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ACIDO IALURONICO SALE sODICO

REGENFLEX® STARTER e REGENFLEX® sono prodotti iniettabili basati su una soluzione fisiologica
tamponata di acido ialuronico sale sodico (rispettivamente all'1,6% e allo 0,8%), con notevoli proprieta
viscoelastiche, altamente purificato, con un peso molecolare compreso tra gli 800 ed i 1.200 kDalton.

Lo ialuronato sodico rappresenta un componente fondamentale del liquido sinoviale, essendo
responsabile delle sue particolari proprieta viscoelastiche.

Lo ialuronato sodico di REGENFLEX® & ottenuto per via fermentativa, escludendo qualsiasi
trattamento chimico di modifica, per garantire un prodotto assolutamente puro e privo di residui
estranei al contesto fisiologico di impiego.

Le confezioni comprendono una siringa in vetro monouso pre-riempita con 2 ml di soluzione sterile
€ apirogena.
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Nelle patologie traumatiche e degenerative delle articolazioni si rileva una diminuzione della quantita
di acido ialuronico in situ, con conseguente riduzione della viscosita del liquido sinoviale. Tale
carenza determina una compromissione della funzionalita articolare ed una sintomatologia dolorosa.
La somministrazione di acido ialuronico per via intra-articolare € in grado di ripristinare le proprieta
viscoelastiche del liquido sinoviale, con evidente miglioramento della mobilita articolare e
conseguente attenuazione del dolore e risposta antinfiammatoria.

Il protocollo REGENFLEX® consigliato prevede un intervento a due stadi: il primo consta di 2
interventi a cadenza settimanale, eseguiti con REGENFLEX® STARTER 1,6%, con I'obiettivo di
condizionare favorevolmente il comparto articolare grazie a un’azione d’impatto, riducendo la
sintomatologia dell’affezione e mantenendo una prolungata permanenza in situ (in virtd della
maggiore concentrazione). Le successive infiltrazioni (3 interventi a cadenza settimanale), eseguite
con REGENFLEX® 0,8%, svolgeranno una funzione di mantenimento e stabilizzazione

REGENFLEX® presenta un’ottima tollerabilita, agendo peraltro solo localmente (nel comparto
articolare in cui viene iniettato), escludendo eventuali azioni sistemiche.

Test condotti in clinica dimostrano come REGENFLEX® determini un miglioramento generale della
parte interessata, con diminuzione del dolore e del gonfiore e un recupero funzionale
dell’articolazione. Tali vantaggi possono protrarsi fino a 24 settimane.

‘ ISTRUZIONI PER L'USO

REGENFLEX® STARTER
Confezione da 1 siringa pre-riempita monouso (32,0 mg di acido ialuronico sale sodico in 2 ml di
soluzione fisiologica tamponata). Siringhe sterilizzate con calore umido.

REGENFLEX®
Confezione da 1 siringa pre-riempita monouso (16,0 mg di acido ialuronico sale sodico in 2 ml di
soluzione fisiologica tamponata).Siringhe sterilizzate con calore umido.

» Composizione
Componente principale: laluronato di sodio.
Altri componenti: Cloruro di sodio, Tampone fosfato, acqua per soluzioni iniettabili.

» Indicazioni

REGENFLEX® ¢ REGENFLEX® STARTER sono sostituti del liquido sinoviale, atti al ripristino delle
proprieta fisiologiche e reologiche delle articolazioni compromesse, in presenza di stati dolorosi o
con mobilita ridotta, a causa di affezioni degenerative o post-traumatiche.

» Posologia e istruzioni per I'uso

REGENFLEX® STARTER: Infiltrare per via intra-articolare 2 ml di prodotto una volta alla
settimana per 3 settimane, salvo diverso parere del medico e secondo le condizioni del paziente.
Qualora siano necessari ulteriori cicli di trattamento si raccomanda di osservare un intervallo di 6
mesi. A giudizio del medico, secondo le condizioni di salute del paziente, & possibile trattare
contemporaneamente pitl articolazioni.

