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I, the undersigned D r. FU LV IO  VAUDANO Public Notary in Padua, registered with the Padua 
District Board of Notaries (Collegia Notarile del D istretto di Padova), CERTIFY that:
- Mr. CARLO PIZZOCARO born  in  Milano (Italy) on 9th  August 1969, who I a ttest is the Chairman 
of the Board of Directors and Legal Representative of "FIDIA FARMACEUTICI S*p.A." (a Company 
organised and existing under the laws of Italy), having its registered office in Abano Term e (Padua
- Italy), Via Ponte della Fabbrica n. 3/A, registered w ith the Companies' Registry o f Padua with 
registration number, and fiscal code, 00204260285;
whose personal identity, title and signatory power, executed before me in my presence and m arked 
at the foot of the page, the foregoing document.
Padua, on the 12th  day of April 2023.
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Fidia farmaceutici e.p.a.
Раствор для внутрисуставного введения 24 мг/3 мл Хаймовис 

Инструкция по применению, рел. 01

Раствор для внутрисуставного введения 24мг/3 мл Хаймовис

Регистрационное удостоверение:
РЗН 2016/3448 от 31.03.2016

Описание
Раствор для внутрисуставного введения 24мг/3 мл Хаймовис (далее по тексту -  Хаймовис) -  это 
стерильный, апирогенный, вязкоэластичный раствор, изготовленный с использованием 
HYADD4 (высокоочищенного природного гексадециламида гиалуроната натрия, полученного 
путем бактериальной ферментацией) в изотоническом буферном растворе, поставляемый в 
предварительно заполненных одноразовых стеклянных шприцах.
Благодаря высокой вязкости и эластичности, обеспечиваемой гексадециламидом гиалуроната 
натрия, Хаймовис улучшает смазывающую и амортизирующую функцию синовиальной 
жидкости, защищая хрящевую и мягкие ткани от механических повреждений. Эти свойства при 
длительном времени пребывания в суставах (до 30 дней) позволяют Хаймовису снимать боль и 
улучшать функцию суставов при коротком курсе лечения.

Состав
Основной компонент:
- HYADD4 (гексадециламид гиалуроната натрия) 24 мг/3 мл.
Вспомогательные компоненты:
- натрия хлорид: 25,5 мг/ 3мл;
- динатрия гидрофосфат додекагидрат (Na2HP04 х I 2H2O): 1,35 мг/ 3 мл;
- натрия дигидрофосфата дигидрат (Na2HP04 х 2НгО): 0,33 мг/ 3 мл;
- вода для инъекций: до 3 мл (q.s.).

Назначение
Применяется для внутрисуставного введения при лечении остеоартрита и улучшения 
подвижности суставов, а также при повреждении мениска коленного сустава. Область 
применения -  ортопедия, травматология, ревматология, хирургия, спортивная медицина.

П оказания к  применению
Хаймовис показан для уменьшения боли и улучшения подвижности суставов при остеоартрите 
и при консервативном лечении повреждений мениска коленного сустава.

Способ прим енения
Хаймовис предназначен только для внутрисуставного введения.
Введение Хаймовиса должно осуществляться исключительно квалифицированными врачами 
(например, хирургом-ортопедом, ревматологом, физиотерапевтом-рентгенологом, врачом 
спортивной медицины).
Инъекция должна быть строго внутрисуставной. Внутрисуставное введение должно 
вьшолняться по обычной стандартной методике с использованием точной анатомической 
локализации.
Для тазобедренных, плечевых и других труднодоступных суставов рекомендуется 
использовать ультразвуковой или рентгеноскопический контроль.
Стерильность внешней поверхности шприца позволяет выполнять внутрисуставную 
инъекцию в операционной.
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Учитывая ВЯЗКОСТЬ препарата, Хаймовис рекомендуется медленно вводить в поврежденный 
сустав с помощью подходящей стерильной иглы (18 или 20 калибра).
Необходимо строго соблюдать все правила, касающиеся техники асептического введения. 
Перед введением Хаймовиса следует удалить суставной выпот, если таковой имеется. 
Продолжительность терапевтического э ф ф е к та -д о  12 месяцев.

Дозировка
Курс лечения остеоартрита суставов состоит из двух инъекций, вводимых с интервалом в одну 
неделю.
Курс лечения суставов с повреждением мениска состоит из двух инъекций, вводимых с 
интервалом в две недели.

Противопоказания
Хаймовис не рекомендуется вводить в сустав, если в соответствующей конечности 
наблюдается венозный или лимфатический застой.
Противопоказано пациентам с установленной индивидуальной повышенной 
чувствительностью к компонентам медицинского изделия, в случае инфекций или кожных 
заболеваний в месте введения.
Хаймовис противопоказан детям и беременным женщинам.

