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Seal

General Manager 
Bloomage Biotechnology Corporation Limited

Date: June 6,2024  
Signature; Zhao Yan

of the Company: Bloomage Biotechnology Corporation Limited (Sealed)

Instructions for Use

Product Name
Hyaluronic acid solution "Miatvell" (20mg/2.0mL) for intra-articular injection, filled

in a syringe

International Nonproprietary Name (INN):

Sodium Hyaluronate for Injection 

Intended Use:
To alleviate the pain caused by osteoarthritis o f the joints, relieve pain syndrome,

and improve joint mobility.

Description:
"Miaweir is a sterile, pyrogen-free, colorless, and transparent viscous sdution of 

buffer solution (pH 6.8-7.5).
Sodium hyaluronate is the salt form of hyaluronic acid, a glycosaminoglycan 

consisting of D-glucuronic acid and N-acetyl-D-glucosamme, wide у presen 
extracellular matrix of animals and humans.

Indications:

osteoarthritis o f die joints, degenerative and 
post-traumatic joint changes, including knee joints, hip join ,

joints;
Relieve pain syndrome and improve joint mobility;

Used as an adjunct treatment in orthopedic surgery.

Contraindications:



Contraindicated in patients allergic (sensitive) to sodium hyaluronate. Do not inject 
the "Miawell" product into the knee joint in areas with infections or skin diseases.

Condlitions of Use:
The use o f this medical device is restricted to trained individuals within medical 

institutions.

Specifications:

Content; lOmg/mL sodium hyaluronate (1.0%).

Source o f sodium hyaluronate: Biofermentation.

pH: 6.S-7.5.

Ingredients: Sodium hyaluronate, disodium hydrogen phosphate, sodium dihydrogen 
phosphate, sodium oxide, and water for injection.

Warnings:
Do not use disinfectants containing quaternary ammonium salts simultaneously when
preparing the skin, as precipitation may occur in the presence o f sodium hyaluronate.
Do not administer this product intravenously as it may cause systemic adverse
reactions. Do not use "Miawell" during intraocular surgery.

Precautions:

General Precautions:
The safety and efficacy o f using this product concomitantly with other intra-articular 

injections have not been investigated.

The efficacy o f a single treatment cycle comprising less than 5 injections has not 
been detenu ined.

Therefore, all requirements of aseptic injection technique must be strictly followed.

In the presence o f joint effusion, it should be removed before administering 

"Miawell."

Sterile contents. Pre-filled syringes are for single use only. Once the container is 
opened, its contents should be used immediately. Any unused "Miawell product must be 

discarded.

Do not use "Miawell" if the blister pack is opened or damaged.

Storage: Keep the product in a cool, dry place between 2°C and 25 ”C , away from 
direct sunlight and extreme temperatures.

Shelf Life; 36 months.
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Patient Instructions:
Following the injection o f "Miawell," temporary pain and/or swelling in the injected 

joint may'occur.
Like any invasive procedure involving a joint, patients are advised to avoid any 

physical activities and prolonged heavy lifting activities exceeding 1 hour (e.g., jogging 

and tennis) within 48 hours after the injection.

The safety and efficacy o f repeated treatment cycles with "Miawell" have not been 

determined.

Instructions for Special Group:
The safety and efficacy of "Miawell" in pregnant women have not been determined.

The safety and efficacy of "Miawell" in lactating women have not been determined.

The safety and efficacy of "Miawell" in children have not been determined.

Side Effects:
The most common side effects include joint pain (arthritis), joint diseases 

(arthropathyj/arthritis, headache, pain at the injection site, and joint swelling. Allergies 
and hypersensitive reactions have rarely been reported. Adverse reactions at the injection 
site are usually mild to moderate and can be managed symptomatically.

Treating physicians should also be aware o f the potential allergy risks associated 

with the use o f any biological material.

Possible Adverse Reactions:
Topical pain, swelling, heat, and redness may occur at the injection site, and in rare 

cases, these symptoms are typically mild and temporary.