REGENFLEX®: Infiltrare per via intra-articolare 2 ml di prodotto una volta alla settimana per cinque
settimane, salvo diverso parere del medico e secondo le condizioni del paziente.

Qualora siano necessari ulteriori cicli di trattamento si raccomanda di osservare un intervallo di 6
mesi. A giudizio del medico, secondo le condizioni di salute del paziente, & possibile trattare
contemporaneamente pitl articolazioni.

La gradazione volumetrica riportata sulle siringhe ha valore indicativo

» Modalita d’impiego

Aspirare I'eventuale versamento articolare prima di procedere all'iniezione di REGENFLEX® o
REGENFLEX® STARTER. Rimuovere il cappuccio dalla siringa prestando particolare attenzione al fine
di evitare un contatto con I'apertura. Inserire un ago di dimensioni appropriate (da 18 a 22 G)
avvitandolo saldamente per assicurare una tenuta stagna e prevenire fuoriuscite di soluzione.
Iniettare il dispositivo solamente all'interno dello spazio sinoviale, a temperatura ambiente ed in
condizioni di stretta asepsi.

» Avvertenze e controindicazioni
Non utilizzare dopo la data di scadenza riportata sulla confezione. Non utilizzare se I'imballo € aperto
0 danneggiato.
La zona ove si pratica I'iniezione deve trovarsi su pelle sana.
Non iniettare per via vascolare.
Non iniettare nell'articolazione del ginocchio in presenza di stasi venose o linfatiche dell’arto.
Non iniettare al di fuori della cavita articolare, nel tessuto sinoviale o nella capsula articolare.
Non somministrare in presenza di forti versamenti intra-articolari.
REGENFLEX® STARTER e REGENFLEX® non devono essere iniettati in presenza di infezioni,
infiammazioni o affezioni cutanee nell'area da trattare.
Dopo I'iniezione intra-articolare raccomandare al paziente di evitare tutte le attivita fisiche intense e
di riprendere le normali attivita solo dopo qualche giorno.
Il contenuto della siringa pre-riempita € sterile.
La superficie esterna della siringa non ¢ sterile.
Non sterilizzare nuovamente. Il dispositivo & monouso.
Conservare a temperatura inferiore a 25 °C e lontano da fonti di calore. Non congelare.
Una volta aperto il dispositivo deve essere utilizzato immediatamente ed eliminato dopo I'uso.
Tenere fuori dalla portata dei bambini.

» Effetti collaterali

L'infiltrazione extra-articolare puo causare localmente effetti indesiderati.

Nel punto d'iniezione possono verificarsi sintomi quali dolore, sensazione di calore, arrossamento o
gonfiore. In tale evenienza & utile I'applicazione di ghiaccio sull'articolazione trattata. Tali sintomi in
condizioni normali scompaiono dopo breve tempo.

Il medico deve assicurarsi che i pazienti lo informino di eventuali effetti indesiderati sopravvenuti
dopo il trattamento.

In rari casi il prodotto pud provocare una reazione allergica.

REGENFLEX® STARTER E REGENFLEX® VENGONO VENDUTI SOLO SU PRESCRIZIONE MEDICA.
L'INIEZIONE INTRA-ARTICOLARE DEVE ESSERE EFFETTUATA SOLO DA UN MEDICO.
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HYALURONIC ACID SODIC SALT

REGENFLEX® STARTER and REGENFLEX® are injectable products based on a buffered physiological
solution of hyaluronic acid sodium salt (respectively 1.6% and 0.8%), showing notable, visco-elastic,
properties highly purified, with a molecular weight between 800 and 1200 kDalton.

The sodium hyaluronate is an important component of the synovial fluid, as it is responsible for the
special visco-elastic properties of the latter.

The sodium hyaluronate of REGENFLEX" is obtained through fermentation, excluding any chemical
modification treatment, in order to guarantee an absolutely pure product free of residues peripheral
to the physiological context of use. In each box there is one disposable prefilled glass syringe
containing 2 ml of sterile and apyrogenous solution.