Особые указания
Безопасность и эффективность медицинского изделия Хаймовис у детей, беременных или 
кормящих женщин не установлены. Неизвестно, выделяется ли Хаймовис с грудным молоком.

1

Предупреждения и меры предосторожности
Лечение не рекомендуется проводить, если в суставе имеются признаки острого воспаления. 
В течение первых 24 часов после инъекции пациенту разрешается продолжать повседневную 
деятельность, но следует избегать излишней нагрузки на сустав, в который ввели 
медицинского изделие.
Врачу рекомендуется назначать повторный курс лечения пациенту не менее чем через три 
месяца.
Безопасность и эффективность применения Хаймовиса одновременно с другими 
внутрисуставными методами лечения не установлены.
Ш приц предназначен для одноразового использования и введения только в один сустав.
Если препарат подвергнут переработке и/или используется повторно, компания FIDIA 
FARMACEUTICI S.p.A. не гарантирует его характеристики, функциональность, структуру 
материала, а также чистоту или стерильность. Повторное использование может привести к 
заболеванию, инфекции и/или серьезным травмам пациента или пользователя.
Запрещается использовать Хаймовис после истечения срока годности, указанного на 
упаковке. Срок годности действителен для препарата, который хранится надлежащим образом 
в оригинальной упаковке.
Запрещается использовать Хаймовис, если упаковка вскрыта или повреждена.
Хранить в недоступном для детей месте.

Побочное действие
В месте инъекции могут возникать местные нежелательные реакции, такие как боль, 
отек/выпот, повышение температуры и покраснение. Такие симптомы обычно носят 
умеренный и временный характер.
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Сообщалось О более выраженных воспалительных реакциях при применении препаратов на 
основе гиалуроната натрия для внутрисуставного введения.
Как и при любом внутрисуставном лечении, в редких случаях может возникнуть 
инфекционный артрит, если не соблюдаются общие правила асептического введения.

Взаимодействие с другими веществами
Не рекомендуется использовать совместно с дезинфицирующими средствами, содержащими 
соли четвертичного аммония, так как гексадециламид гиалуроната натрия может выпадать в 
осадок в их присутствии.
Избегать одновременного применения препарата Хаймовис с другими внутрисуставными 
препаратами, чтобы предотвратить любое возможное взаимодействие.

Хранение/транспортирование
Хранить/транспортировать в оригинальной упаковке при температуре от 2 ®С до 25 °С. Не 
замораживать.
М едицинское изделие подлежит транспортированию в транспортной упаковке всеми видами 
крытых транспортных средств в соответствии с условиями транспортировки, действующими 
на каждом виде транспорта.

Форма выпуска и упаковка
1. «Раствор для внутрисуставного введения 24 мг/3 мл Хаймовис» в комплектации:

шприц 3,0 мл -  1 штука, инструкция по применению -  1 штука, коробка картонная -  1 штука;
2. «Раствор для внутрисуставного введения 24 мг/3 мл Хаймовис» в комплектации:

шприц 3,0 мл -  2 штуки, инструкция по применению ~ 1 штука, коробка картонная -  1 штука.

Первичной упаковкой раствора Хаймовис является стеклянный шприц. Каждый стеклянный 
шприц с наконечником-адаптером типа Люэр-Лок имеет упор для пальцев и запечатан в 
блистер. Одноразовые предварительно заполненные шприцы в блистерных упаковках 
укладываются картонные коробки. Инструкция по применению вложена в каждую картонную 
коробку.

Стерилизация
Содержимое каждого предварительно заполненного шприца Хаймовиса, стерилизуют 
влажным теплом. Для обеспечения стерильности внешней поверхности стеклянного шприца 
конечное медицинское изделие стерилизуется этиленоксидом (ЭО).

Условия применения
Процедура должна проводиться в лечебных и лечебно-профилактических учреждения. 
Медицинский персонал работает в перчатках.
Оптимальная температура воздуха в помещении: от 20 °С до 25 °С 
Относительная влажность воздуха: < 75%
Атмосферное давление: 84,0-106,7 кПа (630-800 мм рт. ст.).

Утилизация
Утилизация использованного медицинского изделия осуществляется аналогично 
эпидемиологически опасным отходам (для Российской Федерации -  отходы класса опасности 
Б в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21).
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Утилизация неиспользованного медицинского изделия осуществляется аналогично бытовым 
отходам (для Российской Федерации -  отходы класса опасности А в соответствии с СанПиН 
2.1.3684-21).

Срок годности
Срок годности -  48 месяцев.
М едицинское изделие Хаймовис запрещается использовать после даты окончания срока 
годности, указанного на упаковке.

