 semaines) entre 2injections.

« Apres i'injection, ii est impr~tant de masser la zone traitye afm de s‘assurer
que le produit est bien ryparb unlformement.

« Whfier iadate de pyremptlon sur I'etiquctage.
« Dansie casou le contenu de la serirtgue montre des signes de phasage et/ou
semble trouble, ne pas utiiiser lasenngue.
« Ne pas ryutiliser. En cas de ryutilisation de ce dispositif, ia styrlUty du produit
ne peut ytre garantie.
* Ne pas restyrlKser.
« Pour les aiguilles (< ( 0123 Laboratoire TSX Japon):
Mandataire enropYen: Emergo Europe

Mcrienstraat IS

3S13BH The Hague (NU
«Les aiguilles usagyes devroni etre mises au rebut dans un coliecteur pryAm
4 cet effet, Procyder de TY Tc pour les seringues. Se ryflrer aux directives en
vigueur pour assurer leur yiimirution.
“ Ne jamais tenter de redresser une aiguille recourbYe mais ia Jeter et ia
remplacer.

« Comerver entre 2Cet 25°C.
« Fragile.



SUEENEDP HyaluronsZuregei: 24mg
Phosphalpuffer pH 7,2g.s. im
Eine Spritzt enthaltO.Smi.

SJK[IEMD Hyaluronsiuregel; 24mg
Phosphatpuffer pH7,2q.s. Iml
Eine Spritze enthalt 0,8mi.

SJR]]FMDP Hyaluronsauregei: 24mg
PhosphatpuKerpH 7,2 g.s. im

Eine Spritze enihait 0,8ml

SUKEFMZDP/ 3)und mmd »i«iile, pyrogpnfreic-, physiotogische
L6sung*n 4B retMailt«r(«r Hyaluromaurt? nkht tieri)ch«n Ursprungi- Oiesci
Gel wird ineiner vorgefliilten EInmeUpriiie mt MeAsitiU dergercdcht.

Jude $chdcht«l enthsn einc Gebrduch:"anlettiing sowte Etiketten fui di«

MO Asterile 30612 Einwegnadein
iefile 27C1/2' Einwegnadein;
74 sterile 27G1/2* Einwegnadeln.

« 2°rtl2en QSmil mit
« 2 Spritzen0,e ml mil
w2 Spfitzen 04 ml mt?

HEMUSATIOM
Der Inhait der 5</Ra/ORM I Dhuird 313 Spritzen sl dampfsterilisiert.
Ole 30GV2' und 27G1/2* Nadeln warden dutch Bestrahlung sterihsiert.

SURGFOERAI*24XP Injizierbares Implantat zum Auffulien alter
oberfltichlichert Hautfalten durch Injektion In die
mitUere Oemis sowie zur Definition u>d zum
Votumenaufbau der Lippen.

injizierbares implantat zum AuffUilen uefer
Hautfalten durch Injektion in die tiefe Dermis
sowie zur VergroBerung von Lippen und Wangen.

SBGMP Injizierbares Implamat zum Auffulien mittlerer
und tiefer Hautfalten durch Injektion In
die mittlere und/oder tiefe Dermis sowie
zur  VergroRerung.  Deftnilion und  zum
Votumenaufbau der Lippen.

SURG/E>eRAf4XP Nicht in die lider Injizieren. Die Anwendung im
Augenschatten 1st spezieti den fOr diese Technik
geschulten Arzten vorbehalten, die iiber gutc
Kenntnisse der Physiologie dieses ficreichs
verfiigen

S.MM Nicht in den periorbiuien Bereich Rider,
Krihenfufie, ~ Augenschatten)  oder  den
Glabetiarbogen injizieren.

Nicht in den periorbitaier Bereich (Licer,
KrahenfuBe} Oder den Glabetiarbogen (Furchen)
injizieren. Die Anwendung im Augenschatten
ist spezieil den fur diese Technik geschulten
Arzten vorbehalten, die uber gute Kenntnisse der
Physiologie dieses Bereichs verfugen.

SUFFC/OERM*JOXP
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Qaruber hinaus:
« Nicht in die Blutgefafie Injizieren (intravasal). Intravasale Injektionen kbnnen
zu Emboden, CefiRverschldssen, Ischimien oder zum Infarkt fNeren.

. TGRS
. mnd MUrfen nkhtangewendet mrden:

« bei Patlemeo mit Nelgung zu hypertrophischen Naiben;

«bei Patlenten, bei denen eine Uberempfindlichkeit gegen Hyaluronslure
und/oder grampositive bakterielie Proteine besteht, da Hyak/ronsaure mR
Sakterien vem Typ Streptokokken hergeslellt wird;

-wahrend der Schwangerschaft Oder mder Stllzeit;

« by Kii ren).

. ind JOXP nichi inenizursdliches und/oder Infizlertes

RS L
urid JOXP durfen nichi in Verbindung mit elner

Laserbehandtung. einem chemischen Peeling oder cmer Dermabrasion
angewendet werden. !'m Fall emes obernachlichen Peelings wird von der
Injektion abgeraten, wenn die dutch das Peehng ausgeloste, entzUrviliche
Reaktion betrichtlicti H.

SRR A 556 s nur At e
. und JOXP sind nur fur Intrakutane In)ektionen und
> und JOXP durfen nicht fur BrustvergrOeerungen/

4«konstruktionen verwendet werden.

« ImAllgemeinen birgt die Injektion von Medizinprodukten ein Infektionsrisike.
Standard-Vorsichlsmaflnahmen mussen beim Einsatz von injizierbaren
Produkien befolgt werden.

« Keine Klinischen Oaten nnd zur ZEIW ksamkeit und
die Tbkranr einer Einsprilzung von und JOXP in
eirtem Hereich. der schon mit einem Fillerprodukt eines anderen Hersteliers
behandeit wurde.

«Es wird empfohien, keine Injektion in einem mit einem permanenten

Implantat behandelten Bereich vorzunehmen. -
W irksamkeit und
u>d JOXP bei

« Keine kiinischen Oaten sind zur

Toleranz einer Einsprilzung von

Patienten mit einer Autoimmunerkiankung (in der Vorgeschkhle oder
bestehend). einer Autofmmunstbrursg oaer bet Patienten, die skh eirser
immunosuppressiven Therapie unterziehen. Oer Am muss somil Uber
die Indikation von Fall zu Fall in Abhangigkert von der Form der ARergie
entscheiden. und er muss eine besondere Beobachtung dicser Risikopatienten
sichersteifen. Es wird insbesondere empfohien. bei diesen Patienten vorab
einen Uberempfindiichkeitstest durchzufuhren und die Injektion bei
fortschreilersder Erkrankung ni” I durchzulohren.

« Keine kiinischen Oaten sind zur Zell erhaldich uber die Vertraglichkett einer
Einsprilzung von 5SbPGFOERM*24XP/JOund JOXP bei Patienten mit schweren
und/oder mult*en Altergien in der Vorgeschichtc. Oer Arzt muss daher von
FaRzu Fall und je nach Art der Allergle uber die Indikation enischeiden und
eine besondere Uberwachung dieter Rislkopatienten sichersteilen. Es kann
zum Beispiel entsclveden werden, einen Uberempfindiichkeitstest Oder eine
Priveniionstherapie vor jeder Injektion vorzuschlagen. Bei anaphylaktischers
Schodts in der Vorgeschichte wird von der Injektion des Produktes abgeraten.

' Patienten mit Vorerkranmr;?(tm die durch Streptokokken verursacht wurden
(wiederkehrende Angina, ter Celenkrh«umatismus) muscen *ich vor
jeder Injektion einem Uberempfindikhkeitstest unterziehen. Bei akutem
Gelenkrheumatlsmus mit Herzkomplikationen wird von derinjektion abgeraten.
«Patienten, die mit biutgermnungshemmenden Medikamenten behanddt
werden (Warfarin, AcetylsaNcyis4ure, nichtsteroidale EmzUndungshemmer
Oder soitscige Substanzen, die dafur bekannt smd, die Biutgerinnung zu
beemnussen. wte pflanztiche Prapaiate mit Knoblauch oder Gmko usw.),
mussen auf das mogiiche erhdhte ftisiko der HISmatombildung und Blutungen
bei der injektion hingewiesen werden.

« Es siehen keine Oaten bezuglich der Skherheii einer Eintprrtzung von mehr
ais 20ml ALLERGAN-Fillerprodukr ftir «in KOrpergewicht von 60kg pro Jahr zur
Verfugung.

« Dem Patienteis sollte empfohien werden. uch bif zu 12 Stunden nach der
Injektion nichtzu schminken und skh nicht furtZngere Zeit der Sonne, Uv>Ucht
und Temperaiuren urster 0‘C auszusetzen sowie In den zwei Wochen rsach der
Injektion den Gang Indie Sauna oder Hammam zu unteriassen

« Aufgrund seiner Zusammensetzung 1st dieses Medizinprodukt mit den bei
der Kernspintomographie (VRT) veiwcndeten Magnetfeldern kompatibel-



Es besteht eine bckennte Unvertragtichkeir zwischen Hyaiuronsdure und
Iz zum Beispiel Benzatkoniumchlorid.
nd irfen daher auf keinen Fall mit derartigen

Substaruert Oder mit medizirusch-chirurgUchem Material in Berdhrung

kommen. das mit solchen Substanzen behandelt worden 1st

Qer Patient itt daruber zu informieren, dass potemlelle Nobenwirkungen
in Verbindung mit der Implantation dieses Produktes unmlttelbar nach der
Sehandlung oder nach einem gewissen Zeitraum auftreten kbnnan. Zudiesen
gehOren (unvolUtSrtdige AufzaNung);

«Nach der Injektion kdnnan ErttzUndungsreaktionen (Rbtungen, Odeme,
Erythem usw.). zeitwelsa auch in Verbindung mil Juckrelz und/oder
sebmerzhafte Druckempfindhchkeil und/oder Parasthesien aultreten. Oiese
Reaktionen kdnnen eine Woche lang andauern.

 Hamatome.

« Induration Oder Krroten an der Einstichstefle.

« Anderung der Hautfarbe im Injektionsbereich, besonders worm das
HAFiHefprodukt zu oberflitchlkh und/oder in dOnne Haut (TyndaH-EffekO
iniiztert wurde.

« GerhgeWirkurrg oder gerlng* AuffUlfwfrkung.

« Es wurden seitene jedoch schwerwiegende und unerwtimchte Ereignlsse
in Zusammenhang mit mtravasalen injektionen von Fillerprodukten im
Gesicht sowie Gewebekompression berichtet. Dtese schiieSen folgende
Krankheitshilder mh tin; temporare oder permanente Sehbehinderung,
Biindheit, zerebrale Ischamie Oder Himnblutung, welch* zu Schlaganfali
fuhren. Hautnekrose und Beschadigung der unterliegenden Hautschidtten.
Die Injektionen sind unverzuglidt m unterbrechen, falls eln Patient elnes
der folgenden Symptom™ aufweist: Veranderung der Sicht, Anzeichen eines
SchUganfalis. Erbiassen der Haul oder ungewOhnliche Schmerzen withrend
Oder kurz nach dem Elngriff. Die Patienten soiiten unverzugitch medizinisch
beireui und durch einen dazu bertchtigten Arzt uniersucht werden, falls eine
Intravasaie Injektion durchgefbhrt wurde. Abzesse. Granulome sowie eine
sofortig* Oder verzogerte Hypersensibibtat wurden ~>enfa!ls nach Injektionen
von Hyaluronsaure beschrieben. Es 1stdaher ratsam. diese potentielien Risiken
zuberUcksichtigen.

«Bai linger ais eine Woche andauernden Entzundungsreaktion oder dem
Auftreten anderer Nebenwirkungen 1st der Arzt unverzQ;%ich davon zu
unterrichten. Erwird versuchea durch eine geeignetc Behandlung Abhilf* zu
schaffen.

«Jegikhe andgm%nwir%ﬂ Zusammenhang mil der
Injektion von und dem Vertreiber und/oder

dem Herstelier anzuzeigen.

GEBRAUCHSANWEISUNG mDOSIERUNG

 Das PrSparat darf ausschlleBlkh durch einen dazu berechtigten Arzt in
Ubereinstimmung mil den lokal geltendert VVorschriften in die Dermis injiziert
werden. Zur Minimierung der Risiken von moglichen Komplikationen und fur
die prAzise und erfolgreiche Behandlung, darf das Produkt rtur von Arzten
angewandt werden, die eine spezielle Ausbildung fur die Injektion sowie gute
Kenntnisse der Anatomic und Physiologi Weirsden Bereiches
nachweisen kbnnen. Oas Produkt erUubt mulHtrfe

{ i .
Wﬂd JdXRdarl nur in der Oiiglnal-Verpackung und

nichtanders t|s inder vorliegenden Aniekung beschrieben verwendet werden.
Joglirhe Anderung oder enderwciiige Verwendung dieses Prodiikts, die
gegen die in der vorliegenden Anieitung aufgefUhrten Anwendungshinweise
abwelcht, kann die Sterilitlt. Homogenitat und Wirkung des Produkts
beeintrichtigen, so dess rfesc nicht mehr gewahrlelstet werden konnen,

' Vor der Behandlung mil Fillerpirodukten 1st der Patient Uber Indikationen.
Kontralndlkationen, UnvertrSgiichkeiten sowie potentlelle Nebenwirkungen
des Praparates aufzuklaren. Weiterhin muss der Arzt sichersiellen, dass der
Patient Uber die Anzeichen und Symptom* potenzieller Komplikationen
informiert wurde.

«Vor der Injektion istder zu behsndelnde Bereich gtiindlidt zu desinfizieren.

« Die Kappe der Spritze gerade abziehen wie auf Abb. ) gezeige. Dann die
mit dem Produkt mitgdieferte Nade! fest auf die Spritze setzen {Abb. 2) und
vorsichtig im Uhrzeigersinn festdrehen. Die Nadel eine weiiere Umdrehung
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drehen. bis dies* fest ~tzt und skh die Kappe der Nadel in der abgebfldeten
Position befindet {Abb. 3). Falls sich die Kapp» in der auf Abbildung 4 gezeigten
Lag# befindet, Istdie Nadel nicht korrektaufgesetzt worden.
Anschlieflend die Spritze in der einen und die Schutzkappe in der anderen
Hand hallen (Abb. 5), und die Hande entgegengeietrt bewegen.
Vor der Injektion auf den Koiben drOcken, bis das Produkt aus der Nadel flieOt
Langsam Injizieren und so wenig Oruck wie mOglich anwenden.
Falls die Nadel verstopft 1st, nicht den Oruck auf den Koiben erhOhen, semdem
die Injektion unterbrechen und die Nadel austauschen.
Die Nichtbeachtung dieser VorsichtsmaBnahmen kann zum Abiosen der Nadel
yrvd/oder zum ProdukTausfiuss an der Ever'Cock'BplAre fCihren und/oder das
ftisikoder Durchbluiungsstdruogen erhdheri.
«Nach dem Einstkh der Nadel und vor der Injektion wird empfohlen. den
Kolb«i etwas aufzuziehen. urn sicherzustelien. dass die Nadel nicht intravasal
positioniert wurde.
« Erblasst die Haut wahrend der Injektion. sollte die Injektion unterbrechen
und die nOtlgen MaQnahmen, wie die Massage der Injektionsstelle. eirsgeleitet
werden, bBdie Haut erneut eine normale Farbe annimmt.
« Oer Grad und die Oauer der Korrektur sind von der Art des zu behandeinden
Hauidefekts, dem Gewebestress der kiJektionssteHe, der Tiefe des impiantets
und der Injektionstechnik abhSngig. Die injiziert* Produktmenge hingt vom
zu korrigierenden Bereich ab. basierend auf del Erfehrung des Aates.
« Nicht Uberkorrigieren, da ein ObermABiges VVolumen zu Nebenwirkungen wie
Gewebenekrosen und Odemen fQhren kann.
>Die NacKbesserung {fu die optimale Korrektur) und/oW@
reki) den Beibehalt der optimalen Korrektur) mit
nd anncrforderlich sein.
«Es wird empfohlen, zwischen zwei Irtjektionen zu warten, bis eventuell
aufgetretene Nebenwirkungen abgeklungen sind (unier Einhaltung eines
Abstands von mindestens 2\Wochen).
« Esist wichtig, den behandeiten Bereich nach der injektion zu massieren, um
sicher zu gehen, dass sich das Produkt gieichmSBig verteilt.

KééasLU)Kﬁ .
« Das Verfallsdatum auf dem Etikelt beachten.
mFalls sich der Inhalt einer Spritze abseizt und/oder trUb ist. darf die Spritze
nicht verwendet werden.
«Nicht wieder verwenden, zum einmaligen Gebrauch beslimmt. Bei
Wiederverwendung des Praparates kann die SteriiitSt des Produktes nicht
garantiert werden.
« KeinzweitesMalvtehlisieren.
« FOrdie Nadeln (GC0123, TSK Laboratory. Japan);
EUBevollniiichtigter; Emergo Europe

Molenstraat 15

2513 BHTheHagueiNI)
Gebraudtte Nadeln mOssen In einem dafur vorgesehenen Sammeibehliter
entsorgt werden. Aufgleiche Welse mit den Spritzen umgehen. Wir verweisen
aufdie g"tenden Entsorgungsvofschrtften.
Niemals versuchen, eine verbogene Nadel gerade zu blegen, sondern
entsorgen und auswechseln.

AUFBEWAHRUNG
 Bel Temperaturen zwischen 2'C und 25 *Clagern.
« Zerbrechlich.



coMPosia6N
SPFACGRVEDL el deilcido hialurdnico; 2%4mg
Tampdn de (osfato pH 7,2.s. jin
Unajeringuilla contiene Oeml.
SBUEEEM(D Gel de aodo hialurdnico; 24mg
Tampdn de fosfato pH7,2q.s. imb

Una jeringuilla contiene 0.8ml.

SRABIDPL el dt icido hialurdhico: 2%mg
Tampdn de fosfato pH 7,2q.s. iml
Unajerirsguiila contierte 0,BT|.

:I)Pson soluoon«s estrilRs, sptrégenas y
fisiolAgicas de iddo hiaUtrbnico reticulado dR orlgen no animal. Estc g«l se
praienta en una jtringullia graduada. prtilanada yde uso unico.

Cada ca)a contigne unas Insirucciones yun juego de etiquetas para garanttzar
e

®Para > dos jarmgas de 0,8 ml y cuatro agujas est’rilcs
* Para dosjeringas de 0.8 ml ycuatro agujas es>«ies 27QvV2*

* Para dos jerlngas d« 0,8 ml y cuatro agujat e$lér)lea

27GU2*deu$o unico.

£lcoritenido de lasjeringa» de q esterilizado
con calor humedo. Las agujas 30GI/2* y 27Gl/2* esUn esteriiizadas por
irradiacion,

S.R]MP Implante inyectabie mdicado para reBenar
depresiones cutineat medias por inyeccidn err U
dermis media y para el delineamiento de la linea
de loslabios.

Implante inyecrable Indicado para rellenar
depresiones cuUneas profurrdas mediante
inyeccidnen ladermis profunda ypaia el aumento
del volumen de los labios yde los pdmulos.

S.BGIMP Implante inyectabie indicado para reilerrar
depresiones cutaneas medias y/o profundas
por rrryectidn en ia dermis media y/o profunda,
asi coTo para tl aumento del volumen y el
delineamiento de la Knea de los lablos.

S.BUIMP N)inyectar en el piirpado H uso en las ojeras
esta reservodo a faculiaiivos especihcamenie
formados en esta idcnka y que tengan un buen
conoctmlento de la hsiologia de esta regidn.

No inyectar en la regidn periorbitaria (pirpados,
bolsas bajo los ojos, arrugas en los ojos,” ni glabelar.

S.BUIMP No inyectar en ia regidn periorbitaria (parpados,
arrugas en los ojos) nl glabelar (frenie). H uso
en las ojeras esta reservado a facultativos
especificamente formados en esta idcntca y que
tengan un buen conocimiento de la ftsiciogla de
estaregtdn
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Ademis,

« No Inyectar en los vasos sangulneos intravascular). LainyecclOn intravascular
puede producir embolizacidn, oclu»dn de los vatos, isquemia o infarto.

[

- iOXPnodebe utilizarsecon;

- pacicntes con tendencia a desarroHar cicatrices hipertrdfkai;

« pacJentes con hipersemibilidad conocida al iddo hialurrl*co y‘Oproteirsas
bacterlanas gram positives ya que el icido hialurdnico to producen las
bacterial de lipo estreptococo;

«mujeres embarazadas o0 en periodo de lactanda;

. deben utilizai en areas que preienten
procesos Infecciosos y/o inflamatorios cutineos (acn8, herpes, ere.).
 5(/AC<OEI?M*24XP/30y JdJtP nodeben utilizarse en asodacidn Inmediata
conun tratamiento d« User, un peeling quimico profuisdoo una dermoabrasibn.
En caso de peeling superfidai, se recomienda no inyectar si la reaccidn
infiamaioria provocada es imporlante.

P

. I:igpestinindicados solo para inyeceiones que no
sean intradbrmicas yen los lablos.
<5i/AG/OEAAf*24XP/J0yJOXAnohanildocreadosparasuuso”elaumer)to
o lareconsiruccibn de las mamas,

«Genaralmente, la myeedbn de dispositivos mbdicos conlleva riesgo de
infeccidn.

Deberin tomarse las precaudones hab;tualrs asociadas a materiaies
inyectables.

P tos cHnicos disponibles sobre la inyeeddn de

:ﬂ; n ursa zona que Ya ha sido (ratada con otro producto dt rellenono
fabricado por ALLERGAN

« Se recomienda no inyectar el producto en Kigares en los que existan
irrtplantes permanentes.

*No hay daméw%jo |a_eficacia y la toleranda de una
inyeccibn de y ‘en pacientes con antecedentes
0 una enlermodad autoinmune o inmunodendenda drdarada o sometidos
a terapia inmunosupresora. H facuitativo debera, por tanto, decidir la
mdicacidn en cada caso, en funcion de fa naturaleza de la enfermedad, asi
coto del tratamiento asodado y deberi asegurar una vigllancta particular
de esTos pacientes. En particular, se recomienda proponer un test previo
de hipersensibilidad a estos pacientes, y no inyectarles si la enfermedad ci
evolutive.

P f irti isponihles sobre la toleranda de una inyceddn de
en pacientes con anrecedentes de alergias
graves y/o multiples. H facuitativo deberl, por tanto. decidir la indkaddn

en cada caso, en funcidn de la naturaleza de la alergia y deberi asegurar
una vigilancia particular de estos pacientes con riesgo. En particular, puede
proponerse un test de hipersensibilidad o un tratamiento preventive
adaptado antes de cualquier inyeccldn. En et caso de antecedentes de dtoque
anafiUctico. se recomienda no Inyectar el producto

« Los pacientes con antecedentes de enfermedad esireptocdcica (anginas
recidivarues, reumatismo articular agudo} deben ser objeto de un test de
hipersensibilidad antes de administrar la inyeccidn. En caso de reumatismo
articular agudocon localizacidn cardiaca, s« recomienda rto inyectar.