In case of traumatic and degenerative diseases of joints there is a reduction in the quantity of
hyaluronic acid in situ,with a consequent reduction of the viscosity of the synovial fluid. This shortage
compromises the functionality of joints and causes a series of painful symptoms. The intra-articular
injection of hyaluronic acid is able to restore the visco-elastic properties of the synovial fluid, with a
consequent relief of pain an evident anti-inflammatory response and an improvement of articular
mobility.

The recommened REGENFLEX® protocol consists of a two-stage intervention: the first one involves
2 weekly injections of REGENFLEX™ STARTER 1,6%, whereby the target is to favourably condition
the joints thanks to an impact, which reduces the symptoms of the specific disease, and, maintains
a prolonged permanence in situ (in virtue of higher concentration). The following injections of
REGENFLEX® 0,8% (one weekly session for 3 weeks) will be then carried out in order to guarantee
a maintenance, and stabilizing function REGENFLEX® presents optimal tolerability, as it only acts
locally (influencing only the joint it is injected to), thus excluding possible systemic actions.

Clinical trials have shown how REGENFLEX® determines a general improvement of the interested
area, with a reduction of pain and swelling, and, functional recovery of the joint. These advantages
can last for up to 24 weeks.

[INSTRUCTIONS FOR USE

REGENFLEX® STARTER
1 pre-filled disposable syringe (32.0 mg hyaluronic acid sodium salt in 2 ml of buffered physiological
solution). Steam-sterilized syringes.

REGENFLEX®
1 pre-filled disposable syringe (16.0 mg hyaluronic acid sodium salt in 2 ml of buffered physiological
solution). Steam-sterilized syringes.

» Composition
Main ingredient: Hyaluronic acid sodium salt.
Other ingredients: Sodium chloride, Phosphate buffer, water for injections.

» Indications

REGENFLEX® and REGENFLEX® STARTER are substitutes for synovial fluid, capable of restoring the
physiological and rheological properties of compromised joints, in case of pain or reduced mobility
caused by degenerative or post-traumatic diseases.

» Dosage and instructions for use

REGENFLEX® STARTER: Inject 2 ml of product into the joint once a week for three weeks,
subject to the physician’s approval and according to health conditions of the patient. Whenever
further cycles of treatment are needed, a six-month interval is recommended. Depending on the
doctor’s opinion and the patient’s health conditions, more than one joint may be treated at a time.
REGENFLEX®: Inject 2ml of product into the joint once a week for five weeks, subject to the
physician’s approval and according to health conditions of the patient.

Whenever further cycles of treatment are necessary, a six-month interval is recommended.
Depending on the doctor’s opinion and the patient’s health conditions, more than one joint may be
treated at a time.
The volume scale on the syringes is merely indicative.

» Usage

Remove by aspiration any articular effusion before proceeding to the injection of REGENFLEX® or
REGENFLEX® STARTER. Carefully remove the cap from the syringe in order to avoid any contact with
the opening. Insert a proper needle (from 18 to 22 G), twisting it on tightly so to ensure that it is
airtight and to prevent leakage of the solution.

Inject the product only inside the synovial space, at room temperature and in conditions of complete
asepsis.

» Warnings and contraindications
Do not use after the expiry date printed on the box.
Do not use if the box is damaged or open.
The skin where the injection is to be carried out must be sound.
Do not carry out intra-vascular injections.
Do not inject into the knee joint when there are venous or lymphatic stasis of the limb present.
Do not inject outside the joint space, into the synovial tissue or into the joint capsule.
Do not administer in presence of excessive intra-articular effusions.
REGENFLEX® STARTER and REGENFLEX® must not be injected in case of cutaneous inflammations,
infections or pathological diseases in the area to be treated.
After intra-articular injection the patient should be advised to avoid intensive physical activity and to
take up normal activities only after a few days.
The content of the pre-filled syringe is sterile.
The external surface of the syringe is not sterile.
Do not sterilize again. The device is disposable.
Store at a temperature lower than 25 °C and away from heat sources. Do not freeze.
Once opened the device must be used immediately and eliminated after use.
Keep out of the reach of children.