Перечень применяемых стандартов
Директива 93/42/ЕЕС (с изменениями и дополнениями); ISO 9001:2015; EN ISO 13485:2016; EN ISO 9000 
(2008); EN ISO 14971:2019; ISO ™  24971:2020; Регламент 1907/2006; ДИРЕКТИВА КОМИССИИ 
2003/94/EC (2003); Раздел 21 Свода федеральных постановлений (CFR), часть 820 (2011); Европейская фар­
макопея, действующее издание; Фармакопея США, действующее издание; ISO 14644-1:2015; EN 556 - 1: 
2001/AC:2006;ENISO 17665-1:2006; ISO 11135-1:2014 + А1:2019; ISO 11135-2:2008; ISO 11138-1:2017; EN 
ISO 11138-2:2017; EN ISO 11138-3:2017; EN ISO 11737-1:2018 + Al:2021; EN ISO 11737-2:2019; EN ISO

f  11607-1:2020; EN ISO 11607-2:2020; EN ISO 80369-7:2017; ISO 80369-20:2015; EN 868-5:2018; ICH Q1A(R2); 
CPMP/QWP/609/96/ Ред. 2 (2007); EN ISO 10993-1:2020; EN ISO 10993-3:2014; EN ISO 10993-5:2009; EN 
ISO 10993-6:2016; ISO 10993-7:2008/Испр. 1:2019; EN ISO 10993-9:2019; EN ISO 10993-10:2013; EN ISO 
10993-11:2018; EN ISO 10993-12:2021; EN ISO 10993-16:2017; EN ISO 10993-17:2009; EN ISO 10993- 
18:2020; ISO 10993-23:2021; ICH S2(R1); EN ISO 14155:2020; MEDDEV 2.7/1, ред. 4; EN ISO 15223-1:2016; 
EN 1041: 2008 +A1:2013; MEDDEV 2.7/3, ред. 3; MEDDEV 2.12/2, ред. 2; lEC 62366-1:2015 +A1:2020

Производитель:
«FIDIA FARMACEUTICI S.p.A.» / «ФИДИА ФАРМАЦЕУТИСИ С.п.А.»
Via Ponte Della Fabbrica 3/A, 35031 Abano Terme (PD), Italy /
Виа Понте Делла Фабрика, 3/A, 35031 Абано Терме (Падуя), Италия

С €  0459

Уполномоченный представитель производителя
По всем вопросам, связанным с обращением медицинского изделия на территории РФ, 
необходимо обратиться к Уполномоченному представителю производителя: ,
Общество с ограниченной ответственностью «Фидиа Фарма Раща» (ООО «Фидиа Раша»)

^  Россия, Москва 123610, Краснопресненская наб., д. 12, подъезд 6, этаж 11, помещение 1132В 
^  Тел.: + 7 495 249-54-95

e-mail: info@ fidiapharma.ru: claims@,fidiapharma.ru 
сайт: www.fidiapharma.ru

Дата последней редакции инструкции по применению: январь 2023 г.
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Символы на упаковке

ш
Обратитесь к инструкции по применению

Использовать до

G3
Код партии

ф

Запрет на повторное применение

STERILE ^
Стерилизация паром

STERILE ЕО
Стерилизация оксидом этилена

(§ )
Не использовать при повреждении упаковки

+  2 5 °С

J

Предел температуры

d

Производитель
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Штамп:
НОТАРИАЛЬНАЯ КОНТОРА 
БОДАНО
Виа С. Фермо, 3 -  35137 ПАДУЯ
Тел. 049 /  663988 автоматическая переадресация -  Факс 8753766

Я, нижеподписавшийся Д-р Ф У Л Ь В И О  ВО ДА НО , нотариус г. Падуи, 
зарегистрированный в Нотариальной коллегии округа Падуи, СВИДЕТЕЛЬСТВУЮ , что:
- Г-н КАРЛО ПИЦЦОКАРО, родившийся в г. Милане (Италия) 9 августа 1969 г., который 
утверждает, что он является Председателем Совета директоров и юридическим 
представителем «ФИДИА ФАРМАЦЕУТИСИ С.п.А.» (FIDIA FARMACEUTICI S.p.A.» 
(Компании, учрежденной и существующей согласно законодательству Италии), имеющей 
юридический адрес в г. Абано-Терме (Падуя -  Италия), Виа Понте делла Фаббрика №  3/А, 
регистрационный номер и ИНН -  00204260285;
чья личность, должность и полномочия на подписание документа установлены, формил в 
моем присутствии вышеприведенный документ, и его имя указано в этом документе внизу 
страницы.
г. Падуя, 12 апреля 2023 г.
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