« Se debe advertir a los pacientes tratados con medicacidn anticoagulanie o
utilizando sustancias que pueden prolongar el sangrado (warfahna, aspirina o
aniiinflamatorios no esteroideos u otras sustancias que sc sabe que aumentan
el iiempo de coagulacidn coTo los suplementos naturales con &0 o ginkgo
biloba. etc.) de un aumemo de los riesgos poienciales de hemorragta y
hematomas durante la inyeccidn.

« Noexiste informabdn de seguridad d>sponible acerca de la inyeccidn de una
cantidad superior a 20ml de productos de relleno ALLERGANpor 60kg de masa
corporal a ado.

« Recomertdar al paciente no maquiiiarse durante las 12 horas que siguen ata
inyeccidn y evttar la exposicidn prolongada al sol, a los rayos ultravioletas, a
las temperatures inferlores a 0 *C asi coTo la practice de sauna o bado turco
durante lasdos semanas que siguen ala inyeccidn.

« Lacomposicion del dispositive hace que ei producto sea compatible con los
campos utilizados en la Imaginologia por resonarscia magndtica.



Existe una incompatibtlldad conocida enue €) lidda hialurdnico y Us sales
de amonio cuatematio coTo i oﬁft)nsi"uienle, es
convenlente no poner nunca ‘en contacto con
tales producios, nl con material m*dicO'puirPrgico tratado con esie lipo de
susiancUs.

B paciente debe «star informado acerra de los posibles efectos seeundarfos,
inmedlatos o tardlos, asociados a la impiantaddn de este producto. Entrc los
mismos s« eiscuemran (Itsta no cxhaustival:

*Despues de la inyecddn pueden aparecer reacciortes tnfUmatorias
(enro)ecimjento, edema, efitema, etc.) que pueden Il asocladas a prurlto y/o
dolor al ejercer presiOn YOparcslesia. Esias reacciones pueden prolongarse
durante una semana.

* Hematomas

« Induracidn o nOdulos en el punto de inyeccidrt.

« Coloracidn o decoloracidn de lazorta de Inyeccidn, especialmente cuando se
inyecta un relieno t"rmico de AH derrtasiado superficiairnente y/o art piei fina
(efecto Tyrtdall).

« Bajaeficacia 0 bajo efecto de relieno.

« $e ban notificado efectos secundarios graves aungue aislados asodados con
la inyeccidn intravascular dc rellenos d*rmicos en el rostro y comprestOn de
los tejidos. Incluyendo visidn defeciuosa temporal 0 permanente. ceguera,
isquemla cerebral o hemorragia cerebral, causando un derrame, necrosis
cutinea y danos en las estructuras subyacentes. Interrumpa irrmediatamente
la inyeccidn si un paciente muestra alguno de los sintomas sigulentes,
incluyendo cambios de visibn, signos de derrame. palidez de la piel o dolor
Inusual durarite ei procedimlento o inmediatamente despu”s. Los pacienies
deberin recibir atencibn midtea urgente y, si es pO{1bk, debera evaluarlos
un midico competente en e! case de inyeedbn intravascular. Cases de
abscesos, granuloma e hipersensibllidad tnmediaia o retardada ban sido
desemos tamblin despuis deinyecciones de icido biaiurOnico. Por lotanto, es
converstente lener en cuenta estos riesgos poienciales.

« H paciente debera informer al midko lo antes posible si padece reacciones
inflamatorias durante mis de una semana o si presenta cualquier otro efecto
sccundario. B medico le proporetorrara un Uatamienio adecuado.

« Cualquier otro efecto securtdario indeseable que este relacionado con la
Inyeccidn de51//fO/DEAM* 24XP/30y S0XPdebera sersebaladoal distribuidw
yloal fabricante.

« Este producto ha sido disebado para ver inyectado en la dermis por personal
medicoautt*izado de acuerdo con ianormaliva local aplkable Para mlrumlzar
los riesgos d« poterKiales compticaciones ydado que la precision es esenda!
para un tratamlento exitoso, el producto solamertte debe ser utlBzado por
personal medico, capacitado especialmente en tenkas de Inyecddn que
conozcan la anatomia de la zona y | jca de relieno por

HWI con W

. Wdeben utilizarse ert su estado original, tal y
coTo se somirvitrO. Toda modifkaetbn o utilizacidn de este producto que no
set coniempiada en las condiciones de uso definidas en estas indicaciones
puede tener un efecto adverso en la esterilidad, la homogeneidad y el
rendimiento del producto, por loque yano podrin garantlzarse.

«Antesde inkiar e(tratamiento, convteneinformaral paciente de las indicaciones
del dispositivo, de sus contraindicaciortes, de sus incornpatibiildades y de sus
efectos secundarios potenciales/iiesgos no deseados asodados a la inyeedt™
de reilenos d”rmkos y se asegurarin d« que los pacientes conocen los signos y
sintomas de potenciales comfiViicaciones.

« Antes de la hyeccidn, efectuar una desinfecciOn previa rfgurosa de ta zona
atratar.

« Retirar la punla de protecciOn de la jennga coTo se iiustra »n la fig. 1
Sostener el cuerpo de lajerirtga e insertar firmemente la aguja suministrada
en lacaja (fig. 21, baci“ndola girar suavemente en sentido horarlo- Efectuar un
giro adicional haste que #sta quede bloqueada y que el tapbn de la aguja se
encuentre en la posidbn que se iiustra en ia fig. 3. S el tap6rs se sitija coTo
fndica la fig. 4, la aguja no se ha Hjado correctamente.

Posteriormente, sosteniendo el cuerpo de la jeringa con una manoy el tapOn
con la otracoto s«muestra en lafig. S ounar el rapbn protector ttrando de el.
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Antes de proceder con la inyecddn, pulsar el bmbolo hasta que el produzco
lluya por taaguja. Inyectar lentamente y apikar la menor presidn necesarla.

Si la aguja se bloguea, no aumentar la presidn sobre e) 4mboio. Interrumpa la
inyecddn y sustituya la aguja.

No respetar estas precaudonts puede conilevar urs rtesgo de dcsenganche
de la aguja YOde fuga del producto entre el ctorre do rosea (fuer iock} y la
Jeringuilia umentar el riesgo de compromise vascular.

« Tras la fnSercibn de la aguja y antes de la inyecddn, se recomlenda retirar
ligeramenteel dmbolopara aspirary verifkarque la aguja no es intravascular.
« S apareciese un efecto de palidez Inmedlata en cualquier momenlo durante
la (nyceciOn, debera detenerae y llevar a cabo la acclon isecesarla, coto
masajear lazona basta que recupere un color normal.

' Hgrade y la duracibn de ta correeddrr dependeran del caricter del defecto
tratado, ei estr”s tisuiar en el tugar del Imrante, ta profundidsd del Implanteen
el tejido yiat"entea de inyecddn. La cantidad a inyectar depende de laszonas
que se desea corregir basandose en laexperiencia del médka

«No corregir en exceso ya que la inyeccibn de un volumen excesivo puede
ser el origen de algunos efectos secundahos coTo la necrosis del tejido y ei
edema.

« Puede ser necesario un tratamiento de retoque (para (ograr una correccibn
dptima) y/o &, ien) ! (para mantener una correecidn
bpiima) con Y

®Se recomlenda esperar hasta que Se resueivan los efectos adversos (con un
tntervalo minimo de 3 semanasj entre dos inyecdones.

< Es importante masajear la zona tratada tras la inyeedbn con el fin de
garantizar que la sustanda se ha distribuido uniformemente.

« Comprobar la fecha de caduddad Indicada en la etiqueta.
S el centenido de lajeringa muestra signos de separacidn y/o parece turblo.
Nno usar esa jeringa.
>No volver a utilizar. la esterilidad de este producto no podri garantlzarse si
se precede a su reutilizadbn.
« Novolver aesterifizar,
« Para las agujas (0GC0123 Laboratorlo TSK Japdn);
Representante en CE Emerge Europe

Molenstraat 1S

2513 BHLa Haya (Raises Bajos)
Las agi®as usadas se deben desechar en un contenedor destinado a este
proposito. Pfocedadel mismomodoconiasjerlnguiilas.Consultarla normative
vlgente para asegurar su correcta eiiminacibn.
No tratar nunca de enderezar las agujas torcidas sino, por el contrario,
desecharlas y camblarlas.

« Conservar a una temperature entre 'C y2S*C.

RAgL



SRABRAVEMP ol a base di acido ialuronko:  24mg
Timpone fosfato pH 7.2¢+b- 1iml
Una siringa contiene Oeml

&KKEFMD Gel a base dt aodo iaiuronico: 24mg
Tampone fosfato pH 7.2q.b. iml
Una skinga contiene 0.8ml.

JROBRVE  Gel a base di aodo laiuronico; 24 mg
Tampone fosfato pfi 7.2q.b. Inl
Una siringa contiene 0.8ml.

< E)PE una $otuzione fisiologtcA sterile, «pirogene. A
best di ecido uluronico icticoUto di engine non .mimale. Il ge! vien« venduio
Inuna siringa graduate, pre-riempita e monouso.

Ogni scatola contiene te Istruzioni p«ri*u»oe una serie di eii<h«t(e per garantire
larmtracciab”ti e

* per’ W/ iringheda0.emLe4aghisterilida !0GL/2*mor>outo;
* per Wﬁﬁ é}lnnghe da OemL e 4 aghi sterili da 27GU2

mon
. permDP,ZSidnghe da 0.9mL e4 aghi stenll da 27GI/2* monouso.

Vconlenuto delle siringhe di 3)9 :{)P-rsterilizzato
mediantt calore umido. Gi aghi 300/2* e 27C1/2' sono sterilizzati tramite
kradiazione.

IWPKAZIONI

S.BUIR\?!ZDP Impianto Iniettabile irkfkato per il riempimento
del cedimenti cuiartei medi iramite iniezione nel
derma medio e per il contorno e la deAnlzione
delle iabbra.

Impianto mieltabile indicato per ii riempimertto
dei cedimenti cutanei profondi tramlte iniezione
nel derma profondo e per fTaumento del volume
delle labbra e degli zigomi.

S.IK[EMDP Impianto iniettabile indicato per il rlernpimento
dei cedimentr cutanei medi e/o profondi tramite
iniezione nel derma medio e/o profondo, per
l'aumento del volume e la definizione del
contorno delle labbra.

IRIERGO

S.BGEEMZDP Non iniettare neHe palpebre.. L'utilizzo nella zona
delle boise soito gli occhi | riservato a medici
specificatamente format! su quests tecnica e In
possessodi una buona conoscenzadclla As>ologia
dl questareglone.

Non iniettare rela regioneperio'bitale (palpebre,
rughe canuli laterak. zona delle borse soiio gli
occhilegiabeHare.

S.RMP Non inieuareneila tegione periorbitale (palpebre,
rughe cantali lateral}) e glabelUre (fionte).
L'utklzzo nella zona delle borse sotto gli occht
é riservato a medki specificatamente formatl
su questa tecnica e in possesso di una buona
conoscenza della fisiologia di questa region#.
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Inohre,
« Non iniettare nei vast sanguigni (intravascotare). Liniezfone Intravascolare
potrebbe causer* ombolizzaone, occluslone del vasi sanguigni. Ischemia o
infarto.

. on devc cssere utiSizzato;

- su pazienti eon tender>za a sviluppare cicatricf Ipeihofiche;

su pazleinil che presentano una ipersensibilsU nora all addo laluronieo e/o
alle protelne batterichc gram-positive, essendo I'acldo {aiuror>ico prodouo da
baiter! del genera Streptococcus;

« durante lagravidarsza o railattamento;

. K)Pnon deve essere utilizzato su zone cutanea
che presentano manilestazioni di tlpo Infettivo e/o inflammatorio (acne,
h

e 3Dhon deve essere utilizzato in associazione
immediate con un trattamento al laser, un peeling chimko profondo o una
dermabrasione. In case di peeling superhciale, si raccomanda di non iniettare
s« la reazione iiTfiammatoriagenerate & importante.

SJK[EM prl JOe :DPI indicato escluslvamente per iniezloni

W@e E)Pnon & indicato per Inierventt di aumento/

rkostruzione del seno.

«ingeneral*. I'niezionedI dispositivi medici comporta un hschiodi infezione.
QOevono essere Qsservateie precauziontstandard rel au\ﬁmi:%@l%
. istono dati cllnici disponiblli suiriniezlorte di

e N uru zona che sia A& stata tratrata con un prodotto di riempimemo
non ALLERGAN

S raccomanda dl non iniettare In una zona che sia state tratiaia con un
impianto permanent.

« Non cl sono dati dinici dispoma e di tollerabiliU per
quanto rigtiardi I'iniezione di JOXP in pazienti con
paiologie autoimmunl pregresse o in fase attiva 0 immunodefidenza o in corso
di terapia immunosoppressiva. I! medico dovri pertanto deddere Tindkazione
caso per case, in ftinzior* dd tlpo di malattia e della cura assodata, e dovra
inoltre gvantire i monitoraggio spedfico dl quest! pazienti. In particolare. si
raccomanda di sottoporre quest! pazienti a un test cutaneo pretlminare per
ripersensibilita e di non iniettare il prodotto se lamalattta | inf:
Wonc dati clinid disponlbili intermirsi dI toUerabiliti d)

e JOXP In pazienti con una storla di allcrgie gravi e/o multiple. Il
medico dovra perlamo deddere t'mdicszione caso per caso, in funzione del
tipo di allergla, e dovri inoltre garamire Il monitoraggio spedfico di quest!
pazienti a rischio. In particolare. si potrebbe deciders di proporre un test
cutaneo per ripersensliHiita o un trattamento preventive idorseo prime di ogni
iniezione. in casodl progress! eventi di shock anafilattico, siraccomanda dl non
iniettare il prodotto.

« | pazienti che presentano del precedent! di maiattia streptocoedea (mal di
gola ricorrenti, febbre reumatka acuta) devono essere sottoposti a un test
cutaneo per ripersensibilitk piima df somministrare qualslasi iniezione. Incaso
di febbre reumatica acuta con compikazionf cardiache, si raccomanda dl non
iniettare il prodotto.

- i pazienti sottoposti a trattamento anti-coaguiante o che utilizzano sostanze
che possono proiungare fl sanguinamento (warfarin, aodo acetllsalidico,
farmaci anti-inflammatori non steroide<, o altrc sestanze note per aumentare
(I tempo di coagulazione come Intcgiatori a base di erbe con agito o ginkgo
biloba, ecc.) devono essere awvisati del maggiore rischio potenziale di
sanguinamer>to e dl ematomi durante riniezione.

« Non esistono dati disponiblli relativi alia sicurezza di irsiezione di un volume
superior# a 20nL di prodotti dl riemplmento ALLERGAN per 60kg (130lbs} d!
massa corpoiea all'anno.

« Raccomandare al pazientc di non truccarsi nelle 12ore che seguono I'iniezione
e di evitare I'esposiz'one prolungata al sole, ai raggi UV, a temperature inferior!
a0*Cedanchela pratica della sauna o dell'hammam durante le due settimarse
citeseguono i'iniezione.

<La composizlone di questo prodotto | compattbile con | campi usati per
Itsecuzione di esami di risonar"za magnetlea.



INCOMPATIBIUTA*

Enets nncompdtibiiiU tra I'addo Iailwm ttmario
com* i| benzaiconiocloruro. Pirtanto on devo
mat ess«(C m»$o a comatto con tali loitanz* e con (trumen<aziont medico*
chirurgka ch« sta stata uattato con questo tipo di sostanze.

| pariend devono etsere informati dsll'esUtenza dl pot«nzia(i «(fetti
indesideratf legati airimpianto di quetto prodoUo che posjono comparire
immediatamente o dope un certo perlodo di tempo. Tra ouestl. vengono
segnalati (Katanon esauativa);

« Reazloni infiammatorlt (arroasamento. edema, ehtema, ecc) che pottono
esaere associate a prurito e/o dolore alia pressione */o paresteaia, che poaaono
aopraggiungerc dopo i'inieztone. Queate reazioni poasono peraistere per una
settimana.

« Ematoml.

« induhmemo o nodufi nel punto dt inieziorw.

« Potrebberoesaere oaaervate colorazloneo decoloraziont dtlia zona inieltata,
soprattutto quandoil prodotto di riempimento a base di acido iajuronko viene
imettato troppo insuperficie e/o nella pelie sottile (effetto Tyndall).

« Scaraa efflcacia o ridotto effettodiriempimenio

«Sono atari segnalati event! avveral rari ma gravi asaoclali all'inltzione
Intravaacoiare di prodotti di riempimenio nel viao e alia compreasione dei
tessuti, tra cui problem! della vtata temporanel o permanenti, cedtl, Ischemia
cerebrale o emorragU cerebrale, che poasono causare ictus, necrosi della pelie
edanni aite strutture sottostanti. Inter rompere immediatamente Unlezlon* se
un paziente mostra uno qualsiasi dei seguenti sintoml. induti cambiamenti
ndla vista, segni di ictus, impallldimento della cute o dolore inusuale durante
0 subito dopo la procedura. | pazienti devono ricevere assistenza medfea
Immediata e possibilmente una valutazione da parte di un medico speclalista
idoneo qualora dovesse \verificarsi un‘intezione intravaacoiare. Sono stati
riferiti anche casi di ascessi, granulomi e (perserulbnita immediata o ritardata
in seguito a inlezloni dl addo iaiurorveo. | quindi necessario tenere conto di
uii rischi poienziaii.

« Il perslstcre dl reazioni infiammatoHe oitre la settimana o la comparsa dl altri
effetii indesiderati dovranno essere prontamente segnalati dal paziente al
propho medico, il quale dovri provvedere a metiere malto un trattamento
idoneo.

m ffetto indeslderato assodaio ali'lnicziore di SUUEEM

leve essere segnafato al distnbutore e/o el fabbricante.

WODALITA POSOLQGIA

« Questo prodotto L destinato ad esseie inlettato nel derma da un medico
abilitato secondo la normatfva locale applicabile. Al fine dI rldurre al minimo
Irischi di potenziali complicaziont ed essendo la precisione essenziale ai fini
della riuscitadeltrattamento.ll prodotto deve essere utillzzatoesclusivamente
da medici che abbiano hcevuto u>a formazionc specifica. che siano esperti
e in possesso dj nza deil'anatomia circostante al punto di
inlezione. Con essere utiUzzara anche la tecnica dei
p )

. 3)9 E)Pdeve essere utiiizzato cosi come fornito. Ogni
modifica o utilizzo del prodotto diverse da quello Hportaio ncHe indteazioni
d’uso possono rsuocere alia sua sterility, alia sua omogerteiU e alle sue
prtstazioni, che non potranno pertamo piOessere garantite.

« Prime del uattam”to, Il medico deve informare | suoi pazienti in merito
alle irsdicaziorsl del prodotto, controint*cazioni, incompatibilite e potenziali
«ffetti indesideratl/rischl assocfatl eH'iniezione di prodoni di riempimento
e assicurarsi che | pazienti siano al corrente dei segni e del sintoml dell*
potenziali complicazionl.

« Primedeil'inieziene, Mareada tratiare deve essere accuratamente disinfettata.
 Rimuovere Ucappuccio deHago tirandolo come mostrato nella fig. f. Pol,
inserendo fegmamenie I'ago fomito insitme al prodotto suH'estremiti della
siringa (fig. wvltare delicatamenie ruotando in senso orario. Fare un giro
supt“ementare fine a bloccarlo e ruotare finch® Ncappuccio deHago si trova
rblla posizione presentata nella fig. |. Se tl cappuccio C|2posizionato come
indkato nella fig. 4, I'agonon | inserito correttamente.

Tenendo Licorpo della siringa In u=a mano e il cappuccio nell'altra llrare nelle
direziorii opposte per separarli.come mostrato nella Hg. S

Prima dl Iruettare, premere Il pisione fine a quando Il prodotto fuorlesce
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dall'ago. Iniettare lentamente e applicare la quantitii di pressiont minima

necessaria.

Se I'ago 4 otturato. non aumentare la pretsion* sui pistone. interrompere

I'iniezione e sostituire I'ago.

llmancato rispetto di queste precauzioni pubcomportare un rischiodidistacco

ddl ago e/o di perdita di prodotto al liveilo dei liier Lock e/o aumentare fl

rikhio di compfomisslone vascolare.

<Dopo rinseilmento deR'ago e prima dell'iniezione, si raccomanda di tirare

leggormente indietro Il pistone per asptrare « verificare che I'ago non da

Intravascolare.

« Se in qualsiasi momento durante l'inlezlor>e compare improvvisamente del

pailore, occorre fermarsi ed adottare un‘idorsea misura, come per esempio

massaggiare lazona finch4 onritorna Ilnormale colerito.

« Il grado e la durata della correzione dipendono dal carattere del difetto

tratlata dallo stress del tessuto nella zona di impianto, dalla fvofonditi

dell'implanro nel tessuto e datia tecnica di inlezione. La quanthk irUettata

dipenderi dalle zone che devono essere corrette in base all'cspmienza del
ico.

«Non eccedere nell'azione correttiva, perchb I'iniezione di un volume

eccessivo pub essere all'originc dl alcunl effetli coilalerall come necrosi

tissutale ed edema.

«Potrebbero essere necessarl un trattamento dl ritocco (per ottenere una

correzione ottimaie) e/o una dpetizione dei trattamento (per mantenere una

correzione ottimaie} con SURGFOfffMI*?4XP/JO e30XA

« Tra un'inieztone ed un'altra, si raccomanda dl attendere Jlno a quando gti

«ffetti coliaterali si siano risoiti (con un intervallo minimo dl 2 sertimane).

« E Importante massaggiare la zona trattata dopo I'iniezione, al fine dl

assicurarsi che il prodotto sla state distrlbuito uniformemente.

AWERTINZE
« Verificare ladata di scadenza suiretidietta del prodotto.
' Nel caso in cui llcontenuto di una siringa mostrasse dei segni dl separazlone
e/osi preseniassi torbldo, non utilizzare lasiringa.
< Non nutilizzare. la sterilite di questo diiposltivo non pub essere garantita se
il disposITivo viene rrutilizzato.
>Non risterilizzare.
« Per gli aghi {C( 0123, Laboratorio TSK, Giapporse);
Rappresentame CE Emergo Europe

Moicnstraat IS

2SI3BHThe Hague (NU
Gk aghi usati devono essere smaltiti aR'interno dl contenitori appositl.
Procedere rseilo stesso modo per ksiringhe. Per Il loro corretto smaltimento,
fare riferimento alle drrettlve correnti applicabili.
Non cercaremal di raddrizzare un ago rkurvo: geltarlo e sostituirlo.

« Conservare a unatemperatura compresatra 2'Ce 2I'C.
« Fragile.



S1UPCIOEAM: 24X Gel de icido hlalurOnico: 24mg
Tampio de fosfato pH 7,2 gbp 1ml
Umaseringa contem 0.8 ml.

S.BUEEFME) Gel de icido hirdurdnko; 24mg
Tampio de fosfato pH 7,2qbp im

Uma seringa contim 0,8 .

PP el de icidlo hiaiurdnico: 24mg

Tampio de losfaio pH 7.2gbp iml
Uma seringa contem 0,8 ml.