More severe тПагатаюгу reaetions, occasionally associated with sodiutlt 
pyrophosphate crystais, have been reported following intra-artieular hyaluronic acid

injections.
Just like any intra-artieular treatment, there is a rare possibility o f developing 

suppurative arthritis if general injection precautions are not followed or if the injection

site is not sterile.

Product Form:
"Miawell" is provided in the form o f a single-use glass syringe with a capacity of 

2 25mL, enclosed in a blister pack. The content o f the syringe, name у so lum 
hyaluronate solution, is sterile. Pre-filled syringes are for single use only. Once the 
cLtainer is opened, its contents should be used immediately. Do not use the pro u
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the blister pack or the syringe is opened or damaged. For intra-articular injection in о 
the knee joint, a needle o f 22-23G and appropriate length should be employed. Please 
note that the needle is not included in the product packaging.

Instructions for Use:

1. "Miaweir should be injected into the joint once a week (with a one-week interval 
between each injection), for a total o f 5 injections. It is advisable to perform a 
subcutaneous injection o f lidocaine or a similar local anesthetic prior to the
administration of "Miawell."

2. Only qualified physicians or healthcare personnel within appropriately equфped 
medical institutions are allowed to administer "Miawell" into the affected knee joint.

Do not use disinfectants containing quaternary ammonium salts simultaneously 
when preparing the skin, as precipitation may occur in the presence o f sodium

hyaluronate.

Do not use "Miawell" if the blister pack is opened or damaged. The product should 
not be used beyond the expiration date, which is indicated on the packaging.

All requirements for aseptic drug injection must be strictly observed.

If necessary (in the presence o f joint effusion), the joint effusion should be removed 

before administering "Miawell."

The spiral cap and needle cover o f the syringe should be twisted open under aseptic 
conditions. "Miawell" should be injected into the knee joint using a 22-23G needle. 
Please note that the needle is not included in the product packaging. A complete dose 
of 2.0mL should be injected into each knee. If directed to inject the product into both 
knees, a separate syringe should be used for each knee.

The pre-filled syringe is for single use only. It must be used immediately once 
removed from the packaging. Any remaining "Miawell" must be discarded an

should not be used again.

3.

4.

5.

6.

7.

Bi
S/N

isic Parameters 
Analytical Method Acceotance Criteria (Specifications)

1
Description

Colorless, transparent, and viscoelastic 
(elastoviscous) gel, free from visible foreign 
matters ----------------------- -

Authenticity
a) White flake precipitate
b) Phosphate test: positive

2 Quantitative determination 9П 0%-120.0% of labeled amount

nil 6.8-7.S
4

---------- -------------- -------
Molecular weight 800-T200kDa tdrv Dalton)

5 Minimum______ extractable >90% o f  labeled volume
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Storafic ConditionsJ
/,"Р j  9‘5°C away from direct sunlight, 

Keep the product in a cool, dry place beween 2 C  and 25 C, away
high temperatures and freezing.

Shelf Life;

When stored as
recommended, the product has a shelf life of 36 months.
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No Resterilization

I.-» с

Avoid Direct Sunlight

Temperature Limit

Manufacturer: Bloomage Biotechnology Corporation Limited 

Address: No. 678 Tianchen Street, iinan Innovation Zone. Shandong Province, 250,01, 

P.R. China

Tel.; 86-531-82685988

Fax; 86-531-82685988

All rights reserved

Disposal and Destruction Procedures

Manufacturer's Warranty
The manufacturer guarantees the product will remain funchonai until the exp.rat.on date, 
“ d t“ L  original packaging is hept inmct and undamaged.

?

Authorized representative in the Russian Federation;

Bright Way LLC
Office 16, Building 1. No, 83 Koptevskaya Sheet, Moscow. 125239, Russia

vvww.bri vh t wav group ■ ru_
Bloomage Biotechnology Corporation Limited (Sealed)
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ч Перевод е английского языка на русский язык.