» Side effects

Extra-articular injections may cause local side effects.
Where the needle is inserted there can be symptoms like pain, heat, reddening and swelling. In this
case it is useful to apply ice to the joint treated. In normal conditions these symptoms disappear in a
short time.
The doctor must ensure that the patient informs him of any side effects that may eventually occur
after the treatment.

In rare cases, the product can cause allergic reactions.

REGENFLEX® STARTER AND REGENFLEX® ARE ONLY SOLD UPON A MEDICAL PRESCRIPTION.
INTRA-ARTICULAR INJECTION MUST ONLY BE CARRIED OUT BY A DOCTOR.
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ACIDO HIALURONICO SAL SODICA

REGENFLEX® STARTER y REGENFLEX® son productos inyectables basados en una solucion
fisiologica tamponada de &cido hialurdnico sal sddica (respectivamente al 1,6% y al 0,8%), con
considerables propiedades viscoeldsticas, altamente purificado, con un peso molecular incluido entre 800
y 1.200 kDalton.

El hialuronato sddico representa un componente fundamental del liquido sinovial, siendo causante de sus
particulares propiedades viscoeldsticas.

El hialuronato sédico de REGENFLEX® se obtiene por fermentacion, excluyendo cualquier tratamiento
quimico de modificacion, para garantizar un producto absolutamente puro y privo de residuos extrafios al
contexto fisioldgico de empleo. Las confecciones incluyen una jeringa de vidrio monouso continente 2 ml de
solucion estéril y apirégena.

En las patologias traumaticas y degenerativas de las articulaciones se evidencia una diminucion de las
cantidades de &cido hialurdnico in situ, con consiguiente reduccion de la viscosidad del liquido sinovial. Dicha
carencia determina una exposicion de la funcionalidad articular y una sintomatologia dolorosa. El suministro
de dcido hialurdnico por via intraarticular es capaz de restablecer las propiedades viscoelasticas del liquido
sinovial, con una mejora evidente de la movilidad articular y consiguiente atenuacion del dolor y respuesta
antiiflamatoria.

El protocolo REGENFLEX® aconsejado prevé una intervencion en dos fases: la primera consiste en 2
intervenciones con frecuencia semanal, realizadas con REGENFLEX® STARTER 1 ,6%, con el objetivo
de preparar favorablemente la zona articular gracias a una accién de chogue reduciendo la sintomato-
logia de la afeccién y manteniendo una permanencia prolongada in situ (gracias a la mayor
concentracion). Las siguientes infiltraciones (3 intervenciones con frecuencia semanal), realizadas
con REGENFLEX® 0,8% desarrollaran una funcion de mantenimiento, y estabilizacion. REGENFLEX®
presenta una tolerabilidad 6ptima, actuando ademés sélo localmente (en la zona articular en la cual
se inyecta), excluyendo eventuales acciones sistémicas.

Test llevados a cabo en clinica demuestran como REGENFLEX® determina una mejoria general de la
parte interesada, con disminucion del dolor y del hinchazon y una recuperacion funcional de la
articulacion. Dichas ventajas pueden prolongarse hasta 24 semanas.

‘ INSTRUCCIONES PARA EL USO

REGENFLEX® STARTER
Confeccion de 1 jeringa pre-rellenada monouso (32,0 mg de acido hialurénico sal sédica en 2 ml de
solucion fisioldgica tamponada). Jeringas esterilizadas por calor himedo.

REGENFLEX®
Confeccion de 1 jeringa pre-rellenada monouso (16,0 mg de acido hialurénico sal sodica en 2 ml de
solucion fisioldgica tamponada). Jeringas esterilizadas por calor himedo.

» Composicion
Componente principal: hialuronato de sodio.
Otros componentes: Cloruro de sodio, Tampon fosfato, Agua para soluciones inyectables.