W(6e$ figiolo™kai, esi‘Yftis, tpirogenicas
d« icklo hialuronico retkuUdo d« origcm nio anima!. 0 gel e aprescntado numa
sehnga pr-icheia, graduada, dexcartivH.
Cada etnbaUgem cont"m um foibcto com inslrudes « um conjunto d«

eIIquetagwwitreabilidade, .
<Para 0 yduat seringas de 0.8 ml t quatro agulhas esT"els

detilizafioupi ;
. duas seringas dt 0.8ml e quairo agulKasest"reis de
-

utriiza™i
*Parao ~ duas seringas de 0,8ml e quairo agulhas estirels
de utiliza™io Unica 27GI/2*.

esteriliza®Aq
OconteUdodasseringasdeSC/RG/OERM*24XP/80ei0XPietteriijzadoairaves
de calor hUmlido. As agulhas 30G1/2' ¢ 27GI/2* slo esterlilzadas por irradia®ao.

ingiocOes

S.BGMP Implente InjetavvluMllzadoparaopreencbimento
de depressdes midias da pelt atravds de injegio
na derme intermedia, bem coTo para a defimgio
« realce dos libios.

JAERVD

iTiplante injetavel utUizadoparaopreerKhimento
de depressOes profundas da peie atravis de
Injegio na derme profunda, bem coTo para o
aumento dos libios e das magis do rosto.

SKBGIMP Impianie injetavel utilizadopara o preenchimento
de depressdes midias e/ou profundas da pele
airaves de injegio na derme intermedia e/ou
prolursda. bem coTo para 0 aumemo do veriune,
definigio e realce dos libios.

colu a luxasw

S.BGMP Nio injeiar nas pilpebras. Aaplicagio nos papos
sob os olhos esta reservada a especialistas
formadoj especificamente nesta tienka e com
splidos conhecjrnenios da fislologia desta irea
particular.

Nio Irtjetar na zona periorbital (pilpebras, papos sob
osolhose rugasi voKados olhos) e na legiaog"belar.

S.IKDEM:DP Nio injetar na zona periorbital (pilpebras epapos
i voita dos olhos) e rsa reglio glabelar (testa). A
ai”kagio nos papos sob os olhos esti reservada
a especialistas formados especificamente nesta
tienka e com sPlldos conhecimentos da Rslologta
desta area particulir.
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Al8mdisso.
« Nao Irijetar nos vasos sanguineos (intravascular). Ainje”io intravascular pode
causar embolizacAo, odusio dos vasos. itquemla ou enfarte.

N; irigy)
0 ﬁﬂm [ Mio podem ser utilizados em;

* PactenUs com tersdencia para desenvolver cicatrizes hipertrdficas;
«Paciemes comn htpersensibilidade conhedda ao <kido hlalurbr\eo e/ou a
proteinas bacterianas gram*positlvas. uma vez que o iddo Kiaiurbnico i
produzido por bactOrjas do tipo Streptococcus;

. g.lijlheres gravidas ou aamamer’tar;

0 o] DPFIZO podem ser utilizados em zonas que
apresentem processes cutineos Inflamatbrios e/ou infecdosos (aerse, herpes,

etcll.

« 051/ftG/O£ffM*24 XP/Kreo20XPn)opodemserulilizadossimulteneamente
com tratamentos a laser, peelings quimicos profursdos ou deimoabraslo. No
caso de peelings superficials, nio & recomendado injetar o produto se areagio
inflamatbna provocada foi Significative.

«0 mMe 0 JOXP sio indicados apenas para Injegbes
inlrag"
. OW@KR o Dpnio se destinam a ter utilizados no
aumento/reconsiru(io do peito.
« Por uma questio de prirscipio geral, a injegio de um dispcsicfvo medico esti
assodada a um lisco de Infegio.
Oevem ser seguidas as precaugOes habituals associadas a produtm
Mdados cKnicos disponivets relatives i injegio de
JOXPnuma zona que ji tenha side tratada com um preenchimento
cutingo nio fabricado pela
«Nio I recomendada ainjegio numa zona com um tmpUnte permanente.
*Niohi da@mﬁﬁmeme a eGciAnda e tolerinda das
injegdes de m pacientes com antecedentes de,
ou atualmeiue a sofrer de doenga ou deficiUnda autoimune ou sob o efelto
de terap8utica imunossupressora. Como tal, omedico devedecidir a indlcagio
com base numa anaNse caso a cato, d# acordo com a natureza da doenge e 0
tra'.amento corresponderste, devendo amda assegurar um acompanhamemo
espedfico destes paderries. Em particular, recomenda*se que estes pacientes
sejam submetidos i um (esie preliminar de hipersensibijidade cutinea e que
se evito Airtjegio do produto se adoenga estiver ativa.
d eis relatlvamente i tolerinda da Injegio d#
em pacientes que apresentem antecedentes
de aiergias graves e/ou mUIupIas 0 medico deve, por iuo. decidir i indicagio
com base numa arsitise caso a caso. de acordo com a natureza da alergia,
devendo tambim ass«gurar a monitorizagio especifka destes pacientes
de risco. Em particular, podera ser tomada a decisio de propor um teste de
hipersenstbilidade cutinea ou um tratamento preventivo adequado antes
de qualquer Injegia No caso de antecedentes de choques anafiliticos, nio |
recomendado injetar o produta
>0s pacientes que apresentem aniecedentes de doenga estieptocOcka (dor
de garganta rkorrewue, febre reumatica aguda) devem ser submetidos a
um teste de hlpersendbiiidade cutinea antes da administragio de qualquer
injegio. No caso de febre reumitka aguda com compNcagQes cardiacei, nio e
recomendado mjetar o produto.
« Os pacientes que tomam medicamentos anticoaguiantes ou que utillzam
substinciasque podem pr<”ongarhemorragias(varfar"na.icldoacetlisaHcRko.
anti‘inflantatbrios nio esteroides ou outras substincias conhecldas por
aumentarem o tempo decoaguUgio, taiscomo supiententos i base de piantas
alho ou ginkgobHoba, etc.) devem ser alertados para o potencial aumento
dos riscos de hemorragias e hematomas durante airsjegio.
' Nio hi dados ctirsicos disponiveis relativamente i teguranga da Injegio de
quantidades superlores a 20 ml de pieenchimentos cutineos ALLERGAN por
6Ckg M301b) de massa corporal por ano.
« Recomendar ao padente paia nio utilizar qualquer tipo de maquilhagem
nas 12 horas seguintes ao tratamento por Injegio e para eviur gyglquer
eiposigio prolongada ao sol, raios UV e temperatures abalio de 0 im
coTo quaisquer sessOes de sauna ou banho turco nas duas semanas seguintes
ao tratamento por injegia
« A composigio deste produto 4comparfvel com campos utilizados para
Imaglologia por ressonincia magnitlca.



o |dd0 hialurdnico & conhecido por ser tncompativel com sels de amdnio

0 doreto de benzalcdnio, Por comeguime, o

JOXPnunca devem serposiosem conucio com

extes subst&ncias ou com in$crum«nu{io TéP1co*clrurg>ca que tenha sido
(rateda com esie tipo de subsUncia.

Os padtntes devem ser informadot de que existem potenclats efeilos
secur>darios associados i Itnplarita(io deste produto. os quais podem ocorrer
imediaiamenle ou Ap6s algum tempo. Estes efeitoi itsduem, mas n&o se
bmftam a
« Resides inflamatdrias (vermeihidio. edema, eriiema, etc.) que podem «star
associados aprurido e/ou dor ao pressionar e/ou parestesia. ocorrertdo apés a
irsjetio. £stasrea(6ts podem durar uma semana.
* Hematomas.
« Endurecimento ou oddulos no local da Inje*do.
« Poderi ocorrer colora®io ou descolora™io no local da injeJa especialmente
quando o preenchimento cutaneo com HA & injetado dema&iado
superficialmeme e/ou em pele fine {efelto Tyndall).
« Efeito deficlence ou efeiio de preenchimento fraco.
*Tim sido reportados efeilos adversos raros, mas graves, associados K
inje™ao intravascular de preenchimentos cuUneos na compressao do rosto
e dos tecldos, os quais fncluem les6es temporartas ou permanenies da visio.
cegueira, Isquemia cerebral ou hemorragia cerebral, resultando em acldente
vascular cerebral, necrose da pele « lesées nas estruturas subjacentes. Pare
imediatamente a inje”o se um paciente apresentar atgum dos segulntes
sIntomas, inciuindo dltvra;6es na vislo, sinals de addenle vascular cerebtal,
branqueamentoda pele ou dor fora do i*orinal durante ou imediatamente ap6s
o pfocedtmento. Os paclentes devem ter assistincia midica imediata e serem
avaliados por um especialista em caso de inje”io intravascular. Tambim tim
sido reportados casos de abcessos, granuloma e hipersensibiiidade imedlata
ou lardia apOs as Inje*Oes de icldo hiaiurdnico. Como tal. fecomenda*se que
estes riscos poterxiais sejam tornados em consideracSo.
+ Os padentes tim de Informar imediatamente o midico de quaisquer reaves
inflamatdrias que persistam por maisde wwna semana, ou de qualqucroutro efeito
secundano que se desenvoiva. 0 midico deve utilizerum tratamento adequada
m ndarlos indesejivels associados i inje”io de
?ﬁﬁdevem ser comunicados ao distrlbuidt* e/ou

fabricante.

« Este produto foi concebido para ser injetado na derme por um médico
habiiitado de acordo com a rcgulementacao local aplicavel. Par minlmlzar
os potendais nscos de complicacies, e uma vez que a precisao & essendal
para um tratamento bem-sucedido, o produto deve ser apenas utilizado
por medicos com formacko adequada, com experiinda e que conhecam a

anatomia no local W AtecnicB de nappage lamb”m pode
ser T

«0 W e 0 JOXP devem ser utilizados tal coTo sao
fornecidos. A modiflcac ou a utilizacilo do produto para fins diferentes
dos [ndiesdos nas Instrucbes de Utiflzacio podem prejudicar a esterllidade. a
homogeneldade e o desempenho do produto, ievandoa que os mesmosjl nlio
possam ser assegurados.

« Antes do tratamento, os medicos devem informar os seus pacientes sobre as
irtdicaedes, contraindicaedes, incompatibilidades e pctenciais efeitos/riscos
indesejaveis associados a injecio de preenchimentos cuUrveos e certiflear-
se que os padentes tim conhccimento dos sinals e sintomas das potendais
compHcacdes.

« Azonaa tratar deve ser cuidadosamente desinfetada antes da injecao.

« Removeratampa da seringa puxando*a, coto semostranaflg 1.Emseguida,
pressionar firmemente a agulha forneclda na embalagem {fig, 2) na seringa,
enroscando-a cuidadosamente no sentido dos pontciros de um reldgio. Rodar
uma vez mals a:é Rear completamente blogueada e com a tampa da agulha
na posicSo indicada na fig. 3. Se Gampa da agulha estiver posicionada coTo
semostra na fig. 4. signified que a agulhanlo esti corretamente encaixada.
Emseguida, remover atampa de protec”o segurando o corpoda seringa numa
mdo e atampa de protecSo na outra, coT0 se mostra na fig. S e puxar com as
duas maos em sentidos opostos.
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Antes da Injecio, pressionar o imbolo ati o produto fluir para fora da agulha.
Injeiar tentamente e apitcar o minimo de pressio necessiria.
Seaagulhaesiiver blogueada, nio aumentarapressio sobre oimbolo. Emvez
disso. pare a irtjecio e substitua a agulha.

0 nio cumprimento destas precau”des poderS provocar odespiendimento da
agulha e/ou o derrame do produto ao nival do luer-lock e/ou aumentar o rlsco
de comprometimento vascular.

« Apds a Inserclo da agulha e antes da injecio, recomenda-se retirar
itgeiremente 0 éTbcHo para aspirar e verificar se a agulha nio é “travascular.

« Se ocorrer um branqueamento imediato durante a inje”lo, esta deve ser
interrompida » devem ser implementadas as acdcs adequadas, tals coTo
massajar azona ate que retome a sua cor normal.

«Ograu eadura®io da corre®io dependem do caidcter do defeito tratado, da
tensio do tecido no local do implante, da profundldade do Implante no tecido
e da t"cnica de injecHo. Aquantidade injetada dependeri das zonas a corrigir,
com base na exper{énclado Téako.

« Nio sobre corrigir, visto que a tnje”io de um volume excessive pode estar na
origem de virios efeitos secundihos, teis coTo necrose e edema.

« Poderd ser necessirio um retogue (para corueguir acorrecio Idtfm
I

anter a cotrecio ideal) do tratamento com o |

'Recomenda—se aguatdar Deque os eNetos secundirlos estejam resolvidos
ct)m um mtervalo minimo de 2 semanas) entre duas Injefdes.

importante massajar a zona tratada ap6s a injeSo, para garantir que a
subsUncia l distribuida uniformemente.

APVEaiEWCIAS
« Verificar o prazo de vaHdade no rdtulo do produto.
« Naeventualidade do conteudo de uma seringa mostrar sinals de separacSo e/
ou parecer turvo, nioutiltzara seringa.
« NSo reutilizar. Aesterllidade deste dispositive nio pode ser garantlda se o
dispositive for reutilizado.
« N8ovoitar aesterilizar.
« Paraasagulha$(laborat6rioT$K C€OI23,japio):
Representante C£: Emergo Europe
Molcnstraat IS

2513RHThe Hague(NL)
As aguihas usadas devem ser eliminadas nos recipientes adequados. Proceder
da mesma forma com as seringas. Consultav as diretlvas atuais aplkivels para
garantira sua correta eBmina™io.
Nunca tvntar «ridireitar uma agulha dobrada: descarte>a e substitua.

«ConservarenireZ’Ce 2J*C.
« Eragil.
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BIiLESIMi

JRODREDL Hiyaturonikasit joi 2%mg
Fosiat tamponu pH 72q.s. ImL
Bir >inngada 0,6 ml vardir.

SFA0RVED Hiyaluronik asii jeli 2%mg
Fotfal tamponu pH 72gs. im.
Bir {irmgada OB vardir.

m Hiyaluronik asit jeli; 24mg
Fosfat tamponu pH 72q.$. 1L
Bir ftrmgada OSmLvaidii.

WI}’ZZDFIJO v* JOXP, Ha/V4nial kaynakli olmayan “apraz bagli

hfyalUronik asidin stcril plroi*ntlz fizyololik ioiUkyonllandir. J«l taksimatll,
onceden doldurulmu®, tek kuHammlik bir irringa ile aunulur.
Hgf kutuda_ |t talimat brofOrU ve iricneb'lirllgin sa®lanmastna ydrtelik br ter

«

D) WI2DE;in ti adet 08niL wrnga v dorl adel tek kullanintlik

300120 iy
. &miﬁn iki adet OemL (irirtge ve ddrt adet tek kuilantmlik

. 1(in iki adet O.SmL finnga ve ddrt adet tek kuliartimiik
27GV2*ster{|ldne

5UAC/OERM*2dXP/J0ve JOXPNiringatartmni”erigi nemli isrylasterilure ediltr.
300t/2° ve 27GL/2* ijneleri radyasyortla sterilize edilir.

SURG/OER«*24XP Oria boyudu bir deri (okilntOsilnd orta dem™s
enjeksiyonuyla doldurmak ve dudak hatlarmi
ortaya (6cartak amaciyla kullanilan enjekte
edilobilir bir imrhanttir

Derin bir deri (dkOntusunu derin dermis
tnjeksiyonuyla doldurmak ve dudak ve (ene
kemigi buyutmek amaciyla kullanilan enjekte
ediiebilir bir irr.planttir.

EUK[EMDP Orta boyutlu ve/veya derin bir deri ~kuntOsunO
orta velveya derm dermU enjeksiyonuyla
doldurmak ve dudaklarda hacim artti<msk. hat
ortaya {Aarmak amaci®a kullanilan er"jekte
ediiebilir bir impianitir.

KONTRENDIKASYQNLAR

S.BHMP Goz kapakiarina enjekte etmeyin Gor aiii
torbalanna uygulanmasi bu teknige dair dzel
egitim almi} ve bu LLF Ozei uygulamalar hakkinda
kapsamit bilgiye sahip uzmanlar tarafindan

gergeklegtinlir.

5 RARVD Periorbital bolgeye (g kridail, gz alb lorbalan,
goz kin}ikbidari] ve kaj arasi bOlgeye enjekteetmeyin.

SIABRSOL  Periorbital  bolgeye (@ kapakian. g0z
kmetidikian} ve kaj arasi bolgeye (aim) enjekte
etmeytn. G alti torbalanna uygulanmasi bu
teknige dair Ozei egitim almij ve bu tur ozei
uygulamalar hakkinda kapsamii bilgiye sahip
uzmanlar tarafindan ger;ekle>iirilir
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Sununyant stra.

« Damarlara (intravaskuler) enjekt* ctmeyin. Irstravaskuler enjeksiyon
embolizasyona. damarlanrt okldzyonuna, i"emiye veya enfarktiise s~ p
ofablir

ayin.
We JOXA|u hastaiarda kullantimamaiidir;
« Hipertfofik skar golivmmfn meyiiii olduQti hastaiarda;
- Hlyaiorortfkastt stieptokok tUrU bakteri lara®indan dretildi®inden blyatOrobk
asiie velveya gram pozitif bakteri protelnierine &tri hassasliji oldu”u billnen
hastaiarda;
« Hamit* veya emziren kadinlarda;

-%ﬂmmmmnoz iltihap ve/veya biriafici prosesier
!

Wdigelerdt kullanilmamaliditr.

. JOXP, lazer tedavisi, derirt kimyasal soyma I"emieri
e dermabrazyon iflcmlerite e? zamank olarak kuUanilmamehdir- Yuzey
soyulmalan iMin. ortaya “ikan bulafto reaksiyortun drttmli dl*ode olmasi

haitnde urdrtdn enjeksiyonu dnerilmez.

W&IK ONLEMLia
XP/ JO ve JAXP yalmzca intradermal enjeksiyordara w¢

dudaklara ydnelSttir.

« S/PCIDMAI*24XP/J0ve JOXP, memebtiyutmede/yertidenyekfllendirmede
kutlanilmaya uygun de”ildir.

*Genel btr like olarak, bir ttbbl aracm enjeksiyonu bir enfekaiyon risklyle
baMantiiicitr.

Enjekte edilebilez{nateryallerde standart tedbirler izienmeiidifr.

« SUPG/OEPM* Z&+XP / JO ve JOXP, (itUndruin daha once AUERGANa ait
olmayan dermal dolgu lle (edavi edilen alana enjeksiyonu hakkinda hibir
Minikveri yoktur.

« Kaljei bir implant | i edilen bdigetere enjekte ediimemesi breritir.

. e ;urunununotolmmun hastait$i geNrml? veya
halihazifda bu hastaligi bulunan veya immunosOpresif terapi gdren otoimmOn
yetersiziigi bulunan hastalara enjekslyonunun etkinligi ve toleranst hakkinda
hi(bif kimikveri meveut degildir. Bu rtedenie, doktor hastaligm do”asina ve
uygun tedaviye gbre vaka bazmda endikasyona karar verecek ve bu hastalarirt
Ozei olarak izlenmesirtl sa™ayacaktir. Ozellikle, bu hastalartn bir dn ditte
hipersensitivite testinden ge”mesi ve hastaligin aktif dmasi halinde uruntin
enjeksiyonundan sakimlmati brerilir

« JURGIOfIbW*Z4XP/JO ve JOXPQrUnleriniridddi ve/veya coklu alerjl ge"mi®i
olan hastalara enjek$<yonunun toieransi hakkinda hicbii veri meveut de™iidir.
6u nedenie, doktor hastaligin dogasina ve uygun tedaviye gdre vaka bazmda
endikasyona kaiar verecek ve bu risk altmdakihastaUnn dzel olarak Izlenmesinf
temin edecektir. Karar, ozei olarak. ajm hassaslik Kin cllt testi onenlmesi veya
enld cHyon bncesirsde uygun onleytd tedavinin yapilmasi otarak veritebiiir.
Anaflaktik “ok gegmiji bukmmati halinde, UrunUn enjekte ediimemesi Oreriiir.
« Sireptokokal hastalik (lekrarlayan farenjit, akut romatik ate$} ge"mifi oian
hastalara bir enjeksiyon yapiimadar® once hiptrsensitivite i;in ciit testi
yapilmaltdir Kalp kompltkasyorrlan lle birlikie akut romatik atcf durumursda,
lirunun enjekslyonunun yapilmasi onerltmez.

« Antikoaguiasyori ttdavisi gdren ya da kanamayi uzatan iU( kullanin hastaiar
ivarfarin, asetilsaiisiiik asit. steroidal yapida olmayan antiinflamatuar ilaar
veya sanmsak veya ginkgo biloba Vb. bitkfsel maddeier gibi pihtiiafma
zamartmi uzattigi bltinen diger maddelei) enjeksiyon sirasinda artan olasi
kanama ve hematom riskine kari uyarilir

« Yilda 60kglik (UOIbs) her vUcut agirligi bafiisa JOml'den fazia ALLERGAN
markali dermal dolgu enjekte edilmesirsin guvenilir olup cimadtgi ile KK
herhangi bir veri yoktur.

« Lutfen hastaya enjeksiyon ledavisini miiteakip 12 saat boyunca makyaj
yapmansasirsi ve uzun surcler guncj iigma, UV tjinlanrsa maruz kalmamasini
ve 0*C aitindaki sicakhk seviyeterinden kaginmasini, ayrica enjeksiyon
tedavisinden sonrakf Iki haftalik silre icinde hamam veya saunaya gitmemesini
dnerin,

« Buurunun bile’imi manyetik tezonans goruntuleme Kin kullanilan bofgelerle
uywwnludur.

EKSUaAMIAB. ) o
HlyaiOronik asitin benza&w%ibg(lbl terner amonyum tuzlanyla
uyumsuz oldugu bdinir. P/ 3u¥e JOXP. bu nedenlt asla bu



m*ddel«f{e v«jf« tedavl *&a$ind« bu Up m*dd«leri« kullarvUn Ubbi-cerrahi
4fcllcrie rem » 4ttirilm«melidir.

MastaUr bu OrtinOn fmpUntasyonundan kaynaldanan heman veya daha
sonraki blr zamanda onaya (ikabilccek potansiyel yan «(kiiat konusur>da
b<igilendinim«lidir. Bunlaila sfmrii otrnamak uz«re bazi yan etkiler afagida
variimifur;

« Enjtksiyondan sonra ortaya (ikan; bastinldiginda kajinma vt/veya a’i ¥/
veya parescezi ba™antili olan iltihabi reaktiyonlar {kirmettik, odem. deride
kizariik vt). Bu reaksfyonlar bir hafta sUrebilJr.

* Hematoma.

« €n)eksiyonun yar"ldi™i bdigede »crtlik veya rodOller

« Ertieksiyon bdlgesinin sotmasi veya renginin atmau gbzienebilir, dzelllkie
d* HAdermal dolgusunun (ok yuzeysei enjekte edifmeai ve/veya cSdin ince
oimasi durumuruja (Tyndall etkisl).