СЕРТИФИКАТ

ЛОГОТИП CCPIT

КИТАЙСКИЙ СОВЕТ ПО СОДЕЙСТВИЮ МЕЖДУНАРОДНОЙ ТОРГОВЛЕ 

КИТАЙСКАЯ ПАЛАТА ПО МЕЖДУНАРОДНОЙ КОММЕРЦИИ
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Логотип CCPIT

КИТАЙСКИЙ СОВЕТ ПО СОДЕЙСТВИЮ МЕЖДУНАРОДНОЙ ТОРГОВЛЕ 

КИТАЙСКАЯ ПАЛАТА ПО МЕЖДУНАРОДНОЙ КОММЕРЦИИ

СЕРТИФИКАТ

№243700В2/Н00407

НАСТОЯЩИМ ПОДТВЕРЖДАЕТСЯ, ЧТО печать компании БЛЮМЕЙДЖ 

БИОТЕКНОЛОДЖИ КОРПОРЕЙШН ЛИМИТЕД на прилагаемой ИНСТРУКЦИИ ПО 

ПРИМЕНЕНИЮ является подлинной.

/Печать/ 

Сертификация CCPIT 

Китайский совет по содействию международной торговле

/Подпись/

Подпись полномочного представителя; Вэй Шаньшань

Дата: 13 июня 2024 года
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г  енеральный директор 

Блюмейдж Биотекнолоджи Корпорейшн Лимитед

Дата: 06/06/2024 

Подпись: Чжао Янь

Печать компании: Блюмейдж Биотекнолоджи Корпорейшн Лимитед (печать)

И Н С Т Р У К Ц И Я  п о  П Р И М Е Н Е Н И Ю

Наименование

Раствор натрия гиалуроната кислоты 20 мг/2,0 мл для внутрисуставных инъекций 

"Миалвел" в шприце

Международное непатентованное (генерическое) наименование:
Натрия гиалуронат для инъекций 

Назначение:

Предназначен для лечения болей, возникающих при остеоартрозе суставов, для 

купирования болевого синдрома и улучшения подвижности суставов.

Описание:
«Миалвел» представляет собой стерильный, апирогенный бесцветный и прозрачный вязкий 

раствор высокоочищенного натрия гиалуроната, получаемого по методу биоферментации. 

«Миалвел» содержит натрия гиалуронат в концентрации 10 мг/мл, который растворен в 

физиологическом натрий-хлоридном-фосфатном буферном растворе (pH 6,8 -  7,5).

Натрия гиалуронат -  это натриевая соль гиалуроновой кислоты, гликозаминогликана, 

образованного группами, представляющими собой D-глюкуроновую кислоту и N-ацетил- 

D-глюкозаминодисарид. Он широко представлен в экстрацеллюлярном матриксе как у 

животных, так и у человека.

Показания к применению:

• остеоартроз, дегенеративно-дистрофические, травматические и посттравматические 

изменения суставов: коленных, тазобедренных и других крупных синовиальных суставов;

• купирование болевого синдрома и улучшение подвижности суставов;

• в качестве вспомогательного средства в ортопедической хирургии. 

Противопоказания:



%
Запрещается применять у пациентов, страдающих гиперчувствительностью (аллергией) на 

препараты натрия гиалуроната. Запрещается вводить продукт «Миалвел» в коленный 

сустав пациентов, у которых наблюдаются инфекционные или кожные заболевания в 

области участка, на котором предполагается проведение инъекции.

Условия применения:

Данное медиц'йнское изделие должно быть использовано только специально обученным 

персоналом в условиях медицинских учреждений.

Спецификации:
Содержание: 10 мг/мл (1,0%) натрия гиалуроната.

Источник натрия гиалуроната: биоферментация. 

pH: 6,8 -  7,5.

Состав: натрия гиалуронат, динатрия гидрофосфат, натрия дигидрофосфат, натрия хлорид, 

вода для инъекций.

Предупреждения:

Для подготовки кожи запрещается одновременно использовать дезинфицирующие 

средства, содержащие четвертичные соли аммония, поскольку натрия гиалуронат в их 

присутствии может образовывать осадок.

Внутрисосудистое введение запрещается ввиду возможности возникновения системного 

неблагоприятного побочного действия. Запрещается использовать «Миалвел» при 

проведении внутриглазных хирургических операций.

Меры предосторожности:

О бщ ие м еры  п р е д о ст о р о ж н о ст и :

• Безопасность и эффективность инъекционного введения данного препарата 

параллелъно с проведением других внутрисуставных инъекций не изучено.