» Indicaciones

REGENFLEX® y REGENFLEX® STARTER son sustitutos del liquido sinovial, aptos para restablecer las
propiedades fisiolégicas y reoldgicas de las articulaciones afectadas, en presencia de estados
dolorosos o con movilidad reducidas, a causa de afecciones degenerativas o post-traumaticas.

» Posologia e instrucciones para el uso

REGENFLEX® STARTER: Infiltrar por via intraarticular 2 ml de producto una vez a la semana por
3 semanas, salvo distinto consejo médico y segun las condiciones del paciente.

En caso de que sean necesarios ulteriores ciclos de tratamiento, se recomienda realizar un intervalo
de 6 meses. Segun decision del médico y condiciones de salud del paciente, es posible tratar al
mismo tiempo més articulaciones.

REGENFLEX®: Infiltrar por via intraarticular 2 ml de producto una vez a la semana por 5 semanas,
salvo distinto consejo médico y segun las condiciones del paciente.

En caso de que sean necesarios ulteriores ciclos de tratamiento, se recomienda realizar un intervalo
de 6 meses. Segun decision del médico y condiciones de salud del paciente, es posible tratar al
mismo tiempo més articulaciones.

El gradiente volumétrico en las jeringas es indicativo.

» Modalidad de empleo
Aspirar el eventual derrame articular antes de proceder a la inyeccion de REGENFLEX® 0 REGENFLEX®
STARTER. Quite la tapa de la jeringa, teniendo particular cuidado para evitar el contacto con la
apertura. Insertar una aguja de dimensiones adecuadas (de 18 a 22 G), enroscando firmemente para
asegurar un compartimento estanco y prevenir derrames de solucion. Inyectar solamente en el interior
del espacio sinovial, a temperatura ambiente y en condiciones de absoluta asepsia.

» Advertencias y contraindicaciones
No utilizar después de la fecha de caducidad en la confeccion.
No utilizar si el embalaje estd abierto o dafiado. La zona donde se practica la inyeccion debe
encontrarse sobre piel sana.
No inyectar por via vascular.
No inyectar en la articulacion de la rodilla en presencia de estasis venosa o linfatica del arto.
No inyectar fuera de la cavidad articular, en el tejido sinovial o en la capsula articular.
No suministrar en presencia de fuertes derrames intraarticulares.
REGENFLEX® STARTER y REGENFLEX® no se deben inyectar en presencia de infecciones,
afecciones o inflamaciones cutaneas en la zona a tratar.
Después de la inyeccion intraarticular, recomendar al paciente de evitar todas las actividades fisicas
intensas y de volver a las normales actividades sélo después de algunos dias.
El contenido de la jeringa prerellenada es estéril.
La superficie exterior de la jeringa no es estéril.
No esterilizar de nuevo. El dispositivo es monouso.
Conservar a temperatura inferior a lo 25 °C y lejos de fuentes de calor. No congelar.
Una vez abierto el producto se debe utilizar inmediatamente y eliminarlo después del uso.
Mantener lejos del alcance de los nifios.

» Efectos secundarios

La infiltracion extraarticular puede causar efectos locales indeseados.

En el sitio de la inyeccion pueden verificarse sintomas como dolor, sensacion de calor, enrojecimien-
to o hinchazon. En dicha eventualidad, es til la aplicacion de hielo sobre la articulacion tratada.
Semejantes sintomas en condiciones normales desaparecen en un breve plazo.

El médico deberd asegurarse que los pacientes le informen de eventuales efectos indeseados
surgidos después del tratamiento.

En raros casos el producto puede provocar una reaccion alérgica.

REGENFLEX® STARTER Y REGENFLEX® SE VENDEN SOLO BAJO RECETA MEDICA.
LA INYECCION INTRAARTICULAR DEBE SER REALIZADA SOLO POR UN MEDICO.
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ACIDE HYALURONIQUE SEL DE SODIUM

REGENFLEX® STARTER et REGENFLEX” sont des produits injectables basés sur une solution physiologique
tamponnée (respectivement au 1,6% et au 0,8%) d’acide hyaluronique sel sodique avec des propriétés
viscoélastiques, considérables, hautement purifié, avec un poids moléculaire compris entre 800 et 1.200
kDalton.