« Vetersiz etkl Veya zaytf dolgu etkisi

«Dermal dolguiann yitze ve doku kompresyonuna intravaskuler fokHde
enjriae edilmesine ba$li olarak nadir de olsa clddi oiumsuz etk gorOldd"O
rapor edilmittr ve buna ge”kt veya kaiici g6rme bozuklu$u, kdrUik,
cerebral hemoraji. fe!( olu}ma$(, cllt kangreni ve alt yaptlarm hasar gormesl
durumlari da dahlldir. Gbtme bozukluklan. iel* durumu, didin beyazlamasi
ya da proaeduf sirasinda veya hemen ionrasirtda beklenmeyen a$ri oluvnasi
hallnde enjekalyonu detbal durdurun. Hastalar derhal ttbbi yardim almaltdtr
Ve Intravaskoler en]ektiyon yapiltp yapilmayacagim anlamak Kin bir hekim
tarafmdandegeriertdirme yapilmehdrr. HlyaiQronikasit enjektiyonundan tonta
hemen veyadaha sonra ortaya ;ikan a}in hassaslyetapseler. granulom vakalari
da biidiriimiflir. Bu nedenie bu potansiyel risklerin hesaba katilmasi onerilir.
«Hast"ar bir haftadan uzun suren iltihabi reakstyonlan veya geltjert yart
etkRerl doktorlanna en kisa surede blldirmeiidir. Doktor uygun bir ledavi
u

o
'%M 3)ve @enjeksiyonuyla ba$li olarak ortaya gkart

diger istenmeyen yan etkiler distributor ve/veya Uretidye bildIrlimePdlr.

KUUANIM YOWTEMi-iL A~Z A J BILGISI

« Bu UrQa ycrel ilgilf duzenlemeye g6re yetkili bir tip uzmant tarafmdan
dermhe enjekte edilmesi I(in Usarianmiftir. QViu kompiikasyon riskterinl en
aza indirgemek i"In ve ba>artii bit tedavl Idn dikkatli olmak jart ddu”undan
UOn ladece uygun enitiml aimi}, dencyimii ve enjeksiyon bblgesindeki

%mlgl sahib! oiart bir up uzmani larahrsdan kuiiarulmaiidir
In ni de kuUanilabilit.
! lﬁ\e}ew min edildigi seMlde kuiiarstimehdir.

Kuliantm Talimatlari dipnda urUnde veya iirunun kullaniminda degi;iklikler
yapiimasi UrUnUn sterilligi. homoieniigi ve performansi uzerinde ters etkide
bulunabillr ve bu nedenie de bu OONer artik garanti kapsammda otmayabilir.

« Tedavi oncesinde. Up uzmanlart hastalara dermal dolgular lie ilgili olarak
OQittin endikasyoniarmi, kontrendikasyonlarmi, eksik yanianni ve olasi
Istenmeyen ttkllerinl/hsklerini blidirmeS ve hasialarin olasi komplikasyonlarin
jharetiehnin ve bulgularinm farkinda olmalarim sagiamalidir.

* Tedavl uygulanacak bdlge enjeksiyon oncesinde tamamen dezenfekte
edilmeiidir.

« ~ekil rde gOsierildi$i gibi pnngadan duz bir jekilde (tkararak uc kapadT
fikarm. Ardindan, kutuda verilen i"rveyi duzgiin bir >ekilde jiringaya Kin (Jek
2), hafi/"e salt yonunde vidalayin. Tam yerine otururtcaya kadar birkez daha
bukun ve 1" e kapaginm Jekli 3'deki gib! yerinde olmasini safllayirt. Eg” i"ne
kapagi >ek 4'dek! gibl konumlandinlirsa yanit; takiimijtir.

Daha sonra, prirvganin govdesiru bir elin>te, koruyucu kapagi da dtger ellnlzle
tutarak koruyucu kapa$i $ekil S'de gbsterildigi Ozere iki elinizi ters yOnlere
oekerek gkarin.

Enjekte etmeden Once, urun igneden “ikmcaya kadar piston kbmna bastirin.

‘Yava'oa enjekte ed!n ve gerekirse az miklarda basmi; uygulayin.

Igne bkantrsa piston koluna uygulanan basinci artirmayin. Bunun yerine.
enjeksiyonu durdurun ve igneyi degiftirirs,

Bu Onlemiere uyulmamasi ignenin yerinden ;ikmasina ve/veya tuer Kkilli

seviyesinde urUntin sizmtisina neden olabilir ve/veya doia$im riskini artmr.

« Ignc batirildiktan sonra, enjeksiyon yapilmadan once, ignenin damar i*nde
oimadigindan emIn oknak I"in pistonun hafif*e geri ~ekllerek aspire edilmesi
Onerilir.

« Enjeksiyonun sirasinda ani beyada™ma olu*ursa enjeksiyon durdurulmali ve

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

nt*mal renglne dOnUnceyc kadar bOlgeyemasaj yapilmalidir.
«Duzeitmenin derecesi ve suresi tedavi edllen boigenin karakterine,
imptantasyon bblgesindeki doku gerilimfne. dokudaki Implant derlnKginc
Ve enjdtslyon teknigine baglidir. Enjekte ediien miktar uzman pratisyenin
deneylmine bagli olarak dOzehliecck olan bbigelerc bagiidir.
-Afln miklarda yapiian enjeksiyon doku karsgreni ve Odem glbi bazi yan etkiler
egiode) duy, yapmayin.

ie 10tu; (optimum dUzeltme saglamak Ifin}
vdveya yineleme {optimum dOzeltmey! korumak icinj tedavisi gerekebilir.
« tkl enjeksiyon arasmda yan etkiler glderi(ii>ceye kadar bekleismesi onerilir
(minimum 2 haftalikarahklarda).
« Maddenin eit oranda dagrtmasmi temin etmek amaciyla enjeksiyondan
sonra todavi editen bolgeye mataj yapilmasi Orsemlldir.

UYARILAR
« UrOnetikeii Uzerinde son kullanma tarihinl kontrol edin.
«Airinga loariginin aynbna afeti gOstermeti ve/veya bulutsu gbrunmesi
durumurtda pringayi kullanmayin.
« Tekrar kullanmayin. Bu aracin sterilligi, aracm yeniden kullanilmasi hallnde
garartti edilmez.
« Tekrar sterilize «tmeyin.
« Igneifr i(in (CC0123 TSKLaboratory, Japonya):
ABTerrsilciNgk Emergo Europe

Moicnstraat IS

2513BH The Hague (\L)
Kullarxian ignelet uygun kaplara atilmalidtr. Jlym prosedUrO pringalar I(in de
uygulayifs. Lutfendogru fekilde imha ve atim Iflemleri i"ln yurUrKikteki meveut
yOnergelere balua
Egilmi; br igne” asla dUzeltmeye kalkmayin, bu jeklideki ignelert atm ve
yenlsinl kullanin.

« 2Cve 5*Carasmda saklaym.
« Kinlgandir.



noruw

SBGIIFNQDP Gel kyseltny hyaluronovO; 4 g
Fosfitovy pufrpH 72s.
Jedna injekee obsahuje O.ami.

SFARVID Gci kyscliny hyaluronovt: 24mg
fosWtovy pufr pH7,2q.s. Iml
Jedna injekce obsahujeO.SmL

SFADEADL el kyseliny hyaluronovs; 24mg
Fosfatovy pufr pH7,2qs. Iml

Jedna injekce obsahuje 0.8ml.

:Dl méu)u «pyrogenni fyiiologicW rojtoky
2Sifov«™ kyjeliny hy*furonov” neilvo<iir>*ho puvodu, Tento gel )e dodivir»
Vjednorizovi inj«k6" ttFikd ce op«tf*r># stupnici.

Ka2di baienl obsahuje ptibafovou Informad a sadu iUtkO pro zajiit*nl

doliledatdngsiia-

. VpMpad« mmp dvft mjekre 0.8ml »Mjedporazw« uerilnl
Y Voipad: AOLBRVED)

«vpNpadi dvi irjekce O.Sml Sty jednorizova jterilnl jahly

271GL2;
. VpHpad" mdw mijekea 0.8ml BttyH jednorizov* SterHni

<hly 27G1/3’

STERILIZACE
Obiah Injekci SURCFO£fiM*24XP/JO | JOXAja sterlfizovin vihkym teplem.
Jehly 30G\V2* a 27G1/2'j«u sterilizoviny ozifanfm.

INDIKACE

S.BGMP Vstfikovaci irrptantit pouZlvany pro wplnO
jakychkoii sttadnich oehablosti pokoZky pomod
vstfikovini do sttedni vrstvy k02aipro dehnovini
azvyraznenf rtO.

Vstfikovad impjanttlt pouZtvarsy pro vypin6
jakychkoii  hiubokych  ochablosct  pokoiky
pomoaci vstfikevini do hiubokO vrstvy kOza i pro
2zvyraznOnt rtu a tknich koiti.

SJTGIWEDP Vsthkovad implantit pouZivany pro vypind
jakakoli stfadnt a/nabo hiuboke ochablosti
pokoZky pomoci vsthkovini do stiednt a/nebo
hiuboke vrstvy ktiZai pro zvyrazhovZtri objernu,
definovarrta zvyrazntni rtu

UDK1BALLPXACE

SIABRADE  Navstfikujte do odrtich vidck Aplikace v mista
kruhO pod odima je moZna pouze IOkafem
vyikerfenym speci6lné pro tuto techrvku, ktery
mi rovrsiZdobrou znalosi fyziologie teto oblasti.

SR NevstNkujte do odicoveho okoli (vidke. kruhy pod
odima, vEji/kovit0 vrdsky) ani do giabelirnt ryhy.

SRIBRIDPL Nawstfikuite do  odnicovOho ok (vidka,
vejirkoviie vr.igky) ant do glabelarni ryhy (deloj.
Aplikace Vimisti kruhO pod odirna je moZna pouza
i"kafem vyskolanym speciZInft pro tuto techntku.
ktary mZ rovnZi dobrou znalost fyziologie (6to
oblasti.
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Dllepak.

* N«stNkuta do krevnfeh cdv (intravaskutarni apifkacel. IniravaskuUrnl
aplikace mOie zpOsoMt «mbolizad. ucpini v, fscharrtii 6 Infarkt-

« Naprovidajte nas)edn4opravy.

«51/R6/DFAM*24X51/JO a JOXP $e nesmi pouilvat u:

« Padentu s nachylInostl krvorbe hypertroftckych Jizev;

«PadentO s* zliitEnou p/ecitlivOloitl na kyaelinu hyaluronovou a/n«bo na
grampozitivn(bakienaini prolair®, nebof kysatinu hyatufonovou tvoff baktaria
typu Sheptococcut.

wTiholnych akojidch 2arv

. 4X5/J0 a JOXP nesmi byl aplikovin do oblasti. kda )a kOie
postilena zartOtem a/nebo Infakd (aknO. opar. atd.}.

« J(/AG/IOE'eM*24XP/J0a JOXPnasmi b poulit v bazprosbadnim spojenfs
oiebar”im laserem, chemkkym peelingem nebo po abrazi kOfa. Po provedani
povrehovaho peelingu je doporu™eno navstfikovat pHpravak, objavMi ta
viinejif zan"tUva reakce na pealing.

2

vstfikovanfa do rtQ
* J(/RGFOERM*24XP/JO a JOXP nani urtan k zvitianf/rakonstrukd prtO.

>Za vieobacnOho hladiska )a vsdikovanl lakafskych pripravku spojano i
rlzikem tnfekee.

Je treba dodriovat standardni pokyny pro vstrikovanf Utek.

« Kditpozici n(bomiﬁ‘ﬂﬁﬁe tykajid st udnnotti a snaiaslivosti
injaktnich vplchO 7 JO a JOXP do obiaatl jiZ oiat/anO
dermainl vypinl jtn« znadky nat ALLERGAN

« Nrdoponfduje )e apiikovat pNpravak vmftt# oie”fen”m trvaiymimptantitem.
« Kdispozio nejsomancl sa udrtnosti a snaiansilvosti
injekdrrfch vpichrt IOXPu pademfl i pfedchozi nabo
aktivni autoimur®tnl named nebo autoimur*Mni defider>c< dl podstupujicfch
imunosuprasivni terapfl. Oiedujld lekaf mud ledy rozhodnout o Indikad a o
poulitem pripravku podie jednotlivych pfipadO a v zivislosti na charakteru
namod a takd musi zajlstit zviiitnf sladovani jadnotlivych paclantCi. U tdchto
pactanrOja doporudano vykortat pledbiiny ko2n( test na hyparsanzitivitu av
plipade vyvoje rsamoci produktnevsdikoval.

« Kdis| & Odaje icf se sniienslivostt mjekdnkh
wlmpgw%ﬁ% O%%k%ademo sa zwamymljalnebo
detnymt alergickyml feakcemi.OSedujld lekal musi tedy rozhodrtout o indikKi
podia jadnotiivych pfipadu a v zivislosti na charaktaru alargia a taki mutt
zajistk zvliStnl sledovint rizikovych padentO. Jedn4 sa zejmOna 0 navrZani
ptedb”inOho koiniho ttttu na hypersenzitivitu nebo vh”nO preventivnt
1odby pted uskutedndftim veikerydi injekdnfch vpld>0. VpNpadi prod“ianOho
anafyiaktickOhoioku sa doporuduje produkt navshikovat.

«Pacientl, ktefi prodiMeli nemoci yyyblané siraptokoky (opakujtd sa
anginy, akutnt revmaticki horedkab must byi pocrobani koLnfrmu taslu na
hypersenzitivitu pFad podantm jakOkoliv injakca. Vpffpade akuini revmatkkO
horedky s kardtiirstmi kompllkacemi ja doporudano produkt nevsttikovot.

« Pacientt s antikoaguladnt Nedbou nabo uiivajid litky. kter£ mohou prodlouiit
krviceni (warfarin, kyseltna acct™salkyiovi, r>attero)drti protizinitlivO 10y
nabo jInO IOk, kterO prodlulujt dobu srizen(. jako j»ou bytinne doplnkyt
dasnakem nebo ginkgo biloba, atd.), must byt poudani 0 moZnOm zvyian
riziku krviceni a hematorm'i bOhem vsttikovar™.

<Neextstuji iidna data tykajid se bezpediosti injekdrrfho podint objamu
pFavysujictho 20ml dermiinich vypint ALLERGAN na 60kg tdlesn6 hmotrtosti
zatok.

«je tfeba doporudit pacieniovt, aby 12 hodtn po vsttftnutt implarstitu
napouttval iidny make-up a aby sa vyhnul daUtmu pobytu na skinci.
paprskum UVateplotam pod 0*C, po dobu dvou lydnii sanedo”uduja pobyt
vsaunOdt paft.

« SloZerst pFipravku jej dint kompatibilntm s magnetickym polem uitvanym pfi
snfmkovint magnctickou rezonanct.

2mMm
JOa K)Fse indtku)! pouze pro intra-dermOInf

NESLUMTELNQST

Je znama nasluditeinost kysaliWavkovych soli, jako Je
napfiklad banzalkoniumchlorid. JO a JOXP ledy nasmi
nikdy pfijit do kontaktu s temito pftpravky ant s chirurgickymi 6 zdcavotnimi
prottiaOky oletFenymi timto typem pHpravku.



NE?ADQUCt UeiNKY

P*cl«nt muil byt informovin o exjsitod prip*dni~h okamili)>cbii poJd4Jikh
v«dle)ilch udnkii spoJ«nych s Implamad tohoto pHpravku. Jsou to zejmin*
(alenejtnom):

« Zanitliv" raakca (ziervenirM, otok, *rytam aid.), fcter* mohou bjh po aptikad
dopfovizeny tvedanlm a/nebo bolesU phi tiaku a/nebo mriven’enfm. Tyto
r«akc« mobou pfetrvavat tyden.

« Htmatomy.

« Zatvrdnuti n«bo vyskyt hrbolkOv mist” vpkhu.

« Zabarvenf ncho rt"*1«bl bbiasii vpichu. m02e byt pozorovtno zc)mna t*hdy,
pokgd Jt dermilnfvypift HAvsiHknuia pHIB povrchov* a/n«bo v pffpadAslab™
kCiie (Tyndalluv efekt).

« Siabl ddnnod nebo staby eftkt vyplnini/z<epi«nl.

«8yty hiiieny vzicnf ale vi2n”® neiidoud ud4iosti souvlsejlicf t
intravarkul4mlm vsthkem dermilnich v~tnl na Pblifeji a sita”enlm 1xdmd.
)ako doCasrt™ nebo (rva!4 poikozeni zraku. otiepnuti, mozkova iichemie nebo
krv4c«nl do mozku s nastedkem mozkov4 mrtvice, odumfent LLI e a poikozeni
hlubiich struktur. Vithkovinl okamtiii ukon”eie, pokud >e u padenta objevi
ndkerd z nisledujidch pHznakd v<etn4 rr4n4néKo viddnl, znimek nmrtsHce,
zblednuU kuie nebo neobvyki# bolesti behem nebo krlu* po zikroku.
Padend by mdli zbkat urychienou l4ka/skou pé*L a pNpadn4 vyielieni
u vhodn*ho odborndho l4kafe v pfipadi, 2e dojde K intravaskulirnfmu
vstHknuU. Syly hliieny lake pFfpady abscesu, granulomu a okam2ii4 nebo
opoldine hypersenzltivity po vplchu kyseliny hyakironove. )e proio nutn4
podlat ltimito potendiinfmi riziky.

«Vpfipadi p etrvivAnl zenitlivych reakd dele neZ tyden nebo vyakytu jinycK
vedleitich udnk(i ) numo neprodlenA oznimit tento stav oieifujldmu Ukafi.
L4kaf mud zahZjit vhodne IA%enl tilchto pHrrakiA.

P i i i 1 U udtnek souviseikt s aplikdci Injekc'
m ﬁ)’ %gﬁamud byi ozndmen dkuibutorovt a/nebo
vyrobcf.

nAvgo k POU2ITI - gAvkovAn|
«Tento pfipravek Je ur(en ke vitlikovini do ikiry iekalskym personAlem
zpdfobflym k provadini zikroku v souiadu s platnym) miStnim( pfedpisy.
V z4)mu minimalizace rizlk moZnych komplikacl. a jeUkoi )e pro lispiinost
zikroku zkaadnl plesnost. mud byt tento pflpravdc pouZivin 14ial specidin<Z
vyikolenymi ktechnke injek”nkh apiikad, «ezkuienosfnj U
anatomie a fyzloiogie oiedovanl z6ény. U pHpravku ie
age*
WJ%X’% mud pouZivat tak, jak Je dodivZn. Jakikoliv
lina manipulace, ktef4 nerd uvedena v pokynech k pouiiti pZipravku v tomto
nivodu, mOZe poikodit jeho sterllitu, homogeniiu a utinno»t, ktere v (akovem
plfpade nemohou byt zaruieny.
« Pfed oietfenIm je tfeba informovat pacienta o indikaclch pfipravku.
kontrairvdikackh, o nesluikelnostl pfipravku s jinymi Utkaml a o jabo
pbpadnych neZidouclch u™nclch/rizicicti vstfiku dermzinkh vyptni a zajktit.
Zepacienti zna)i znimky a pfiznaky moZnych komplikacl.
« P)ed injckeljc tfeba le”enou oblatt dCikladn* vydazinfikovat.
« OdftraAte ochranna pouzdro fnjekini sdfkaiky podle nikresu 1 z Pfilozenou
jehiu pevne naucfte na konec injek™ni stNkaiky blkre$ I. 2 a c/aire
Ji zairoubujte ve smdru bodinov*h n6<Sek Otodte jeite jednou aZ do
zablokovinijehiy tak. aby ochrannd pouzdro bylo vpozici. kieriJe znizornena
na nikresu L 3. Ja-|l pouzdro v pozici znizornene na nakiesu l. 4, nenf jehia
tprivne upevnina.
Pak sejmete ochianne pouzdro.tak, Za uchopite injekini ttflkaiku do jednd
ruky a druhou rukou, viz nZkrei I. S tiAhnate ocitrann4 pouzdro )chly.
Pfed vsdfknuKm dsknete pict. dokud p/fpravek nevyteki z jebly. Vdfikujte
pomalu s uZltfmco neimeniibo tiaku.
ZaH /ebla ucpani, neivyiujte tiak na pbt. Zastavte vitrikovlini a vyrniAte jehlu.
Nedodrienf tichto opatfenf mOZe pfivodit rizfko vypadnutijebly aMebo tiniku
pfipravku Vimltte nistavce luer lock a/r\ebo zvyiit riziko vaskuUml poruchy.
«Po zavedeni jebly a pZcd vstNknutim se dopofu”uje mlirni vytdhnout plat,
nasit a ikMitrolovat. zda jehia neni umiatena intravaskulimei.
«Pokud le kdykoH bkhtm vftbkovanl obje” zbiednutl. je nulno vstbkovznl
ukon”it a pbjmout vhodni opatfeni, jako je masirovani oblastl. dokud se
navriti obvykie barva.
« StupeA a atiiost korekce z4via( na povaze oieUene vady, napér! tkine v
miste impiantetu, bloubce Implantitu v Ikdni a tecbnice vitfikovini. M>0Zstvi
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vatfiknuidbo implant4tu z4vb{ na rozaahu oblaati uricnd K oietieni na ziklad#
zkuienosti 1ékabkébo persondlu.

« Neprovidijia nidedne opravy, nebof vtlflknud plUiindho mnoZstvl mCiie
mitza niatedek nektere vedlejil uininky, jako je nekrdza tkinf nebo otok.

« MOZe byt tfeba uprava (pro dosaZenl optimilni korwm

Wnl optimaint korekce) oietfeni pfipravkem

P opo.ruiuje ae vyikat do vymiztnl vedleiiich Ofinkd [minknainf interval
Iny) mezi dvéma injekcemi,

« Po vitfiknutf je dOleZite madrovat oietfertou oblast, aby byio zajiitino
rovnomerne rozprostfenlpffpravku.

varqvAnl
« Ovlfte datum pouZitelnosti na nilepce.
«Vpfipade, Zaobsah stfikaiky vykazuje znimfcy oddeienfnebo kalu, stflkaUku
nepouZIvejte.
« NepouZlvelte )iz pouZity imrdanUt. V pMpade op6tovnebo pouZlif toKoto
pfipravku nelze zaru”t jeho sterilitu.
« Znowu nesterilizovat.
>Projebly (G<0123 T$K Laboratory, Japonskoj:
EvropskyzZstupcK Emerge Europe

Molenstraat IS

2513 6H The Hague (\L)
Poutit4 jebly musi byt v*azoviny do odpadu prostledrdctvim komejneru
ur<engbo K t4mto tiielOm. Stejnym zpOsobem postupujte se stbkadkami.
Odstraninl musi byi zajiitino poeiie platnych naflzenl.
Obnutou j«Nu se nlkdy nepokouiejte narovnat, ale odstrabte a vymSAte za
Jinou.

« Uchovivat pflteplotl od 2‘Cdo 2S*C.
o« KreHe&.
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SKtAD
SURGIDBRM* 24XP Kwas hlaluronowy w zelu; 24mg
Bufor fosfwanowy o pH 7,2q.s. Iml
jedna strzykawkazawiera O.eml.
SURGIDBRM'SO Kwas hlaluronowy w Zelu: 24mg
Bufor fosforanowy o pH 7,2 q.s. Iml
Jedna stfzykawka zawiera 0,8mf.
SURCIDBRM* 30XP Kwas hlaluronowy w zelu: 24mg
Bufor fosforanowy o pH 7,2q.s. iml
Jedna strzykawka zawiera 0,8mL
OPIS

5uARL0ENM*24XP/30\50X PO b(»rylri, ntepirog”nne roztwory fi2ologiczr)«
utinciow«n*go kw«»u hialuronowftgo pochodi«nia niezwierz*cego. Z«!
zn*}dujt ~ wjednorazowej srrzykawe« z podzuik”®.