• Эффективность проведения однократного цикла лечения, состоящего менее чем из 5 

инъекций, не установлена.

• Необходимо обязательно следовать всем строгим требованиям методики 

асептического введения.

• В случае наличия суставного выпота удалите его перед введением продукта 

«Миалвел».

• СТЕРИЛЬНОЕ СОДЕРЖИМОЕ. Предварительно заполненный шприц предназначен 

для однократного применения. Содержимое шприца необходимо использовать 

немедленно после того, как контейнер вскрыт. Любое неиспользованное количество 

продукта «Миалвел» следует выбросить.



• Запрещается использовать «Миалвел», если блистерная упаковка вскрыта или 

повреждена.

• Хранение: при температуре от 2°С до 25°С в месте, защищенном от проникновения 

солнечных лучей, а также воздействия тепла или мороза.

• Срок годности: 36 месяцев.

Информация Для пациентов:

• После внутрисуставного введения продукта «Миалвел» возможно возникновение 

проходящих болей и (или) опухание сустава, в который произведено введение 

препарата.

• Как и в случае любых инвазивных процедур, проводимых на суставах, пациенту 

рекомендуется избегать любых физических нагрузок, а также продолжительных 

(длящихся в течение более чем 1 часа) видов деятельности, связанных с несением 

весовых нагрузок (это касается, например, занятий оздоровительным бегом и 

теннисом) в течение 48 часов после внутрисуставного введения препарата.

• Безопасность и эффективность проведения повторных циклов лечения с 

использованием продукта «Миалвел» не установлена.

Применение в случае особых групп пациентов:

• Безопасность и эффективность применения «Миалвел» у беременных женщин не 

установлена.

• Безопасность и эффективность применения «Миалвел» у женщин в период кормления 

грудью не установлена.

• Безопасность и эффективность применения «Миалвел» не подтверждена у детей. 

Побочное действие:
Наиболее часто встречающиеся побочные реакции включают боли в суставах (артралгию), 

заболевания суставов (артропатию) / артрит, головную боль, боль в месте инъекции, 

опухание сустава. Случаи аллергических и анафилактических реакций упоминаются редко. 

Проявления неблагоприятного воздействия рассматриваемого медицинского изделия, 

охватывающие область коленного сустава, в который производилось введение препарата, в 

силу своей природы носят легкий или умеренный характер, при этом возможно их 

симптоматическое лечение.

Лечащему врачу следует иметь также информацию о потенциальных аллергических рисках, 

присущих применению любого биологического материала.

Возможное неблагоприятное воздействие изделия:
Локальные боли, отеки, жар и покраснение в редких случаях могут появиться в месте 

инъекции, такие симптомы, как правило, мягкие и проходящие.
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Более выраженные воспалительные реакции, с пирофосфат натрия кристаллами, иногда 

сообщали в ассоциации с внутрисуставной инъекцией гиалуроната.

Как и для любого внутрисуставного лечения, септический артрит в редких случаях может 

возникнуть, когда общие меры предосторожности для инъекций не соблюдены или это 

место инъекции не асептическое.

Форма поставки:
Продукт «Миалвел» поставляется в стеклянных шприцах однократного применения на 2,25 

мл, помещенных в блистерную упаковку. Содержимое шприца, раствор натрия 

гиалуроната, стерилъно. Предварителъно заполненный шприц предназначен для 

однократного применения. Содержимое шприца необходимо использоватъ сразу же после 

вскрытия контейнера. Если блистерная упаковка или шприц вскрыты или повреждены, 

использоватъ продукт запрещается. Для введения раствора в коленный сустав (во 

внутрисуставное пространство) следует исполъзовать иглу 22~23G необходимой длины. 

Игла в комплект упаковки продукта не входит.

Указания по применению:

1. «Миалвел» вводится внутрисуставно один раз неделю (с интервалами в одну неделю), 

в общей сложности делают 5 инъекций. Подкожное введение лидокаина или 

аналогичного местного анестетика может бытъ рекомендовано до введения продукта 

«Миалвел».