Le hyaluronate de sodium représente un composant fondamental du liquide synovial, en étant responsable de
ses particuliéres propriétés viscoélastiques. Le hyaluronate de sodium de REGENFLEX® est obtenu par
fermentation, en excluant tout traitement chimique de modification dans le but de garantir un produit
absolument pur et dépourvu de tout résidu étrange au contexte physiologique d'emploi.

Les emballages contiennent une seringue en verre jetable pré-remplie avec 2 ml de solution stérile et apyrogéne.

Dans les pathologies traumatiques et dégénératives des articulations on reléve une diminution de la quantité
d'acide hyaluronique in situ, avec réduction conséquente de la viscosité du liquide synovial. Telle carence
détermine une compromission de la fonctionnalité¢ articulaire et une symptomatologie douloureuse.
L'administration d'acide hyaluronique par voie intra-articulaire, est capable de restaurer les propriétés
viscoélastiques du liquide synovial, avec amélioration évidente de la mobilité articulaire et I'atténuation
conséquente de la douleur et une réponse anti-inflammatoire.

Le protocole REGENFLEX® conseillé prévoit une intervention & deux stades: le premier se compose de 2
interventions hebdomadaires, exécutées avec du REGENFLEX® STARTER 1,6%, ayant pour |'objectif de
conditionner favorablement le compartiment articulaire grace a une REGENFLEX® STARTER 1,6%, ayant
pour I'objectif de conditionner favorablement le compartiment articulaire grace a une action d'impact en
réduisant la symptomatologie de I'affection et en maintenant une permanence prolongée in situ (en vertu de
la plus grande concentration). Les infiltrations successives (3 interventions hebdomadaires) exécutées avec
du REGENFLEX® 0,8% auront une fonction d'entretien, et de stabilisation. REGENFLEX® présente une
excellente tolérance, nagissant d'ailleurs que localement (dans le compartiment articulaire ol il est injecté)
et en excluant d'éventuelles actions systémiques.

Des tests conduits en clinique montrent comment le REGENFLEX™ détermine une amélioration générale de la
partie intéressée, avec diminution de la douleur et de I'enflure et un recouvrement fonctionnel de I'articulation.
Tels avantages peuvent se prolonger jusqu'a 24 semaines.

MODE D'EMPLOI
REGENFLEX® STARTER

Emballage d'1 seringue pré-remplie jetable (32,0 mg de Hyaluronate de sodium dans 2 ml de
solution physiologique tamponnée). Seringues stérilisées a la chaleur humide.

REGENFLEX®
Emballage d'1 seringue pré-remplie jetable (16,0 mg de hyaluronate de sodium dans 2 ml de
solution physiologique tamponnée). Seringues stérilisées a la chaleur humide.

» Composition
Composant principal: Hyaluronate de sodium.
Autres composants: Chlorure de sodium, Phosphate tampon, eau pour solutions injectables.

» Indicaciones

REGENFLEX® et REGENFLEX® STARTER sont des substitués du liquide synovial, capables de restaurer
les propriétés physiologiques et rhéologiques des articulations compromises, en présence d'états
douloureux ou avec de la mobilité réduite, & cause d'affections dégénératives ou post-traumatiques.

» Posologie et mode d'emploi

REGENFLEX® STARTER: Faire infiltrer par voie intra-articulaire 2 ml de produit une fois par semaine
pendant 3 semaines, sauf avis contraire du médecin et selon les conditions de santé du patient.

Dans le cas ot cela nécessite d'autres cycles de traitement il est recommandé d'observer une pause
de 6 mois. Selon I'avis du médecin et selon les conditions de santé du patient, il est possible de
traiter plusieurs articulations a la fois.

REGENFLEX®: Faire infiltrer par voie intra-articulaire 2 ml de produit une fois par semaine pendant
5 semaines, sauf avis contraire du médecin et selon les conditions de santé du patient.