Kaide opakowanie zawiefa imtrukg” olKiugi | zeitaw etykiet w telu
umoziiwienia identyfikacji prar

*w przypadku SURGIDBRM* 24XP: dwie strzykawki o polemnoki 0,8ml |
CZttryJadnorazow* st«rytn« igfy 30C1/2%;

*w przypadku SUftCIDBRM* 30: dw>* ttrzykawki o ppjamnoki 0,8ml i eatery
jedf>pra70we «eryine igly 27G1/2%;

*w przypadku SURCIDBRM* 30XP: dwie $trzykawki o pojemnoici 0,8ml i
cztery Jedrorazowe »terylne tgly 27G1/2*.

STSRYLIZACIA
Strzykawki XSURGIDSRM* 24XP/ 30 i JOXPi” srarylizowarx para wodn”. Igly
3001/2*1 2701/2' L, sterylizowane promiaA‘owanitm.

WSKAZANIA
SURCIDBRYV 24XP Implant do wstrzykiwania stosowany w celu
wypelniania umiatkowanych zagifbieh w skOrze
pojKzez miekge do irodkowych warstw skbry. jak
rbwniez w celu konturowania luwydatrtlania use.

SURGIDBRM*30 Implant do wstrzykiwania stosowany w celu
wypetnianla znacznych zagifbieh w tkdrze
poprzez iniekcje do glfbokich warstw skbry,
Jak rdwniez w celu powifkszania ust t koki

policzkowych.

SURCIDERM*30XP Implant do wstrzykiwania stosowany w celu
wypelniania umlarkowanych i/krb znacznych
zaglfbien w skdrze poprzez iniekcie do
irodkowych i/lub glfbokich warstw skbry.
Jak rOwnlez w celu zwlfkszanla obijfioid,
konturowania i uwydatniania ust.

PRZECIVWWSKAZANIA

SURCIDBRM44XP Nie  wstrzykivad preparatu w  powieki.
Wstrzykiwanie w work! pod oczami moze byd
wykonywane wyffcznie pizez specjalistdw
specjalnie przeszkolonych w tej technice i
posiadajfcych dobrf znajomoid ftzjologil tego
obszaru.

SURGIDBRM*30 Nie wstrzykiwad preparatu w  okolkach

oczodoldw  [powieki. world pod oczami,
zmarszczki wokdl oczu) | gladzizny.
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Nie wstrzyMwa® preparatu w okolkach
oczodddw !pow«ekl, zmarszczki wok6) oczu) i
gladzizny (aoto). Wstrzykiwanie w work! pod
oczami moZe byd wykonywane wyl*cznie prrez
specjalistdw &p«cjalrue przeszkolonych w  tej
technic* | posiadaj*cych dobr* znajomoi®
fizjoiogii lego obszaru.

Ponadto:

«Ni* nalezy wstrzyktwad preparatu do naezyrS krwionoinych (dozyinle).
Wsirzyknifcie dozyine moze spowodowad embolizacj”, nicdroznoi” rtaczyiS,
niedokrwienie iubzawal.

 Nle dokonywa<l zbyt wielu poprawek.

* Preparatdw 5URGIDBRM*24XP/30 i 30XP nla mozna stosowa”:

«u paejertbw za sklonnoildami do wytwarzania blizn hipertroficznycH;

my paejentbw z* stwierdzon” nadwrazliwoidq na kwas hlaluronowy I/lub na
Gram-dodatnle biaika bakteryjne, porrlesvaz kwaa hlaluronowy Jest
wytwarzanyprzezbakterieiypu Streptococcus;

- u kobietw ci"Zy iub karTLicycb:

udzied.

« Nie naieiy stosowae preparatow SURGIDERM*24XP/30 i iOXAwmiejscach,
gdzie wystfpuj™ probtemy skOrne typu zapalenie i/lub procesy infekcyjrw
(tr"dzik, opryszczka itp.).

>Preparaty SURGIDBRM* 24KP / 30 | 30XP nie powinny by” stosowane
jednoczeinie r leczeniem laierowym. gl*bokim peellngiem ebemieznym
an! dermabrazjA W przypadku peellngu powierzchrdowego r*e zaleca sif
wstrzykiwania, iezeli wywoiuje to mocn” reakcjf zapain((.

ZALECANE SRQDKI 0i TROIHOtCI

« Preparaly5l/A6IOfRAf*24XA/JOi JOXAsB wskazanewyl cznlewprzypadku
iniekcji wewNo)trzskdrmych 1do us(.

* PtepirHySVRGIDERM*24XP/30> 30XP nles” przezruczorw do stosowarda
w celu powi*kszenla/fekonstrukcjj plersi.

« Zgodnie z ogbln” zasad" inickeja Srodka medyeznego wi”ze sif z ryzykiem
infekgjl.

Nalezy pizestrzegac standardowych irodkOw ostroznoici zwi*zanych z
materiaiami do wstrzykiwania.

« Rrak danych kitnkznych na lemat skutecznoici i tolerancjl w przypadku
mielu.;® preparatbw SURGIDBRM*24XP/30 i 30XP w miejscu, Wktdrym by!ju2
«tosowany inny wypelniacz skérny nii produkowany przez firm” AILERGAN.
«Zaicea  nie wykonywar™ Ifodl w miejscu. w ktdrym byi umleszczorty
tnifrant staly.

«8rak danych ktinicznych ru lemat skuteeznoid i tolerancjl w przypadku
invektji preparatdw SURGFOBRM* 24xP / JO | JOXP u paejentdw, u ktdrych
wystopowala tub wysiepuje choroba autolmmunologiczna bridi
niedobor autoimmunologiczny tub u pacjenldw poddanych leczenlu
immunosupresyji>emu. W 2wirjzfou I powyZszym lekarz powinlen w kaidym
przypadku podj*™* decyzj® zgodnie z charakterem choroby I Jej leczeniem
oraz zapewrtiC speejain® obserwac]™ lakich paejemOw. Zaleca sif przede
wszystkim przeprowadzenie u tych paejentdw wst"pnych testbw skdrnych na
nadwrazHwoii; oraz zanlechanic iniekcji w razle ezynnego stanu chorobowego.
« Biak danych klinfeznyeh na tamat skuteeznoid | tolerancjl w przypadku
iniekcji prcparalbw SURGIOBRM: 24xP / JO | JOXA U paejentOw z dfikimi I/
lub ileznymi alergiami wwywiadzie. Wzwijjzku z powyzszym lekarz powlnien
w kazdym przypadku podd< decyzjf dotycz’c® «skazanla zgodnie z
charakterem atergti oraz zapewrric specjaln™ obsvrwocj™ pacjenidw z grupy
ryzyka.Moze on zwiaizcza podj”d decyzjf ozaproponowanki testdw skdrnych
na nAdwrazliwosd lub odpowlednlego leczenia prewencyjnego F>zed iniekej™.
Nre zaleca sif wstrzykiwania produktu w razle wystfplenia w przeizloid
wastrz”su anafllaktycznego.

*Paejend z chorobaml wywolanyml przez streptokoki w wywiadzie
(rsawracajfce stany zapalne gardta, ostra gorfczka reumatyezna) powinrti
zostad poddani teitom ikdmym na rtadwrazliwoid przed wykooanlem Iniekcji,
Nle zaleca sif wstrzykiwania produktu w razle wystfpienia ostrej gorfczki
reumatyeznej tpowlklanlaml kardlologlcznyml,

« Pacjentdwprzyimujfcychiekiprzectwzakrzepowelubsubstarvcije. ktdremogf
wydiuzyd krwawrenie (warfaryna. kwas acetylosalkylowy, nicsteroidowe teki
przedwzapatne tub tnne substaneje o znanych wlaiciwoiciach wydiuzajfcych
czas krzepnifda, w tym ziolowe suH*'ti«bly zawierajfce czosnek, ginkgo



bilotM Up.) nakzy osuz«c przed pctencjelnym zwi"kszonym ryzykicm
wyst"pienid kfwawienia i krwUkdw pcKjcz» Inicke)t.

«Brik ctosi®pnych danych dotya”ych bezpi*czc6stwa wstrzykiwania
wyp«)niaczy ikémych Hmy AUERGANw dawce przakraczajacej 20ml na 60kg
masydala roczni*.

« Zataca tif unikania przcz pac)enta stosowania meklJaZu przez 12 godztn od
Iniekeli oraz dlugoUwale] ekspoiycji na alortca, promienie UV | lemperatury
pqg;z;_) 0*C.)ak rdwniaz mzyt w saunie j w hammamla przez dwa tyyodnie od
iniake)i.

« Sklad produktu jett zgodny z polami stoiowanymi w obrazowaniu
razonamu magnatycznago.

REAKCJE Z MNY MI SUBSTAWCJIAMI

Kwaiu hialuronowego nit naieZy stosowad z czwartorzfdowyml solaml
amoniotvymi, takimi Jak chlorek mnm %walezy
dopuszczad do kontaktu preparatow

$ubttanc|ami ani z narzfdziami madyczno-chirurgicznymi. Idbramlalykonlakl
ztego rodzaju substangami.

DZIAtftNIA NIEPOMDANE

Nalezy poinformowad pacjentdw o potencjal nych dziaUniach ntapoZ”danych
2wijzanych z implantacj” produklu. kiOre mog™ wysti"pld natychmiast tub r
opOZnianiam. Do dziaiah ntapozqdanyrh naiazi™ mifdzy innymi:

« Reakcje zapalna (zaczarwlenianlt. obrzfk, rumieA Up)), ktbre mog” wi"zad
sif ze iwl~dtm i/iub bOlam przy ucisku, i/lub parautzjami wysttpujacymi po
iniekcjéiliqReakcjate mogy| utfzymywad sl< przez lydzieA

* Krwiaki.

« Zgrubicnia lub guzki w miejscu iniekgji.
* Mog" wyst*pid plamy lub odbarwtenia w miejKu iniekcji, zwiaszcza gdy
wypelniacz tkOmyz kwasem hiaiuronowym zostanie wsrrzykmtty zbyt plytko
i/tubwobszar cienkia] skdry (efekt Tyndalla).
« Slabo widoczny efekt lub staby efekt wypainiania.
« Zglaazano rzadkie, lacz powaZne zdarzania nlepozildarie zwi“zane z
dozyfn iniekcjt wypelniaczy tkdmych na twarzy oraz kompresj” tkanek, w
tym czatowe lub trwale zaburzenia widzenia, utrate wzroku, oiedokrwienie
mbzgu lub krwotok mozgowy prowadz”ce do udaru mOzgu, martwic® skOry
i uszkodzenia ttruktur poloZonych gigbiej. NafeZy natychmiost przerwad
wjtrzyklwante preparatu, jezall u pagenta «NgeL{i dowolny z ponizszych
awOw, w tym zmiana widzenia, oznaki udaru mOzgu, bielenle skOry lub
niatypowy bbJ w trakcie lub wkrOtce po zakortczeniu zabiegu. Jezelf dojdzie
doiniekcjldozyinej, pacjenci powinni otrzymadniezwioczn pomocmedyczn®
oraz powinni zostad zbadani przez odpowiedniego specjaiistg Zglaizano
rownieZ przypadU wysttpienia owrzodzeA, ropr® oraz natychmiastowej
lub opOZnlonej nadwrazKwoid po wstrzyknigciu kwaau hialuror)owego.
W zwigzku z powyZszym zaleca tig wzigde pod uwagg tych potencjalnych
zagrozert.
« Pacjenci proszent o niczwtoczne zgfosztnie lekarzowi reakeji zapalnych
uttzymujgcych sig diuZel niZprzez tydzieb lub inrtych pojawiaj”cych sig dziataiS
niepoZadanych. Lekarz powinitn zastoaowad odpowiednie leczenie.
m% wdaﬂe zwi"zane z inlekcia pteparatOw
nalezy zgfaszad do dy$trybutora i/iub
producenta.

« Produkt przeznaczony do wstrzykiwania w skOrgprzez uprawnlonego lekarza
zgodnie ze itoaownymi przepisami obowiazuiacyml w danym kraju. Aby
zminimalizowad lyzyko wystapienia potencjalnych powikiah oraz z uwagi na
fakt, Ze precyzja jest niezbgdnym warunkiem skuttcznego leczenla. produkt
powini«ibyd uZywanywylacznie przez lekarzy ktdrzyukoAczyli odpowiednie

szkoienle 1 posiadaja doiwj I dzg o anatomii obszaru
otaczalacego mltjsce irtiekgji. otna rdwniei aplikowad za
pomoca tect 3

* Preparaty | S:)PnaJeZy stosowad w takitj postacl.

w jakie) zostaly dostarczone. Zmiany produktu tub uZywanie produktu w
sposob tprzecznyzinstfukcjauzycia mogg negatywnie wplyngc na steryinoid,
jednorodnoid i skutecznoid dziaiania produktu, a tym samym nie bgdg onejuz

gwarantowane.
« Przed rozpoczgciem leczenia lekarz powinien pomlormowad pacjenta o
wskazanlach, przeci ianlAch, rtiezgc iach oraz potertcjalnych
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Ozialaniach niepoigdanyeh/zagroZeniach dotyczgcy” produktu, zwigzanych
t inlekcjg wypeiniaczy skOrnych | upewnid fig, ze parent posiada wiedzg na
temat objawOw przedmiotowych i podmiotowych potencjalnych powiklah.
*Przed wstrzyknigdem preparatu miejsce Iniekcji naleZy doUadnie
zdezynfekowad.
« Usungd gdrng nasadkg. wyciggajge jg ze strzykawki (patrz tys. 1). Nastgpnie
wyjad iglg z opakowanta | pewnym ruchem weisngd na strzykawkg (rys. 2).
deiikatnie jg przekrgcajgc zgodnie z klerunMem ruchu wskazOwek zegara.
Przekrgeid Jeszcze raz do koAca, aZ nasadka igty znajd”e sig w pozycjl
przedstawionej r» ryi. 3. PofoZenle nasadkl Igty przedstawione na rys. 4 jest
nieprawidlowe.
Nastgpnie usungd nasadkg ochronng, jedng dfonlg Frzylrzmech strzykawkg,
adrugg nasadkg ochronng (jak pokazano na rys. S), | pociggngd w przeciwnych
kitrunkach.
Przed Inlekcjg weisngd tfok, aZ produkt wypiynie z igfy. Wstrzykiwad powoli,
bardzo deiikatnie naciska)gc tfok.
Wprzypadku rabbKoLar{a igty nie zwigkszad rtadsku na tiok. NaleZywdwczas
przerwad inlekcjg i wymienid iglg na nowg.
Nieprzestrzeganie niniejszych irodkdw ostroznoict moze spowodowad
wypadnigde tgiy i/lub wyclek produktu w miejscu pofgczenia ze strzykawkg I/
lub 2wigkszyd ryzykowystgpienia zeburzer” krgzenla.
« Po wprowadzeniu igly 1 przed inlekcjg zaleca sig nieznecznie wycofad
tiok, aby pobrad nleco plynu f sprawdzid, czy igia nie jest pofoZona
wewngtrznaczynlowo.
« Jeifi w dowolnym momencie podczas iniekcji wystgpi nagte blednlg<ie,
nalezy przerwad initkcjg i podjgd odpowiednie dziafanie, na przykiad
rozmasowad bledngcy obszar skéry az do przywrdcenia jego normalnego
kolorytu.
« StopicA i czas trwania korekty zalezg od charakteru leczontgo defektu.
napigcia tkanki w miejscu tmplantecji, gighokofci umieszczenla impiantu w
tkance oraz techniid Iniekcji. Wstrzyknigta dawka bgdzie zafezala od miejsc.
ktdre majg zostad skorygowane, na podstawie doiwiadczenia lekarza.
« Nie dokonywad zbyt wielu koiekl, poniewaz wstrzyknigcie zbyt duicj dawki
moze spowodowad okredlone dziaiania niepozgdane, w tym martwicg tkanek
lobrzgk.
* Konieczne moze okazad ng dokonanie poprawki (aby uzyskad optymalny
wa (abyutrzymad optymalny efekt) preparatami

®Zaleca sig odezekame do czasu ustgpienia dziaiaA niepoZgdenych (przy
zachowanlu 2*tygodnlowego minimatnego odstgpu) pomigdzy dwiema
iniekejami.

«Istotne znaezenie dia zapewnitnia rdwnomiernego rozprowadzenia
substangi ma masowanie leczonego obszaru po Iniekcji

OSTRZEIgNIA
« NaleZy sprawdzid termin upiywu waZnofei widoczny rsaetyklede pretduklu.
«Nie nalezy uzywad strzykawki, jezcii jej zawartoid rozwarstwia sig i/lub jest
mgtna.
« Produkt jednorazowego u”tku. Steryinoid produktu jest gwarantowana
wylgeznie w przypadku jednorazowego uzylku.
« Nie steryHzowad ponownle.
« Dlaigief {<( 0123 TSK Lahoratory, Japonla):
PrzedsiawicielWUE: Emergo Europe

Molenstraat IS

2513BHHaga (N1)
Zuzyte igty nalezy umieicid w odpowiednim pojtmftiku. Ta sama zasada
obowigzuje w przypadku sttzykewek. Prawldtowy sposbb usunigcia lgiet |
strzykawek zostaf okreilony wstosownych dyrektywach.
Nigdy nie rulezy prostowad wygigtej igly. NaleZyjg usufud i zastgpid rsong.

* Przechowywad wtemperaturze od 2<Cdo 25*C.
« Produkt delikatny



alLiSIMi

SKIDRVEMP rens ViO) KucroT Ne 24nr
doccpatHuii Gydep pH 7,2 gocratHs  Imn
KlnbklcT
OpvH Lwnpu m1ctums 0.8m1.

SUUE?B) [erb NanypovoBo) KMCOTY; 24nr
docparHmie Gycep pH 7.2 goctatHs 1w
KIIbKKTH
OpyH Wwnpuu, M1cTvTs 0,81

m [enb r(anypoHorio! kucnoma: 24nr
doccpatHUiA Gychep pH 7,2 goctatHs  Imn
Kinbi(lcTb
Oy wnpu, micTUTs 0,8M5.

onuc

SURGIDEftM* 34 X P /30 Ta 30XP ¢ cTepH/bHUM an*poTeHHUM h131010r14HuM
PO3UMMOM FeN0 Nep«/IPecHo 1B'A3aH01NanypoHOBO» KUCAOTH METBAPMUMOTO
NoXoAX«HHs. [enb NOPacTLCA Yy rpadyiiosiaHoMy. nonepajgHBo 3anoBHEHOMY
0fiHOpPa30BOMY WNpUL|.

KoxHa Kopo6ka MITUTb 1HCTPYKMLIO 3 AUKOPUCTAHHS Ta KOMMNEKT eruKeToK

He BBOAWTW Y [LISHKW HAaBKONO OYBYA (NeBlku,
AInsHKY 360Ky 04eid), y nlnsHky MDK GpoBamm
(4ono). BeoguTv npenapat y MLLLKA <A 04MMa
nosuHu! nuwe dex!Bl!. WO MaoTb CrieLilanbHy
niaroTOBKy [19  3aCTOCYBaHMS Ui TEXVDKMA,
a TaKOX TFPyHTOBH) 3HaHua (blonorl LicT
KoHkpeTHO! [/FHHK/06myus

CKpiMIao:

>Me BBOAUTN Y KDOBOHOCH! CyiMHM (BHY1p1l . 8HYTp!WHnbOCY A

<H'(Kuil moxxe npussenu fo eu6on)331[|. 3ak/moploBaHHA cyauH, wem!! Ta

1HchapkTy.

* He koperysaTtu Hagm!pHo.

« Mpenapat 5uA0!0£ANI*24XP/30a6030XP3abopcTaeTbCA3acTOCOBYBATH.

AKULO;

wllayICHT CXUNbHWIE 40 BAHUKHEHHS rinepTpod !4HnX py6u!s;

- MayHT ii B)gomoto uyTnms!cTio Ao rlanypoHoB(Kxucnotu ta/a6o Ao npoT«H!B

‘pam-n03nT»»HUX 6akTcplit. ocklneku rlanypoHoBa KucnoTta BUPOGNACTbCS

6akTeplsamm TNy CTPENTOKOK(B;

* Mayl<HT- Ue BANTMA X1MKa, abo X!HKa, sika rogye rpyaaio;

-DauicHT- ueanTuHa

' Mpenapat SURGIDERM* 34XP/3Q a6o 30XP 3a60poHseTbCA 3aCTOCOBYBATH

Hapa!nsHkax, AemMa< MKL e WMPHHIi 3ananbHniiabolkd«knlitHuii npouec (akHe,

repTTec ToLLo).

« Mpenapat SUPGIOERNI' 34XP / 30 a6o 30XP He cnlj BUKOPUCTOBYBaX

oAHo4YacHo 3 nasepHoio Tepanicio, rAM6okuu Xx!MuyHuM n{n'Hrom a6o
Iclo. He peKkoMeHAyCTbCsi BBOAMTM npenapar y BUnagky

15t NpocTexyaakocT), XKCHHS Npenapary, aTakox;

« ins SURGIDERM* Wgaa wnpuun no O.BMA i 4orupu
cTepHnbH! ronxn 30G1/2*;

* Ana SUP6IDEKM*30- gBa wnpunn no O.BMN | 4OTUPKU O4HOPA30B! CTEPUbH!
ronku 27G1/3' i

« ina SURGIDEPM*3QXP. aBa Wwnpuymu no O.BM1 i HOTUPK ogHOPa3oB) cTepunet!
ronkn 27G1M.

CTEPWI3ALLIA
BwmlcTwnpuu!slsnpenaparon5usi6/OEAAL*24XP/30a603PXHAcTepnnlioBaHo
BO/IOTMM Xapom. Fo/ikn 30GV2* Ta 7YCY7' CT»prn1aosaHo BUNPOMHIOBAHHSAM.

MOKA3AH/A

SKIBBDP ivvarmar 0N WIKUH, LD avKOpVICTOBYCTLCS
[17 3arioavieHHs Gy/b-AKUX cepeH!X 3armbnmn
UK!pY Lnsxom bleku y cepea! Wwapn Wklpy, a
TaKOX 151 1! AKP»CTIEHHS KOHTYPY Ta 36TbLLIEHHS
o6'emy ry6.

SBGIFMD ImrriaHTar Ans Hokyl, Wo ankopycToByCTLCA

[NS 3aN0BHEHWA Byb-AKUX FMBOKUX 3aT/MBMH

WKlpn wnaxom tHOKU! y rvbek! wapn Lx!py,

a TaKoK [/ NIAKPECIeHHs KOHTYpy ry6 Ta

36UTbLLIEHHS BAML.

S.BUIRJCDP iMNaH ar Ana blekuy, WO BUKOPUCTOBYETbIS
V191 3aN0BHEHHS CepefiH|X Ta rMBOKVX 3armonH
Luk!pu Lwnsixom (Hexu Ty cepeaiH! Ta rn6ok! Lapu
LUVPW, a TaKoX NS LLAKPCCNEHHS KOHTYpY ra
16(7bLL»HUA 06'emy ryb.

SKIEVP  +e BAQYITU Mpenapar yioB! K. BBOAUTY Mpertapar
y Miwkm nlg oumma noBukH! nvwe dexiel, Lo
MatoTh criewlanbHy TArOTOBKY /1A 3aCTOCYBaHHA
LD TexHx, a TakoX (yHroBH! 3HaHus hislanort)
LilC1 KOHKPETHEN A(NISTHKY 0GYYS.