2. Вводитъ «Миалвел» в пораженный коленный сустав может исключителъно 

компетентный врач, либо медперсонал в медицинских учреждениях, надлежащим 

образом оборудованных для выполнения внутрисуставных инъекций.

3. Запрещается одновременное применение (для подготовки кожи) дезинфицирующих 

средств, содержащих четвертичные соли аммония, поскольку натрия гиалуронат в их 

присутствии может образовывать осадок.

4. Запрещается использовать продукт «Миалвел», если блистерная упаковка вскрыта 

или имеет признаки повреждения. Запрещается использовать препарат после 

истечения его срока годности, указанного на упаковке.

5. Обязательно неукоснительное соблюдение всех строгих требований, предъявляемых 

к введению асептических препаратов.

6. При необходимости (в случае наличия) удалите суставной выпот перед 

введением «Миалвел».

Необходимо снять винтовой колпачок шприца и колпачок наконечника иглы с
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соблюдением всех правил асептики. Введение препарата «Миалвел» в коленный 

сустав необходимо осуществлять при помощи иглы 22-23G. Игла в комплект 

упаковки продукта не входит.

Вводите в каждое колено полный объем препарата, равный 2,0 мл. Если имеется 

врачебное предписание, предполагающее введение продукта в оба колена, для 

каждого'колена необходимо использовать свой отдельный шприц.

7. Предварительно заполненный шприц предназначен только для однократного 

применения, а использовать его необходимо немедленно после извлечения из 

упаковки. Любое оставшееся количество «Миалвел» необходимо выбросить, 

использованию оно уже не подлежит.

Основные параметры:

N0. М ет оды  анализа К р и т е р и и  п р и ем л ем о ст и  (н о рм ы )
1. Описание Бесцветный, прозрачный и вязкоупругий (упруговязкий) гель, 

не содержащий видимых инородных частиц
Подлинность a) образует белый хлопьевидный осадок

b) тест на фосфаты - положительный
2. Количественное

определение 90,0% ~ 120,0% от заявленной в маркировке величины

3. pH 6,8 ~ 7,5
4. Молекулярная м асса 800 ~ 1200 кДа (кш одальт оны)

5. Минимальное
извлекаемое
количество

> 90% от указанного в маркировке объема

6. Стерильность стерилен
7. Осмоляльность 250-350 миллиосмоль/л
8. Видимые частицы Отсутствие видимых частиц
9. Характ ерист ическая

(приведенная)
вязкость

14,5 ~ 19,5 дл/г (децилитров/г)

10. Бактериальные
эндотоксины

< 0,5 ЕЭ/мл (EU/ml)

11. Оптическая
плотность
(Поглощение
УФ-излучения)

А257нм< 0,2 
А280нм< 0,2

Условия хранения:

При температуре от 2°С до 25 °С в месте, защищенном от проникновения солнечных лучей, 

а также от воздейетвия тепла и мороза.

Срок годности:



36 месяцев при соблюдении рекомендованных условий хранения. 

Символы, используемые в маркировке

Производитель:

«Блюмейдж Биотекнолоджи Корн., Лтд.», Китай/ Bloomage BioTechnology Corp., Ltd. 

Адрес: No. 678 Tianchen Street, High-Tech Development Zone, Jinan City, Shandong Province, 

250101, China (№ 678, Тяньчень стрит. Высокотехнологичная зона развития, Цзинань, 

Китай)

Тел.: 86-531-82685988 

Факс: 86-531-82685988



ч В С Е  П Р А В А  С О Х Р А Н Е Н Ы

Порядок осуществления утилизации и уничтожения
Изделие должно быть утилизировано после применения или истечения срока годности, а 

также при нарушении целостности упаковки, в соответствии с местным законодательством 

страны потребителя.

Гарантия производителя

Производитель гарантирует надлежащее функционирование изделия вплоть до даты 

истечения срока годности при условии сохранения первоначальной целостности упаковки 

и отсутствия ее повреждений.

Уполномоченный представитель в Российской Федерации:
«000"Б райт Вэй»

125239, Россия, Москва, ул. Коптевская, д. 83, к. 1, офис 16 

www.brightwaygroup.ru
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