He BBOAUT yA!nﬂHKVI HaBKOMO Ouelt (N10BLKA.
MILLIKV N 04AMA, ALNAKY 360KY 0ueid), y aLnsnky
MDK6poBamu.
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BUH 3Ha4YHOT peakun Ha p i nlnlkr.

*5URGIDERM* Z@P/V\Daﬁo 30XP npuaHaueHmnii nuwe Ans
BHYTP)LLHBOWKIPHYX 111CKUiAra <HBKUIA Y ry6u
*SUffCIDERM" 24XP / 30 260 30XP He NpU3HAYeHNii AN 36LIbLIEHHS /
pexoHCTPykul ! rpyal.
* B npuHumn!, aBefeHHs Gyap-AX0r0 MeAuYHOro npenapaty MoB's3aHe a
PVI3MXOM PO3BUTKY tH(heKMa
GyTUBXUT| CTaHaaPTH! 380y Mpu poboT! 3varepranami Ans SHCILT
* Hapas! Memae Ki{HIYHVX JaHUX TOCOBHO BBE/EHUA MpenapaTty SURGtDERM*
34xP/30 860 30XPyATAKKMN.YSK! [0 LibOro 000AVBC/ Npenapar '3anoBuoBaY
BYPOGUMLTBa He Kommam!! AUEBCAN.
' He peKoMeH/lyeTBCA BBOLLTTY MperiapaT y Mclie, e GyB BCraHoaneHuit
MOCTVHA/iMNNaHTaT.
* Hapas! Hemac KibbHIX aH1X CTOCOBHO edheKTBHOCT! Ta nepeHocumocT!
npenapaty SURGIDERM*24XP/30 a60 3PXPriau!ckT!s, sik! paH!LL« nepeHecn
a60Hapa3)XBopHaaBT(MMyKHe3axBOptoBaHHAa60aBTO!yHHYHeA0CTarH(CTB,
a6o npoxogsTb !MyuvocynpecopHy Tepan'to. MeauuHUA MpaLlBHIK Mae
MpUIAMATI PHUOMHA MPO 3aCTOCYBaMHS Mperiapary Y KOXHOMY KOHKPETHOMY
*VMaziKy 3a/1eXM0 B! XapaKTepy 3aXBOPHOB3HHA Ta alrnos!gHoro nlkyeanHs!
Mae TaKOX 3a6e3reunTy criellanj>Huii MOH!TOPUHI Takux reavlemTls. 3oxpevia,
PeKOMeHyeToCs NPOBECTU MonepeaHto Npoby npenapary Ha rinopdy/slcTb
LLMPK Y TaKUX MadleuT!s, a TaKoXK yTpumaTucs Bl BBeAeHWs npenapary y pas!
aKTuBHO! craaf 1kBopoGY.
eHapas! Hemac KnIMIYHMX [aHMX CTOCOBHO nepeHocumocT!  IHcwi
npenapaty SURCIDERM* 24xP / JO a60 30xP Yy maL|/cHT!B, B aHaMHe3! AKX
C BUMAZKW MOBTOPIOBAHUX TRDKKAX Ta/abo CKMagHMX BEPrlYHIX peaKLilii.
MeyuHuiA NpaLyBHUK Mae NPUMATY P)LLEHHS MPO 3aCTOCYBaHHH Mperapary
Y KOXHOMY KOHKPETHOMY BWiafiKy 3aiexuo Bla xapaktepy anepAT | mae
TaKoX 3a6e3neUnTy CrieLiianbHWiA MOH!TOPUHT Takux Mevil<vrds 13 1<l rpynn
PV3VIKy. 30KpeMa LLIKap MOXe 3a/1poroHyBary nau!<uros! 3po6uTn Npoby Ha
nnep‘<yrwelcTb uKlpn abo nponTu npohLnaKTiHe N1KyBaHHA
nepeq, HBKU!CIO. Y pas! HasBHOCT' aHa(h!MaKTU4MOrO LLOKY B aHamHes! He
PeXoMeH/lyeTbCs! BBOAWTY Mperapar.
« Mau!BHTY, BaHaMHe3! sikvix Gy CTPENTOKOKOB) XBOPOGY (peLmaviBua aHr1Ha,
roCTpa PeBMATYTYHA IMXOMAHKa), VB3> MPOiTY MpoBy via MnepuyTm»1cTb
WKIpn nepef BBEAEHHAM npenapaty. AKO B aHamHe3! mawylcHra e roctpa
peBMaTV4Ha /IXOMaHKa 3 CepLIEBMI YCKNaAHEHHSIMM, BBEAEHA Npernapary
He peKoveHayeT)>Cs.
« Mau)eHry, Wo BXMBalTb NpoTUXoarynsy'iiH! npenapatu abo pe4yoBuHY, WO
b KpoBOTEYY (| , aueTuncanuunoBa kucnota, nectepollln!




npoTu>annoHl  npervpdTi,B60 iHii  np«lwpati, WO ablbLLyOTh Yac
Koarynaul, raklakpocmHH1 fo6asky |i YacHWKoM, r1kkro61no6a, T(HLO}vatoTh
6/TW nonepamKeH™ NPO MOXIMBC 1 BbLUBHHA Pravky KPOBOT«Y( Ta reMaTon
nisachlYar].

*Hapasi HBvMac bl“pmaun CcTOCOBMO Ge3naky amgaHHs NOHag 20Mn
[fiepmanbHuX lanoaHtoeasia KomnaHn Ha 60 Kk (LU doywm:B] macu
“Tna Ha plk

« DauUKToei  pekoMavgyaTbCi Ha BUKOPWCTOBYaaTu Oyb-KiA MatosbK
npotarom 12 rogud nkns R4l J yvmkatn  Gyfib-SIKOro  rpuBanoro
nepabyaaHHs Ha conui. B/may Y npom«iB Ta Tamnapatypu Hkda OC, a
TakoX XOpVCTYsiaHHs CayHOKO a0 TypeLbKOIO MlaTHato (XaMamMoM) NpoTAroM
[1BOX NVkH1B nlcrs BBEAEHUA Nperapary.

«Cknag, LbOro mpenaparty « CYMKHUM 3 Mark<TKUMU MOMSMU, LIO
BYKOPVICTOAYHOTBCS Y151 Mar HITHO<pe}OHaHCHO: Tomorpati.

HE<;ym1cHlcTb

Bipowo, LLO r(alypoHOoBa KUCOTa HECYMCHa j YeTBEPTUHHUMM aMoH: Cavvm
consmu, mw 0. 85 Mom-ia,qonycmm KOHTaKTy
npenapary | W%Iaﬁo T wmm pevosuHamm a6o 3
MeVKOXLpypriYHiM tHCTPYMCHTOM, LLIO KOHTAaKTYBao i PeqOBMHaMM LOro
.

UEBPKOHL SalllLA
Maukvtn MaroTb OyTW MO(HhOpMOBaH: NPO Te, WO KHYe MOXWMBICTH
BUHMKHEHKS N0G14HIX eheK/1B Yepes BBEAEHHS LibOrO Mpenapary, silll MOXyTb
MPOSIBUTICS Ofjpasy a6 NHILLE. Lie BK/IHOHAC, arle He 0GMEXXYCTHCS HaCTYMHIM:
* Peai)(T 3ananieHHs (Mo4epBOHbIHS, HabpsK, epuTema Towp], skl MOXyTb
CynpoBO/KyBaTUCH CBepbokeM  Ta/abo 6Gonem npu HatuckaHH! Ta/abo
NapecTesuio, LLP BUHMKAC KNS IHHA< Ul peakwy{ MOXyTb TPMBATU TMDKEMb.
« levaromm.
* BUHWKHEHKA YLLLMbHeHb a60 BY3MMIMB B MKLSIX BBEAIEHHS Npenapary.
« CnocTepkaeTbcs 3abapBneHHs abo 3HeGapBeHHs LLLLPW B WDALP BBEAEHHA
npenapary, 30Kpema Konu iepMasibHuiA 3anoBHtoBaY Ha OCHOB! rlanypoHoBo)
KVCNOTV BBOAWTLCS HAZTO MOBEPXHEBO Ta/aboy roHKy utiUpy (echexT THaans).
 HeocTarHs epeKTUM<CTb MpoLiesypy a0 CabKuii eheKT 3anOBHTHS.
« MoB>aoMnsiiocs MPO  HeyacT!, ane cepiiosH! 1@l seuwwa, nos'sizaH! t
BHYTP!LUHBOCY/MHHOIO !HCKLICIO [epMa/ibHOrO 3aroBHIOBAYa Ha yMsHKax
06/14Ys T NPY CTUCKaHH! TKaHew, LU0 BK/IOHakoTb TMUacoBe abo TpuBasie
noripLLeHHs 30py, cninoly, LiepebpanbHy ILLem<toTa LiepebpanbHy KpoBoTeuy,
WO NpU3BOANTL A0 (HCYNTY, Hekpo3 LLKIpM, MOLLKOMKEeHMs
CTPYKTyp. Cnlfi HeraiiHoO MpUNMHATA PoBKUTU 14oillg sIKWO Yy naulcHla
nposenstoTeen GyapFK! 3 nasefeHNX CUMTOM!B, BK/IKOYHO 3! 3MiMaMm1 30Dy,
CUMMTOMaMM ICYTbTy. Bn(1CTHO LKW, HE3BMYHIM 6oneMm Mz uac npoiesypr
a60 HespoB3! nicns Hel. Ypas! BHYTP!LLHEOCY/AMHHO)' HOKU!IS MaLllCHT NoBUHEH
OTPUMATW HeraiHy MeH4HY AONOMM'y Ta MPOIATU HanexHUiA ornsg nlkapem'
(hax1Belem, sKuii Mae OLLHWTK ioro cTau. [MoBlAownsniocs Npo BUMAaKu
alCLec!B. rpaHy/nboM, HeraiiHo! riuepyyT/mMBOCT! abo YnoBLIbHEHOrO TUMy
Tes BBEAEHNS rlanypoHOBO: KUCNOTU. ToMy peKoMenayCTbCS B3ATU [0 yBaru
MOMUIMBKTb BUHHKHEMHH TakiX pUsvk!B.
“ MauyleHV MatoTb SIKOMOra CKop!LLe MoB!OMUTI CBOTO JIKaps Npo 3anasisH!
peaxLy)!. skl TPUBAKOTLOLLIbLLIE OAHOIO TVDKHS. 260 NPO BUHMKMEHHS Byb-AKOro
1HLoro no614Horo edekTy. Slkap Mae 3acTocysaTy algnosLaHe n'kyoaHi

* MoTp16HO MOBLAOMMTM NOCTaU/IbHMKA Ta/ab« BUPOGHMKA MPO 6yp,b AKUIA

y : uwmxac y 38'A3Ky 3 BBEJEHMAM nperiapaty
60 9

CroC1b 1IACTOCYBAHHSA-AO3Y»AHHA

« Lleii npenapar 14>M3Haua<Thbest AN BBEAEHHS lKapeM, Lo Mae B(noBlaHviA
103811, 3MAHO 3 3aCTOCOBHMMM aVCUEBVMM MPaBOBMMM Ta HOPUATVBHAMH
aKTamu. Ab1 3BeCTU [0 MIHLMyMy prI3vIK MOXIIMBMX YCKraHeHb, f yepes Te,
LLID TOUMKTb C CYTTCBOIO 1 YCrilLuHo) Tepanii, Ligi npenapar Matotb BEOAUTY
BUK/THOYHO MeauyH! npaleHMKm NK! NpoiALLM B!ANOB!AHe HaBYaHHS! | MaroTb

HanexH! 3Hal el Ta ALNAHOK HaBKOMO He). [Mpn
3aCTOeyBaHH! IOKe 3¢ YBATICS TCXIHKA «HArado».
« Mpenapatn JO Ta BUHH! BVKOPVCTOBYBATNCA

Y TOMy BAT/A!, B IKOMY JI0CTau4at0TLCS. 3bbHa aG0 3acrocyBaHHs nperiapary,
He nepefGayeke [CTPYKL!CIO 3 BUKOPUCTAHMS, MOXE HeraT BHO BIVIMHYT Ha
CTEpUbHKTb, oIP<oplalcTs Ta Alto npenapary, S0 B TakoMy pa3! HB MOXyTb
rapaHTyBaTuCs.
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« [epeanpoBefeHHAMIPOLIEAY PUMEAVHH! Npan ! BHUKMMOBUHH! T H(opMyBaTL
MaLKHT!B NP0 MOKasaHWs fy1st 3aCToCyBaHHsA Mpenapary, MpOTUMOKasaHHs,
MOMUIMB' YCKMaIHBHHIA Ta HeGaXaH! BULLA ! pU3WKK. MOB'A3aH! 3 WicKLsian
[iepmasibHIX 38/10BHI0BaY1B.! NepeKoHaTCS, LLO NaLiCITMI 3HaK0Tb NP0 03HaKW
Ta C33MIMTOMMA MOMUIVIBYX YCKITQZHEHD.

«Mepen BBEAEHMAM Mperapary A3MsHKA, Lo nignsarac o6pobLy!. Mae Gy
peTenbHO Aealud!koBaHa.

 3HIMITb 38XV CUHIA KOBMAYOK 3! LLNPHLIR, NOTSIMAYBLLIM 32 HbOrOsIX MOKa3aHo Ha
puC. 1. [onM HacyHble tonky, LLO 3HaxoAUTLCA B KOpot! (picC. 2), Ha Lunpu,
6e3 3ycunna nosepTatoum M3a Yacosoro cTpYoto. MosepH!Tb U L pas, W6
fl06pe salkcysati. KoBnajok ronkv mMae byt B MonoxeHH!, nokasaHoMy Ha
PM. 3 FHLLD KOBMa4OoK Fo/KV BC1amMoasieno TaK, Ik NOKa3aHo va puc.4, ronky
BCTaHOB/IEHO HEMpaBUIbHO,

M1cnA BCTAHOB/IEHHS TONKM 3HIMIT 3aXMCHMIA KOBMAUOK, TPMMaKOUM LINPULL
QHWpywt!, a 3axXvCHIA KOBMAUOK - Y Py, SIK MOKa3aHo Ha puc. 6, i TArHyum
B pl3H{ OOKu.

Mepepn TVM K poGUTN IHCKLIHO. TUCH!TB Ha LLITOK MOPLLHS, 0KV Mpenapar He
TOYHe BUNKATY 3 ronkv. BBofsTe Npenapar MoBLUbHO. AOK/NAJaI04 N HaliMeHLLe
noTp!6He 3ycuna.

Y pa3 3aKyrnopku ronKy He HaTWCKaiTe C/bKLLA Ha LLTOK NOpLUHS. 3amlcTb
LibOro NpunuKk!Tb 'HkKL HOra aam!n!Tb ronky.

HepoTpymaHHs! Lix 3armoGhKHIX 3aX0z0B MOXe MPU3BECT {0 BLLIOKPEMIENHS
TONKW Ta/abo BMTOKY MperapaTy 3 HaKOHeYHMKa Jltoepa, B TaKoX [0
36</IbLLEHHS PU3VIKY MOLLIKOPKEHHS! CYZMHIL

KN TOro, SIK B BCTPOUWIN TOMKY, Ta nepes 'Htkulco pexoMeHayCTses
[leLLi0 BUTAMHYTW NOpLLEHb, L0G MBPEKOHAT3CCA. LU0 Fofka He roTpariuia B
CyanHy.

« Ak y Gyap-skuiA MOMeHT nig yac ik wk!pa 6nlaHe, cld NPUNMHITIA
incVLitoTa BHA 1 HanexxHux 3ax0a1B, Takux ik MacaX ANsHKW, 0 MOBEPHEXA
HOPMa/IbHOT O KOSbOpY.

sMlpa Ta TpuBan!CTb KOpeKLy! 3anexuTb Bl xapakTepy AetexTy, Lp
06pOBNACTLCSA, HANPYXKEHUA TKaHWH Ha ALMSHL! BBeJeHHst !MraHTary,
rmbHY BBEseUn !T3saHTaTy y UKIp! Ta TexH!kM BBEAEHHS. KLUbKKTb,
LD BBOAWTLCS, 3aNeXMUTL BlA ALMAHOK, L0 KOPUTYIOTLCA Ha OCHOB! A0CB(aYy
MEZHHOrO NpaL!BHUKa.

« Kopeku!st He MOBWMHHA GyTV 3aBENMKOH, OCK!NbKN BBeAEHHS Kagu!pHo{
«!InbkocT| NpenapaTy MoXe CrPUYMHATY NOGIYHL edheKTn, Tato K HabpsK Ta
HEKPO3 TKaHH.

«Mote  BUHWKHYTU HeoBx!fH!ICTb B KOpeKTyBaI'IbH'I/I (ans  pocsirHeHHs
onTumanbHo! kopekL||), u,ew,nﬂ blarpymyBaHma
OonTUManbHo) Kopekw!!] 6 .

«llepeL} MOBTOPHOK IMBKL|<tO PEKOMEH/YCTLCS [O4EKaTUCH 3HUKHEHHs
NoG1uHMX edhekr!B (M!H!ManbHIIA 1HTEPBaN CTaHOBUTD 2 TVDKH!).

« [Micris BBEZIEHHS NpenapaTy BEX/MBO BAACHTU Maca 06p06/ieH0! ALNsHKN
NS pABHOM1pHOropoarnozlieHHs peHoBy MM

MO BEQE-HN
« [Mepes!pre TepmIM NpUATHOCT! Ha ETUKETLY! Npenapary.
* Sk BMICT LUNMPULIA Mae 03HaKW po3LlapyBaHHs Ta/abo cnoctecsiracTbes
NOMyTHH! S He BUKOPWCTOBYATE Ligi LLNpUL,
* He BMKOPVCTOBYBATY NOBTOPHO. CTEPUIIbHKTL LIbOTO NpenapaTy He Moxe
GyT rapaHTOaaHa, SIKLLID Nperapar BUKOPUCTOBYCTLCS MOBTOPHO.
* HeCTepuLLByBATI NOBTOPHO.
« CrocoBHo Tonok ( C( 0)23 TK laboratory, Japan) 3BepTaiiTacs 3a afpecoto;
EC-Representative; Emergo Europe

Molenstraat IS

2513 BHThe Hague (NU
BuikopucTaH! I K/AMatoTb BUKugaTucs Y B(JnoBLaH! KoHTeliHepw. Te X cave
CTOCYCTCA LNpUL!B. By/ib lacka 38epH1THCA 10 UMHUMK MOPMATUBHUX aKT!B.
L1406 NepeKoHaTUCH Y NPaBIbHOCT! TX ymunlsauy.
HTONYM He HamaraiATecs BUNPSMUTY FOMKY, LU 3!THynacs- BuKVHLTEV], B3sBLLMA

« 36epkarty 3a Temnepatypv Blg 2*Cao 25'C.
Kpuxxe.



COCTAB

SKIEVEPC rens TNanypoHOBOM  KUCMOTbI:  24MK
docarHbIA bypep ¢ pH 7,2, ckorbko 1w
notpebyetcs B ofHOM Linpule
copeputes 0,8 mn.

SRIDRVED Fenb  ruanypoHOBei  KWUCNOTb:  24Mr
thocthatHbIil Byoep ¢ pH 7,2, ckorbko  1nn
noTpeGyeTci B OAHOM  LUMpULE
cogepuutes 0.8 m.

SBGEEEN({)P lenb  rvanypoHoOBOWM  KMC/OTbL:  24Mr
docarHbii 4”2 ep ¢ pH 72 ckarbko  Imn
notpebyelCH B ofHOM Lunpuue
copepwutea 0,8 w.

OMNMCAHVE

npen«paTtiiS4//?G/E>EBAF*I4XP/J0and SOXPripaacTaensioTcodoncTepunbmMble
anvporeHHble ¢wt VOHS4eckvie paas” M MOMepeUHO CLUMTOIA Fr/ypOHOBC!
KUC/OTbI HEXWBOTHOTO NPOMCXOXE BT/ ['e/IB HAXOAWUTCA B rpajyypoBaHHOM
Npe£iBap1TE/bHO 3aro/HEHHOM LLIMPILIE OHOPa30BOT 0 UCTO/b30BaHMS.
Kaxias yriakoBka COAEPMUT MHCTPYKLMIO-BK/GAbILL MO MPVMEHeHWIo, a
Taloke KOMIIEKT 3TUXETOX, NpeAHasHaueHHbIX AN 0BecriedeHns KOHTPOMs
MPOVICXOXKAEHMS Mpel 3, & TAIOKE!

* ana S5(/RG/OERM* % gBa wnpuua no 0,8 mn npenapata W ueTbipe

CTEPMWHHQ bl 30G1/2' 0fHOPa30BOr0 UCMOMb30BAHMA ;
i fga wnpuua no 0,8 M1 mpernapara U YeTbipe
mepmwwe urmbl 27G1/2' 04HOPa30BOro NCMO/b30BaHMS:
°ana fiBa Wwnpuua no 0,8 mn npenapata U YeTbipe
CTepurbHbIe MHBEKLMOHHBIE UMbl 27G1/2 ' 0fHOPa30BOr0 UCMO/b30BaHMS.

CTEPLLVBAL
CogiepviMoe LUMPULIOB € MpenapaTami SU(GNF 3®P/ JOown :IP

CTEPUIV3YETCA TOPAUYMM MapoM. VIHbeKUMOHHble urbl 30GV2* n 27G)/2'
CTEPUM3YHOTCS 0G/TyYeHMEM.

MOKASAH/A

SRIABREDP VIHbEKUMOHHBIA UMIVIAHTAT, MpefHasHauYeHHbIV
ana iaHODHeHMR YMEPEHHO  BbIPXKEHHbIX
MPOBMCAHMNA  KOXW  MOCPEACTBOM  MHBEKLN
B CpefHMe Cfnov [epMbl, a Tawke A1
NpOMAMPOBaHUA My U KCAeKLIMM VX KOHTYpa.

VHBEKUOHHBIA  MMIVIBHTAT,  MpefiHasHaueHHbIA
/18 3anoHe4s  [yGOKMX  MPOBMCAHUIA KO
TIOCPEACTBOM UHBEKLYM B ITyOeXKVE Criov ZiepMbl, &
TakKe 1A YBENMHeHUA ryO M VBMEHeHA (hopMbl Ckyr.

SFABRIOP VIHBEKLVOHHBIA MMIIBHTAT, MpeAHa3Ha4YeHHbIV
[J15 3aMONHEHNA YMEPEHHO BbIDXKEHHbIX 1/
WIN [TyGOKVX MPOBUCAHUIA KOXU MOCPEACTBOM
VHBEKLMM B CpeaHve wwnm rnybokue ciom
[epMbl, @ Taloke 1R yaenueHun oGbema,
MPOChMPOBaHKSA TyD MKOPPEKLIM VX KOHTYPa.

MPOTUBOINOKASAHA

He ponyckaetcs BBefigHWE rpernapara B KOy
BeK. BBegeHWe npenapara B 061acTV TeMHbIX
KPYroB Mof, rnasamn [O/MKHO OCYLLECTB/IATLCA
TOMbKO BpaYebHbIM MEPCOHaNoM, MPOLLEALLIM
CneuyaibHyt0 MOArOoTOBKY MO MCMO/Mb30BaHUIO
BTOrO METOAA W UMEHOLLM F/Ty6oKue 3HaHWUA No
(h13VoNor W >Toli 06NacTV L.
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He 0Ty CKAETCA BBE/IEHVE MperiapaTa BKOXy BOKOYT
TT1a3HMLL (BEKV, YHACTKV KOXKI MO/ ITia3aMu, «TYCVHBE
JITAF>) VHAZ JIEPEHCKVLIEIA.

SKIBBRVIOR  He [lonycKaeTcs  BBeJieHWe Mpenspats B
nepuopbnTanbHOi 061acTu (BEKW, «TyCUHbIe
nanku>) M Hag nepeHocuueid. BsegeHve
npenapate B 0611aCTW TeMHbIX KPYroB Mog
rNlasaMi  [O/DKHO OCYLUECTBAATLCA  TOMbKO
BpayeGHbIM MepcoHanoM, MpuLLeWwnM
CreLyarnbHyt0 MOATOTOBKY MO WCTIONb30BaHUIO
3TOr0 MeTOZja U MMEHOLLYIM [/lyGOKVE 3HaHUA Mo
(h13VorIor W 3TOM 0GNACTU LA

Kpowe Toro,

>He [IOMyCKaeTc BBeAeHWE Mnpenapata B KPOBEHOCHblE COCYAb!
(BMYTPUCOCY/MCTOE  BBEAIEHIE), BHYTPUCOCYMCTOE BBEfEHWE Mpenapata
MOKET IPUBECTVIK MGO/M3aLIMM, 3aKyTOPKE COCY/0B, MLLEMUN WV HAPKTY.

 He npuberaif KU H%P

« Mpenaparbl W JPun He cnefyeT NpUMeHATb ©
CrielytOLLYX CITyuasix:

*Y MaLVIeHTOB CO CKITOHHOCTBIO KPa3BUTMIO FUMEPTPO(MPOBaHHBIX PY6LIOB;

* YAl EHTOBCH3EECTHOMNOBILLEHHOYYBCTBUTE/IbHOCTHIOKT Ma/TypOHOBOM
KUCMOTE WM K rpamriosov re/ibrbiM GakTepuasibHbIM Genkam, Tak Kak
TvarnypoHoBast KC/OTa BbipabaTbIBaeTCs GakTepusmMu poga Streptococcus;

* Y 6EPEMEHHBIX 1 KOPMALLMX TPY/bH0 KEHLLWH:

-y feTeit.
« MpenapaTbl S(/XG/OERM*J4XP/J6h JOXAHe A0/MKHbI BBOAUTLCA BYYaCTKN
KO C MPU3HaKamy Bocriane VIH 0BaHMA (akHe, repnec N T.4,),

« Mpenaparbl 51/ ACHOEAM He JO/MKHBI UCMONb30BaTLCS
Of1HOBPEMEHHO C MPOBEAEHWEM /1A3EPHOI TEpanuu, FyGOKOro XVMUHECKOro
NWMHRa WK NpoLeayp Aepmabpasvun KOXM g, BBEAEHVe npenapaTa He
PEKOMEHAYETCA B C/ly4ae BO3HNKHOBEHUA BbIPDXKEHHOrO BOCMa/IEHNS KOXA
noc/e ee NoBepxXHOCTHOro NWIMHIa.

« Mpenapatb! S.KH‘EMZDPI 3) :DPI'IOKa3aHbI TOBKO ana
« MNpenapartbl ! Jomue npejjHasHaueHbl Ans

TPVIMEHEHVA C LIENbHO YBE/MHEHMS/PEKOHCTPYKLIW MOJIOYHOM ENesbl.
*8 MpUHLWMME, NHBEKLIMOHHOE BBE/EHME MHOGbIX MeVLIMHCKVX MpenapaTos
MOXET BbITb CONMPAXEHO C OMaCHOCTLIO Pa3BUTUS UHKEKLIAN.
CreflyeT cobnofaTh CTangapTHble Mepbl MPeSOCTOPOXHOCTY, CBS3aHHbIE C
PaboTOl C MHBEKLMOHHBIMM MaTepriasiaMi.
. le KIMHIYeCKMe fjaHHbIe, KacatOLLyiecs NpenapaTos

INJOXPNpH 1X MHBEKLIMOHHOM BBELIEHWN B YHaCTKU
KOXY, paHee e 0OpabOTaHHble KOXHBIM HaroHWUTENEM, KOTOpbIA He
AB/IAETCA MPOAYKTOM KoMraHm AUERGAN
* He pekoMeH/lyeTCst BBOAUTL Mperiapar B Ty 06/71aCTb /LR, KOTOpast yike Oblia
nogiBeprHyTa KOp(>eK1MV MyTeM NpUMEeHeHst OCTORHHOTO UMM/IaHTaTa.
* OTCYTCTBYIOT ~ [IOCTYMHble  K/MHUYeCKVe A
3(xXpeKTVIBMOCTX 1 NEPEHOCMMOCTW NpenapaTos n
JOXP npu X VHBEKLWIOHHOM MPYMEHEHWW Y NALMEHTOB C YKa3aHWAMM Ha
ayTOVMMyHHbIe 3a60/1eBaHIS WV PACCTPOIACTBA B aHaMHE3e WM NPy Ha4nn
KIMHWYECKM BbIPaXKEHWO(O ayTOVMMYHHOTO 3a60/1eBaHsi WM paccTpoiicTBa
B HacTOSILLY MOMEHT/ING0YNaLMEHTOB, MPOXOAALLX VIMMYHOCYTIDECCHBHYHO
Tepario. B KaIoM KOHKDETHOM Crydae Bpad [JO/DkeH PELLMTb BOMPOC O
BO3MOXHOCTU MCMO/b30BaHMA MpernapaTa B 3aBUCMMOCTW OT XapakTepa
camoro 3a6oneBaHMs W MPOBOAVIMOTO /leYeHMsi, a Takke 06ecreunTb
CTPOroe Hab/iofieHMe 3a TaKNMM NaLyieHTaM. B 4acTHOCTW, peKoMeHyeTcs
MPeANIOKVTL TakvM MaLyeHTam MpoBejeHVe NpeBapuTebHOMO TecTa Ha
MOBbILLEHHYIO YYBCTBUTENLHOCTL KOMM, @ Taloke OTKa3aTbCst OT MpUMEHeHNs
npenaparay L, B aKTVBHOM CTaaymn 3a60eBaHIs.

ble O MepeHOCMMOCTH

;lgeTnapaTos &mﬁ ZWS'F%MQ 9K UX VHBEKLWOHHOM

MPUMEHEHWM Y MAUMEHTOB C YKasaHWsMW B aHaMHe3e Ha TshKefble
//IePruyeckue peakLynm Wum Monmanepryyeckyto peakLto. Mpu stom B
KXK[OM KOHKPETHOM Cy4ae Bpay [O/DKEH PELLMTb BOMPOC O BO3MOXHOCTU
MpUMeHEHIS NpenapaTa B 3aBICMOCTY OT XapaKTepa UMEIOLLENCA anneprim.



® raioke 06ecreunTb 0C060e HabMoaeHe la TakuMM NaLveHTaMu s atoi
TPYNrbl PUCKa, B YaaHOCTU, MOXET ObITb MPE/IOKEHO ebINONHeHIe TecTa Ha
MOBbILLEHHYO 4yaCTBUTENBHOCTb KOXU WIW MPOBE/iEHNE COOTBETCTBYIOLLETO
NPO(UIAKTYECKOrO fledeHNst Mepef, KaxabiM BBeJeHMeM nperiapata. He
PEKOMeH/yeTCs! BBOAWTH Mpernapart naLyeHTam C yKasaHWsM1 B BHaMHese VB
aHa(MNaKTVHECKWIA LLOK.

* MauveHTaM, MMEIOWMM YKa3aHUs B aHamMHe3e Ha CTPEMTOKOKKOBYO
VHGEKLWO (MOBTOPHbIE aHMMHbI, OCTPbI CyCTaBHOM peBMATU3M), nepes
KaXfIbIM MHBEKLIVIOHHbIM BBEZIeHEM Mpernapare He0GXOAMMO MPOBECTM TecT
Ha MOBbILLEHHYHO YYBCTaNresbHOCTb KOXI. BCyyasix 0CTporo peBMarviama ¢
nopaXxeHVem cepLia PeKOMeH/yeTCs 0TKa3aTbCs OT BBeJeHUA MperapaTa.

* MaLvieHTbI, MoMyYatoLLerieYeHeNpPOTUBOCBBPTbIAAOLLMCPE/C: BaMUMAN
VCMOMb3YHOLLe BELLECTBa, KOTOPbIE MOTYT YBEMMUMTb MPOAO/DKUTENBHOCTL
KpOBOTEUeHUs 1Bapthapuy, aLETWICAIMLIMIOBAS KIC/OTa, HeCTepouaHble
NpOTVBOBOCMANMTENbHbIE MpenapaTbl W fpyrue BeLECTBa, W3BECTHble
CBOMM 3(XPEKTOM yBenM4yeHUs Bpemft™ CBEpTbIBaHWA KPOBY, Hanpumep,
pacTUTenbHble A06aBKM C COAepKaHNEM HYECHOKA WM TUHKTO 6unoba v T. ),
[omKHbI GbITb MpezynpesxzeHbl O MOBbILLEMHOA OMaCHOCTV BO3HUKHOBEHMS
Y HAX KPOBOTEYEHUS WM 0Gpas0BaHUA KPOBOMOATEKOB MpW BBE/EHIN
nperapara.

« OTCYTCTBYIOT fjaHHble O Ge30MacHOCTY NHBEKLMOHHOMO MPUMEHEHUS
KOXHbIX HArNoNHTeNe KoMnaHn ALLEACAN B 06beMe, MPEBbILLAIOLLEM 20M1
Ha 60Kr (1)0chyHTOB) Macchl Tena B rog,

« [MaLyieHTam He PEKOMEH/YeTCA Mo/b30BaTLCA MaKVsHKeM a TeUeHMe )2 YacoB
rocrne BBefIeHVs MperiapaTa, a Taloke crigayeT 13beraTb MPOAO/MKUTENBHOTO
npeGblBaHNA Ha COMHLE, BO3AEMCTBUA YNbTPA(MONETOBLIX Nydeid U
Temriepatyp Hike 0 *C. He peKoMeH/yeTcs Taloke rocen"aTb cayHy win
TYpeLIKyHO DaHt0 a TedeHwe ABYX Hefie/lb MOC/e MHBEKLIAM Npenapara.
«CocTaB npernapara 0GecrieyBaeT ero COBMECTUMOCTb C (IM3M4ECKVMM
NosiMK, UCMO/b3yeMbIMI NPK MPOBEAEHNN MarHUTHO-PE30HAHCHOM

TOMOrpatmm.

XOpOoLLO UM3BECTHA HECOBMECTUMOCTb MEXIy TVailypoHOBOW KICNOTOW W
HemmequmWW? W KaK Gev3asKOHHS Xopug,.
[Mpenapatbl \'{ a 37Ol CBA3NM HWKOTA He
[I0/DKHbI KOHTAKTPOBATb C TaKUMU COBAUHEHVAMM, & TaloKe C MEAULIMHCKVM
XUPYPrUYECKVM MHCTPYMeHTapyeM, 06paboTaHHbIM UMA.

MauyieHT fomkeH GbMb NpefynpeXxaeH O BO3MOXHOCTW BO3HUKHOBEHIS
NOBOYHBIX PeaKUMiA, CBSI3aHHbIX C BBEAEHWEM [AHHOTO WHBEKLIMIOHHOrO
MMIaHTaTa M CrocoBHbIX PasBUTLCA HEMEL/IEHHO WM CryCTS HEKOTOpOoe
Bpewmst. MoBouHbIe adiheKTbI BKKOHAKOT cnefsliee (MPUBELEHHDIV CNIMCOK He
ABNSETCA VICHYEPMbIBAOLLMM);

« [ocrie HBEKLM MpernapaTa CyLLECTBYeT BEPOSTHOCTb PA3BUTUA Pas/NyHbIX
BWLOB BOCNA/MTENbHOM peakumn kot {roKpacHeHe, OTeK, 3puTemMa U
[p.). KOTOpble MOryT COMPOBOMXAATHCA 3yAO0M UMM GONE3HEHHOCTBIO Mput
HaZaBMBaHMM WYWM napecTesveid. MogobHas BOCMA/MTENbHAs peakums
MOXXET COXPaHATLCA BTEYEHNE OAHOI7I Hefenn.

«BO3HUKHOBEHVIE KPOBOMOATEKOB.

* BO3HMKHOBEHVIE YINIOTHEHWIA AW Y3€NIKOB Ha MECTE MHBEKLMM.

« MOXeT Hab/oAaThCs OKpaLLMBaHMe Wi 0BeCLiBEUMBaHIE TKaHel B MecTe
BBEfIeHNA Npenaparta, 0CO6eHHO NMPU BBEAEHWW MMNOA/IIEPrEHHON0 KOXHOIo
HarnonHUTENs HelOCTaTOYHO FyBOKO W/ B TOHKYHO KOXXy {adthekT TuHaans),
« HepocTaTouHast 3XheKTVBHOCTb NPOLEAYPbI WM CNAB0  BbIPKEHHBIA
afhheKT 3anoNHeHVS/0BbEVNHON KOPPEKLIN.

* VIMeroTes! COOBLLEHNS O PeAKMX, KO CEPbE3HbIX HEXenaTeNbHbIX ABMEHsX,
CBfA3aHHbIX C BHYTPMCOCYAMCTLIM BBEAEHVEM KOXHbIX HaroNHUTENE B TKaHW
JMLA W CO CAABMMBAHWEM TKaHel, YVIMEHHO; BPeMEHHOE Wi HeoGpaTUMOoe
YXyALLEHVE 3peHuns, CnenoTa, ULEMUA rO/IOBHOIO mMosra Win KpoBOU3/InAHWE
B MO3T, TTPUBOAALLIVE K MHCY/TbTY, HEKPO3Y KOXM U MOBPEX/EHMIO MOLIENALLYX
TKaHeli wwm opraHoB. CriefyeT HeMeZeHHO NPeKPaTUTL BBEAEHME Npenapara
B Clyyae MpOsiBNEHNs Y MaLyeHTa Kakoro-nubo 13 CnefytoLLyX CUMMTOMOB:
M3MEHEHVIe 3pEHNS, NPU3HAKW VHCYNbTa, NOBNEAHEHME KOXW W HeoBbIHas
60nb BO Bpems WM HerocpedCTBEHHO Nocne npouedypbl. B cnyvae
BHYTPMCOCYMCTOTO BBEJEHWA Mpenapara MauyeHTbl AO/DKHbI MOMyynTb
HEMe//IeHHYO MEVILIMHCKYHO MOMOLL 1, BO3MOXHO, MPOITY 06CnefoBaHme
Yy Bpaya COOTBETCTBYHOLIETO Npouns. Talke WMetoTcs COOGLUEHMS O
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C/yyasix BO3HVKHOBEHMA aGCLIECCOB, TpaHy/ieM W a/viepTUHecKUX peakLyii
HEMEeZ/IEHHOTO WM 3aMefyIEeHHOTO TWMa Moc/e MHBEKLMW TVarypOHOBOIA
KUCNOTbI. [o3TOMY PEKOMEHAYETCS YUMTbIBATL BOMOXHbIV PUCK PasBUTUS
TaKvIX M0GOYHbIX APHEKTOB.
« MaLyieHT JO/MDKeH B KpaTyalilLe CPOKM U3BECTUTB Bpaya 060 BCEX CTyuasx
COXPaHEHVIsy Hero BOCTa/IMTeNbHOV peakLivin BTeYeHe Gosiee OfHOV Heaenm
rocrie BBEAEHW Mpenapara WM Cly4asiX BOHUKHOBEHUSA fHOObX ApyriX
noBo4HbIX AhexToB. lMpy 3TOM Bpady f[OMKeH 06ecneyMTb NpoBedeHVe
MaLVeHTy COOTBETCTBYHOLLIETO MEYEHNS.
' OG0 BCEX Clydasix BO3HUKHOBEHUS [PYriX HeXernaTeslbHbIX MOGOUHbIX
€KLVNOHHbLIM BBE/EHWEM MNpPCrBParoB
w HEoOXO/MIMO V3BECTUTb AMCTPUGLIOTOpA 1/
WV MPOV3BOAMTENS 3TOrO Nperiapara.

* [laHHbIii Npenapar npefHasHayeH Ans BBeAEHUA BPa4OM, MMEHOLLYIM Ha 3TO
MPaBOBCOOrBETCTBIVCACICTBYHOLLIMMMECTHBIM3aKOHO/BTE/bCT8 0 M.CLIENBO
MVHAMM3ALMN PUCKOB BO3HVKHOBEHWS BOSMOMHBIX OC/TIOMHEHWIA U BBUTY
TOro, YTO [/11 YCMELLHOTO BbIMO/HEHIs NPOLieAypbl O4YeHb BaXHa TOUMOCTb,
nperiapar AO/DKeH BBOAWTb TOMbKO BpaY, MPOLLEALLMIA COOTBETCTBYHOLLEE
00yueHure, UMEKVLMIA COOTBETCTBYHOLLMIA OMbIT 1 XOPOLLIO pastyipatoLLpiicy

B @HaTOMUYECKNX OCOGEHHWM 1 GnU3NexaLLx TKaHei
1 opraHoB. [ins npenapara aloKe MOXET MPUMEHSTLCS
Tpercpans SJGLBRVINO

« Mpenapartb! Jou KPAOH)KHH MPUMEHSATLCS B TOM

BUZE, B KaKOM TMOCTaB/AIOTCS. BHeceHue MobbIX M3MeHEHK" s [aHHbIA
nperiapar Wiy ero MpyMeHeHe He B COOTBETCTBIAW € YC/IOBNAMM, YKa3aHHbIMM
B HACTORALLIEYH MHCTPYKLM, MOTYT MPUBECTY K HAPYLLIEHO €10 CTEPWIBHOCTY,
FOMOreHHOCTU U 30XPEKTUBHOCTY, 06ecreyeHe KOTOpbIX B MOJOBHOM cryyae
He MOXET BbITb rapaHT1POBAHO.

«Mepep, Ha4anoM MpoLieAypbl Bpay AO/MKeH NPOMHGIOPMMPOBATL MaLyieHTa
0 MOKasaHWsX M MPOTMBOMOKA3aHWAX K MPUMEHEHWIO Mpernapara, ero
HECOBMECTUMOCTY C PSiAOM JpyruX MperiapaToB U O BO3MOXHbIX MOGOUHBIX
)hchek|ax/pucKax, CBA3aHHbIX C BBEAEHVEM KOXHbIX HArONHUTENEN, a TakkKe
YAOCTOBEPHTECS, UTO MALMEHTY M3BECTHbI MPU3HAKYA 1 CUMIMTOMbI BOSMOMHBIX
OCTIOXKHEHMiA

elepeq  HauyaioM  WHbEKUMM  MpenapaTe  CriefyeT  TLUATENbHO
MPOAE3VHIMLIMPOBATb MECTO 5o BBE/EHUS.

» CH/MMTE KO/MAYoK LLINMPULR, MOTSHYB €ro, Kak NokasaHo Ha puc. 1 3atem,
T/IOTHO HaCaAVB MHBLEKLIMIOHHYHO UITY, BXOZALLYIO B KOMIUTEKT Nperiapara, Ha
HaKOHEYHVIK LUNpLa (pVc. 2}, akKypaTHO HaBMHTUTE ee Ha Hero, Bpalliasi No
4acoBoit CTpesike. CpenaiiTe ONOMHUTENbHBIA MOBOPOT UMbl A0 MOMEHTA
ee GMOKMPOBKM W MPUHATUA 3LLMTHBIM  KOMMAYKOM WITlbl MONOMEHMS,
npe/CTaBeHHOro Ha puc 3. EC/M 3aLLTHBIV KONMa4OK 3aHUMAET rOOMKEHVE,
MOKa3aHHOe Ha PUC 4, UHBEKLMOHHAs WIMa CYMTAeTCs MPUCOEAVHEHHOI
HerpaBWIbHO.

3aTeM, [lep>ka KOpMyC LUMpULA B OfHOI Pyke W KOMMayoK B Apyroii (puc. Sl
CHUMTE KO/Ma4oK, NOTSHYB 3a Hero.

[Mepez BBEAEHWEM CrlefyeT HaIaBUTh Ha LLITOK MOPLUHA 1 AaBUTb [0 TeX Mop.
MoKa nperiapar He HauHeT BbiTeKaTb 13 UMbl [penapaT criefyeT BBOAVTL
Me/y/IeHHO, OKa3bIBast MUHUMa/TbHO HEOGXOAMMOe faB/IEHME.

9 cryyae |[aKynopKu Wbl He CrieflyeT YCWINBATb JaB/EHI e Ha LLTOK MOPLLHS,
BMECTO 3TOr0 C/ieflyeT MpeLLPBTUTL BBEAEHIE Npenapata 1 3aMeHITb Uity
HecobntofieHve  YKasaHHbIX Mep MpefoCTOPOXHOCTY MOMET MpUBECTU K
CPbIBY MHBEKLWIOHHOM Wbl /W yTeuKe Mperiapara B 06/1aCTy sH03POBCKOr0
LLIMPVILIEEOT0 HAKOHEUHMKA /MK MOBBILLEHMIO PUCKA MOBPEXIEHIS COCY/0B.
. Mocne eBeAcMMs Wbl U MePef, MHBEKLMEW NpenapaTa PeKoMeHyeTcs
HEMHOTO OTTSHYTb MOpLUEHb, YTOGbI OCYLLECTBUATb acnupaLuvio u
Y/I0CTOBEPUTLCS aTOM, YTO KOHUVK UTTIbl HE HAXOAUTCS! BHYTPY KPOBEHOCHOTO
cocyza.

*ECM 0 Kakoi-11GO MOMEHT BO BpeMS MHBEKLMM MPOMCXOAWUT pesHoe
nobrefHeHNe KoM, CrefyeT MpeKpaTUTb BBEfeHWe Mpenapata W
NpeAnpuHATL  LienecoobpasHble AENCTBUSA, Harpumep, MoMaccvpoBaTh
COOTBETCTBYIOLLYN YHaCTOK KOXM [0 BOCCTAHOBJIEHUS €e eCTECTBEHHOro
LiBeTa.

mCTeneHb 1 MPOAOMKNTENLHOCTL KOPPEKLMM 3aBUCUT OT XapakTepa
YCTpaHsieMoro fiethekTa, JaB/IeHNs Ha TKaH B MeCTe BBE/IEHUS UMIVIaHTara,
[yOMHbI BBEJEHUS MMM/IaHTaTa B TKaHb W TEXHUKN WHBEKLMOHHOTO
BBe/ieHIs. KomM4ecTBO BBOVIMONO Mperiapara 3aBI1CUT OT pa3vMepoB 06/1acTu
KOppeKLyM, (“pesensiomMbIX CyHETOM OfbiTa Bpaya.



 He endyayet npuberatb K MACCUMON MOPPAKLIAN UK. T«K K< BBIEHIK
C/MLLKOM GO/THNO'0 0BV«IM* Mp»MipaT« MOXOT Cr»Tb MPUUMHON PBaBUTYA
HEKOTOpbIX NOBOYHbIX APEKTOB, TaKVX Kak HEKPO3 TKaHI 1 OTeK.
* MOXeT BOaUMHHYTb HeOGXOAUMOCTb & KOPPEKTUPOBOUHOW (ans
[OCTUDKEHWS OMTMA/IbHOIA KOPPEHVI} /N NOBTOPHO (4

i KQDPCKUNM) NpOVeflype B«efiemust Mpernapatoe

CMUHVMAbHBIV MHTEPBAN MEXAY fIBYMS MHBEKLAAMA — 2 HeieN, NPy aTom
PEKOMEH/YeTCA AOXKAATLCSA VCHE3HOBEHWSA NOBO-xbIX A(XPEKTOB.

« Mocrie BbINOSHEHMS MHBEKLMW BXHO MOMACCMPOBATL 06G/1aCTb BBEEHUS
npenapara fy/is Toro, YToGbl 00ECMEUNT Er0 PABHOMEPHOE pacripe/ernieHe.

' MpoBepbTe CPOK FOAHOCTY Npenapara Ha ero JTMKETKe.
* Hc vcrions3yiiTe LUNPUL, B CIyuae, e Yy ero COAEPXMMOro eCTb MpH3Haku
paccnoeHus uum noMyTHeHNS
' MoBTOpHOE MCMONb30BaHWe 3anpelieHo. B cnyvae MOBTOPHOro
1Cr0/1b30BaHMS LLMPULA He FapaHTVPYeTCst COXPaHEHMe ero CTePUIbHOCTIA.
* He nogigepraiite npernapat NoBTOPHOI CTepPUIM3ALIAN.
« o BOMpOCam UCMo/b30BaHUS UHBEKLIMOHHBIX U ( <C 0123 Jlabopatopuis
TSK SAnoHusi) 0BpaLLaiiTeck Mo aapecy;
Eeponelickoe npefcTaBUTeNbITeO tvpMbl; Emerge Europe

Molenjtraat 15

25U BHTH Hague, NL(HM s
HC/I0M1b30BaHHME MHBEKLUMOHHbIE UMbl IO/DKHbI YTAN3APOBATHCA TYTBM
MOMELLIEHNA VX B CrieLMaNibHO MpefHasHaueHHbIN 1R 3TOT0 MPUEMHIK.
TaiwiM e 06pa3oM JO/DKHbI BbITb YTMIM3MPOBAHbI LLMPULBL VX yHUUTOMKEHME
[IO/DKHO OCYV3ECTB/IATBCS B COOTBETCTBUN C TPeGOBaHUSIMU [e/iCTBYIOLLIX
HOPMATVBHbIX IOKyMEHTOB.
HUKorga HC MbiTaliTech BbIMPSMUTL »MOTHYTYIO UITy. B2 Heobxoavmo
€bIGPOrUTh 1 3aMEHUTb [PyToi.

YCTI0BUA XPAHEHA

« Temnepartypa XpaHeHus oT 240 2S*C
>XpynKoe u3genve.
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Do not contain elastomer-rubber latex

« Ne coniient pas du latex d'ilastomire-caoutchouc

* No contiene Utex de eiasidmero de caucho
« Non contlerse lattice di elastomero-gomma
Nio cont*m litex de borracha e elastdmeros

« Elastomer-kau”uklateksi*ermez
Neobsahujeelastomer-rubber latex

* Atv nepi*x€i XaxtE cXaoToncpoo™-kaomxooOk
+ Nie zawlera elastomeru, kaucziiku, lateksu

He MicTHTb enacToMepHO-ryMOBOro nnatekcy

* He COAEPXMUT 3/1aCTOMEPHO-Kay4yKOBOro natekca

jaLL* (3-SjV Y,

Do notre-use

Ne pds r*utlhser

No volver a utilizer

Non riutllizzare

NSo reutilizar

Tekrarkullanmayin

Nepouz2lvejteJi2 pouiity implant*t

« NaMnvcnovoxpnoiponoul Tai
Produktjednorazowegouzytku
OBTOPHO BUKOPUCTOBYBATH 3a60POHEHO
« MoBTOPHOE NCNOJIb30BaHNE 3aMnpeLyeHo

' ABVSIME J3HY

« Syringe

« Seringue

« Spritze

« Jerlnga

« Slringa

« Seringa
NI « Ninnga

« Stfikaeka

- lupiYYO

« Strzykawka

« LLnpuy

« LLinpuwy
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EnthSit kemen synthetischen Kautschuk-latex

Nicht w«ed«r verwcnden. zum dnmallgeo Gebrauch bestimmt

Date of manufacture
Date de fabrication
Herstellungsdatum
Fecha de fabricacibn
Data dl fabbricazlone
Data de fabrico
Oretim tarlhl
Datum v~roby
HpcpoMrivia KOTaoKeui’c
Data produkcjl
[laTa BUrOTOBNEHKS
[lata U3roToBneHus
pju

Batch code
blutéro de lot
Chargennummer
Cddigo de lote
Numero dl lotto
Cddigo do lote
Parti kodu

Kdd iarte
K()6:kbc nopTl6ac
Kod partH

Kog napTh

Kop naptun

Y

Temperature limit
Umite de temperature
Temperaturgrenze
Umite de temperature
Umite di temperature
Umite de lemperatura
Sicakiik smtn
TeplotnMimit

Dp«o OEppoKpaoioc

Wartofi graniczna temperatury

TemnepatypHe 06MeXeHHst
MpegensbHas Temnepatypa



Attention; see instructions for use

Attention, voir ie notice d'instruction

Sitte die Packungsbellage lesen

Atencidn, lea las Instrucciones para su uso

Attenzione; consultare le Istruzioni d uso

Aten”ao: consultar as instru~des de uliliza<;:So

Oikkat; kulianim tallmatlanna bakiniz

Pozor, viz nivod k pouliti

Mpooox»”™. 6ia0dOTE tZ 06riViE<;

Uwaga: naleZy zapoznai si” z InstrukcJ™ uzycia

YBara; anB1Tbcs 1HCTPYKULIO 3 BUKOPUCTaHHA

BHuMaHue! CMm, MHCTPYKLMUIO MO NPUMEHEHNIO,
jisul

Use-bydate

UtilUer jusqu’li ladate
Verwendbar bis
Fecha de caduddad
Data d) scadenza
Prazodevaiidade
Son kullanma tarihi
Datum pouiitelnosti
Xpnoutorrol”*ot£ TONpPoi6v-pixP< trv MAPOLT'<S
TermlIn przydainofci
BukopucTatu o
CpoK rogHocTH

Fragile, handle with care

Fragile; manipuler avec soin
Zerbrechlich, mltSorgfaltzu behandein
Frigil. manlpular con cuidado

Fragile, maneggiarocon cura

FfAgil, manusear com cuidado
Kirtlgandtr, dikkatli kuilanin

Kfehke. mantpulujtc opatrnS
Eii3panoTo. xciptOTCire to NPO0EKTTKO
Produkt delikatny, zachowad ostroinoid
Kpuxke, MOBOOTUCTT06epexxHO
Xpynkoe u3genue, o6patiaTbCs 0CTOPOXKHO
Aj\uu alJj Uj (
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Needle
Aiguille
Nadel
Aguja
Ago
Aguiha
I$ne
Jehla
BcXova
Igla
Fonka
VIHbeKkyMoHHas urna

Do notuse if package is damaged

Ne pas utiiiscr sil'embaliage estendommag”®

Be! Bcschadigung der Verpackung nichtverwenden
No utiiizar siembalaje dahado

Non utilizzare se I'imballaggio € danneggiato

NSo utiiizar se aembalagem estiver danificada
Ambalaj hasargbrmujse kullanmaym
Nepouilvejte, je-li poikozenobal

Na fiT|vxpno<Mt>no'Enai £(p6oov n ouoKEUQaio eivai chBapuéys
Nle uty wad, je~eli opakowanie Jest uszkodzone

He BUKOPUCTOBYBATYH B pa3! NOWKOAXEHHS yNnaKkoBKM
Mpu noapexAeHnn ynakoBki UCNONb30BAHNE 3anpeLieHo
4ii\j aA Nl clulS Ij] A-4"3.1«u V

Keep away from sunlight

Tenirhl'abride la lumtire du soleil

Vor Sonnenlicht geschiJtzt aufbewahren
Mantener al abrigo de laluz del sol
Tenere lontano daita luce del solo

Mantcr afastado da luz solar

GUne” irtgmdan uzak (utun

Uchovivejte mimo dosah slunedntch paprskO
HpooTateCioTc T0 AinP tic n/liokc okthcc
Chronld przed promleniami slonecznymi
Tpumatu nogan! B)JconsimHux npomeHla
Bepeyb 0T 10NaAaHUH CONMHEUHbIX NyYei

AKM e 1.5t |



nuT

Sterilized using steam or dry heat

Srarlils™ en utiiisant ia vapeur ou ia chaieur siche

Sterillsierung mit Dampf Oder trockener WSrme

Esteriilzado usando vapor o calor seco

Sterillzzato mediantc vapore o caiore secco

Esteriilzado por vapor ou calor htimido

Buhar veya kuru isi iie sterilize edilmijtir

Sterillzovano p4roo nebo suchym teplem

ArtooTfipa>pQvo, anoouipwon pc XP*WhetpoO  Scppouoipa

Pfodukt sterylizowany pari) lub gor*cym powletrzem

CrepunlsoBaHo napoto abo Cyxum xxapom

CTepunn3oBaHo ¢ MpUMeHeHeM napa Wiam Cyxoro xapa
ji

Catalogue nunnber
Num”ro de catalogue
Bestellnummer
NCimero de cataiogo
Numero dl catalogo
Niimero do caUlogo
Kaialog numarasi
Kataiogov” £lslo
ApiSpdc kaToX6y”n
Numer katalogowy
Homep 3a KaTanorom
Howmep no katanory
j-jtaiti fif

Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Fabhcante
Pabbricante
Pabricante
Oretici firma
Vyrobce
KoTtaokenootr"C
Producent
BUPOBHUK
MpoussoauTtens
AjuUrfo]!
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' Sterilized using irradiation
StArilis” en utiiisant rirradiatfon

' SterllUlerung mit Bestrahlung

>Esteriiizado usando Irradlacibn
Sterilizzato tramite irradlazione
Esteriilzado por irradia“So
Ifin Mesterilize edilmiftir
Sterilizov4no oz4fenfm

>ArrooTciptupivo, anooTtiptuof) peoKTivoPoXia
Produkt sterylizowany promleniowanlem
Crepunl3oBamo onpoM1HI0BaHHAM
CTepun130BaHoO C NpUMeHeHneM 061y4eHuns

rsfguTO



/Mepesod C hpaHLy3CKOTO A3blKa HA PYCCKUA A3bl K/

CobCcTBEHHOPYYHAA HAANMUCD
A XKNakoMuHW, 7 NOHA 201 7r.
LJVIpeKTop no perynaTopHbIM BOnpocam

1/

A, HWKENoAMMCaBLUMIACA, M3 T p AlimoHbe, ACCOLMMPOBAHHbIA HOTapUyC, CBUAETENLCTBYHO BEPHOCTD U
MOL/IMHHOCTL MOAMMCK rocroXu A XKakoMUHN

I". AHew, 08.06.17
Kpyrnast neyatb {maTp Aiimoxbe, ACCOLMMPOBAHHBIA HOTapUyC *r. AHcK (BepxHss CaBoiis)
Surgiderm®

2x0,8mn

Allergan
72356JR14
W3g. 19.09.2016

Allergan

Poyr ge Mpomepyn (Route de Promery)

MpombiLLieHHas 30Ha ae Mpe-Maiipu (Zone Artisanale de Pre-Mairy)
74370 - [MpuHxu - DpaHLna

Ten. +33 (0) 4 50 27 27 03

Pakc. +33 (0) 4 50 27 26 89

CE2007
0459

LLITpnx-Kop
72356JR14
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MepeBoj faHHOTO TeKcTa chefnaH MHOI, NnepeBoAYMKOM KrnenHeBbiM BUKTOpOM MropeBuyem.

Poccuiickass defepaums

"opos Mocksa

LLlecTHaguaToro Hos16ps fBe ThICAYM CeMHaLLATOro roga

A, Akumos yeb6 Bopucosuy, HoTapuyc ropoga MOCKBbI, CBUAET €NbCTBY NOAANHHOCT b NOANUCH
nepesofunka KnenHesa Bukropa Uropesnua.

Mognuch cAenaHa B MOEM NPUCYTCTBUN.

JIM4yHOCT b NOANNCABLEro JOKYMEHT YyCT aHOBNEHA.

3aperucTpuposaHo speectpe: Ne U.i 'mmChb'i.
B3bickaHO rocyfapCcTBEHHOI nownuHbl (o Tapudy): 100py6.
YNnnayeHo 3a OKasaHue ycnyr npaBoBOro W TEXHUYECKOTO xapakTepa:-—-pyb.

M 6. Akumos

Bcero npoLHypbBLLLO, NPOHYMepoBaHDb |
N CKPenieHo NeLThio nncT(a)(o8)

SV
HoTapuyc
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Poccuiickan ®egepaums
"opog Mocksa
roga

A. AkumoB [ne6 Bopucosuy, HoTapuyc ropoga MOCKBbI,
CB/ETeNbCTBYIO BEPHOCTL KOMM C NPE/CTaB/IEHHOrO MHe JOKYMeHTa.
3aperacTpuposaHo B peecTpe: M 7 N L.
B3bICKaHO rocyapCTBEHHON MOLLMHBI (110 Tapudy):_ 'J£ £ _f| ulr
YnaueHo 3a OKasaHue YC/yr NpaBoBoro 1

TEXHWHECKOrO XapBKTepa:_
6. Axnmos

BOEro MpoLLITO, MPoHyMEOBAHO,
CHoereHo nevarbio3™ vcraoe)

HoT
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%=Allergan.
KOMNMW4H

MPNAOXEHWE K MHCTPYKUWUWN NO NTPUMEHEHWIO

MMnnaHTaT BHYTpUagepManbHblii

Surgiderm

«YTBEPXXOAKO» / “APPROVE’

[OnpeKTop no perynatopHbim Bonpocam/Regulatory Affairs Associate Director

(aonakTocTb/posll on)
XXnakoMuHu Anun/GIACOMINI Annie

(uma/name)

ALLERCAIM

ROUTE DE PROMERY
ZONE ARTISANAIE DE PRE-AMIRY
74370 PRINGY-France

(nognuce/signature)
«07» June 2017 r./«07» June 2017

«feHb» mecay (yndppamu) / «day» month (numerals)

M.IM. /Stamp
Je soussigne &=

certifie sincere et veritable la signature ci-com---;r7;nr-"

Allergan
Route de Promery

Zone artisanaie de Pré-IViairy AsuKy.ie g'/d //?
74 370 PRINGY - France

T+33 (0)4 50 27 27 03

F+33 (0) 4 50 27 26 89
www.allergan.fr

Allergan Industrie, SAS au capital de 213 429 Euros - RCS Annecy TGI 344 097 902 - Ne SIRET 344 097 902 00037 - N" TVA Intracommunautaire CEE FR27344097902
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AHeraan.

HavmeHoBaHVe
MniaHTaT BHYTpuaepMaibHblin Surgiderm, BapuaHTbl UCMONHEHWS:
Surgiderm 30, Surgiderm 24XP, Surgiderm 30XP.
1 LWnpvy, c renem - 2 L.
2. rnaogHopasosas - 4 L.
3. HCTpYKUpS NO NPUMEHEHNIO.
4

KomnneKT aTUKETOK.

Ha3HaueHue
MMmnnaHTaT BHYTpUuagepManbHbl i Surgiderm npefgHa3HauyeH 4N UHBbEKLMOHHON KOPPEKL MU NPOBUCAHUI KOXMU,
KOXHbIX CK1agoOK N MopLWnH I'IyTéM BHYTPUKOXHOIO BBelEHNA npenapaTa, a TakKXe A/id BOCCTaHOBJ/IeEHUA obbémMa

N KOHTYypa ry6.

ALpec nponsBoanTens
ALLERGAN INDUSTRIE, Route de Promery, Zone Artisanale de Pre-Mairy, Pringy 74370 Annecy, France
AfLpec MecTa Npon3BOACTBa

Route de Promery, Zone Artisanale de Pre-Mairy, 74370 Pringy, France

YNONHOMOYEHHbIN NpeAcTaBUTENb Ha TeppuTopun Pd

OO0 «AnnepradH CHIr CAP/1»

Appec mecTtoHaxoxpgeHuna: Poccua, 109004 r. MockBa, yn. CtaHucnasckoro, g4. 21, ctp. 2, nom. I.
Ten.: +7 495 974 0353

E-mail: MW -MedInfo@ Allergan.com

Ycnosua NpuMeHeHUs:

faHHOe MeANUUMNHCKOEe N3fgenne JONXKHO 6bITb NCNONBb30BAHO TONbKO KBaI'II/I(*)VILI'VIpOBaHHbIMI/I Bpavyamu B

YCNOBUSAX CNeLManM3npoBaHHbIX MEAULUHCKUX YUPEXAEeHUI.

TpaHCcnopTMPOBKa,3KCcnayaTaymsa,XxpaHeHne

MegUUUHCKWE N3JeNUst TPAHCNOPTUPYT BCEMU BUAAMU TPAHCNOPTa B KPbIThIX TPAHCAOPTHbLIX CPpejCcTBaXx B
COOTBETCTBUM C TPeGOBAHUAMM WM NpaBUIamMun NepPeBO3KMW Frpy30B, AeMCTBYO LW MUX HAa TPAHCNOPTe KaXjoro suga.
MegUuUUHCKNE N3LeNNa NPpU TPAHCNOPTUPOBKE U XPaHEHUN YCTOWYNBbLI K BO3AENCTBUIO KNUMATUYECKUX
hakTOpoB Npu TemMnepaTypHOM pexume oT +2°C fo +25°C, npu OTHOCUTENbHOW BNaXHOCTU BO3ayxa He 6onee
60%.

YcnoBus akcnayatauum:

e TemnepaTypHblli gnana3oH oT +15°C po +25 °C

¢« OTHOCUTENbHAA BNAaXXHOCTb He foNXHa npesbiwatb 60%.
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I'i""Allergan

TexHMYecKoe 06Cy>KMBaHME Y PEMOHT

LN [aHHOTO MEAWLMHCKOTO M3JeNnsa He NPUMeHsieTCs.

CpOK rogHocTn (CPOK COXpaHeHUs CTEPUNBbHOCTN)

CpoOK rofHOCTUN JAHHOT0 MeAULMHCKOIO U3JeNnuns cocTaBnseT 2 roja.

MapaHTnA

Komnauna ALLERGAN rapaHTupyeT, 4To pa3paboTka W W3roTOBJIEHWE 3TOr0 MNPOAYKTa BbINOMHANUCL C
[OCTATOYHOW OCTOPOXHOCTbIO. HacToAwaa rapaHTMa 3aMeHsieT W WUCK/AYaeT BCe [pyrue rapaHTuu, He
BblpaXeHHble ABHbIM 06pa3oM 34ecb, KakK fIBHble, TaKk W Nojpa3ymMeBaemMble [eACTBMEM 3aKOHa WAN APYTruUM
o6bpa3om, B TOM 4yucne, NTOMMUMO MPOYero, BCe NogpasyMeBaemMble rapaHTU KOMMEpPYECKOW

NMPUTOAHOCTU NN NPUTOAHOCTWU ANA NCNONb30BaHNA B KOHKPETHbLIX Lenax.

YTnnunsaymsa

MepepaboTKy W yTUNU3aLMWIO He WCNONMb30BAHHbIX MW34enuWik, MO WUCTEYEHWUW CpoKa FOAHOCTW, MNPOBOAAT, B
COOTBETCTBUM C TpeboBaHMAMMN K oTxofaM knacca A (CaHlMwuH 2.1.7.2790-10)

Mcnonb3oBaHHbIE U3LeNUA YTUNU3UPYIOTCA KakK oTxoabl Knacca b (CaHlMuH 2.1.7.2790-10).

A
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<l tamn: ALLERGAN
PoyT ge Mpomepwu, NMpombiwNeHHasa 30Ha age Mpe-Maiipu
74370 MPUHXW, ®PAH1444
(Route de Promery, Zone Artisanale de Pre-Mairy

74370 PRINGY FRANCE)>

HwxenoanucasLuniics HoTapuyc AliMoHbe MepnnH
NMOATBEPXKAAET, YTO NOANUCH AHHW YKNaKOMUHW ABNSETCA
noaMHHOM

<nognucaHo>
<Kpyrnas neyaTb HOTapuyca: r-><a
HaTam AVUMOHBE-MEP/INH,
HoTapuyc napTHep r. AHCU
(denapTaveHT OT-Casya)>

AHcu, 08.06.2017

MepeBog ¢ chpaHr(y3ckoro A3bika Ha pycCKMi A3bIK BbIMONHEH NepeBoAYnKoM MaplimnHoit OKcaHoi
VropesHoii.

AnnepraH
PoyT fe Mpomepu,
3oHe ApTucaHane fe Mpe Maiipn
74370 MpuHxXKn, dpaHLma
Ten. +33(0)4 50 27 27 03
dakc +33(0)4 50 27 26 89
www.allergan.fr
AJIJIEPTAH NMHAYCTPW C.A.C (Allergan Industrie) ¢ kanuTtanom 213429 espo, Ne B
Toprosom peectpe AHcu TGI 344 097 902, Ne B KOMN, peecTpe npeanpuatuin 344 097 902
00037, Ne Hanoronnatenswmka HAC B EC FR27344097902
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Poccwuiickasa degepauyuns. Nopog Mocksa.

TpeTbero nwnNa gBe ThiCAYN CEMHaALATOro roga.

A, baxTapgse 3Onbmupa HOpbeBHa, HOTapuyc r. MOCKBbI, CBUOETENbLCTBYIO MOA/IMHHOCTb
nognuicu nepesogunka MNapwuHoii OkcaHbl NropeBHbI.

Moanuck coenaHa B MOEM MPUCYTCTBUMN.
JlInyHOCTb NoAnucaBLLEero OKYMEHT YCTaHOB/IEHa.

3apernctpmpoBaHo B peectpe; Ne
B3bickaHo no Tapudyy 100 py6.

YnnayeHo 3a okasaHue ycnyr npaBoBOro U TEXHUYECKOTro xapakrepa: --

3.10. baxTapgse
Moannce

MNevaTb

Bcero npowHypoBaHoO, nNnpo*wmMm”~oBaHoO

N CKPEnJIeHO neyaTblo....

HOTAPUYC..ooiciieeeeiee e )
Mognuck

MNevaTb

Poccuiickass ®egepauusa. fopog Mocksa

TpeTbero nions ABe TbICAYN CEMHaALATOro roga.

A, BaxTagse dnbmupa lOpbeBHa, HoTapuyc r. MOCKBbI, CBUAETENLCTBYIO BEPHOCTb KOMWUK C NPefCTaB/IEHHOIO MHe
NPUNOXEHUA K NHCTPYKLUUU C NepeBooM.

3apeructpupoBaHo B peecrge;”™Ne
B3bickaHO no Tapudy:
3aHune ycnyr npaBoBOro M TeXHUYECKOro Xxapakrepa: --

3.10. baxtagse

Bcero npowHypoBaHo, N[lobly™*"~0BaHO
M cKkpenseHo nevyartbto.. M f;AHCT...fIN
HoTapnyc.. N =i e, )

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