Dans le cas ol cela nécessite d'autres cycles de traitement il est recommandé d'observer une pause
de 6 mois. Selon I'avis du médecin et selon les conditions de santé du patient, il est possible de
traiter plusieurs articulations a la fois.

La graduation volumétrique indiquée sur les syringe a un caractére indicatif.

» Modalité d’emploi
Aspirer I'éventuel versement articulaire avant de procéder a l'injection de REGENFLEX® ou
REGENFLEX® STARTER. Retirer le capuchon de la seringue en prétant une attention particuliére afin
d'éviter le contact avec I'ouverture. Insérer une aiguille de dimensions appropriées (de 18 a 22 G) en
la vissant solidement pour assurer I'nermétisme et prévenir I'écoulement de la solution. Injecter le
dispositif seulement a I'intérieur de I'espace synovial, a la température du milieu ambiant et dans les
conditions de stricte asepsie.

» Avertissements et contre-indications
Ne pas utiliser apres la date d'échéance reportée sur I'emballage.
Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé.
La zone ol1 on pratique I'injection doit se trouver sur une peau saine.
Ne pas injecter par voie vasculaire.
Ne pas injecter dans I'articulation du genou en présence des stagnations veineuses ou des lymphoides
du membre.
Ne pas injecter en dehors de la cavité articulaire, dans le tissu synovial ou dans la capsule articulaire.
Ne pas administrer en présence de forts versements intra-articulaires.
REGENFLEX® STARTER et REGENFLEX® ne doivent pas étre injectés en présence d'infections,
inflammations ou affections cutanées dans la zone a traiter.
Aprés I'injection intra-articulaire, recommander au patient d'éviter toutes les activités physiques
intenses et de reprendre les activités normales seulement apres quelques jours.
Le contenu de la seringue pré-remplie est stérile.
La surface extérieure de la seringue n'est pas stérile.
Ne pas stériliser de nouveau. Le dispositif est a usage unique (jetable).
Conserver & une température inférieure a 25 °C et loin de sources de chaleur.
Ne pas congeler.
Une fois ouvert le dispositif doit étre utilisé immédiatement et éliminé apres |'usage.
Tenir le produit hors de la portée des enfants.

» Effets collatéraux

L'infiltration extra-articulaire peut causer localement des effets indésirables.

Dans le point d'injection il peut se vérifier des symptomes comme douleur, sensation de chaleur,
rougeur ou enflure. Dans ce cas il est utile I'application de la glace sur I'articulation traitée. Tels
symptomes dans les conditions normales disparaissent apres un temps bref.

Le médecin doit s'assurer que les patients fournissent des informations sur d'éventuels effets
indésirables survenus aprés le traitement.

Dans des cas rares le produit peut provoquer une réaction allergique.

REGENFLEX® STARTER ET REGENFLEX® SONT VENDUS SEULEMENT SUR PRESCRIPTION MEDICALE.
L'INJECTION INTRA-ARTICULAIRE DOIT ETRE EFFECTUEE SEULEMENT PAR UN MEDECIN.
63074 San Benedetto del Tronto (AP) C €
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HATPWA r’mAnyYpPOHAT

REGENFLEX® STARTER 1t REGENFLEX” - 570 UHBeKUVIOHHble npenaparbl Ha OCHOBE (131ONOM4ECKOr0
pacTBopa rvanypoHara Hatpusi (copepxar cootsetctBeHHo 1,6% w 0,8%), obnapatoLumin U3psiaHbIMU
BA3KO-3N1aCTUYHBIMU CBOVCTBAMM. VICnoNb3oBaH YMCTENILMIA rManypoHaT HaTpuisl C MONEKyNSipHLIM
Becom ot 800 o 1200 k[JansToH.

anypoHaT Hatpusi SIBNSETCS OCHOBHBIM KOMMOHEHTOM CUHOBYAIbHOM XKUOKOCTY U onpeaensieT eé
0cobble BS3KO-3M1aCTU4HbIE CBOVCTBA. [ManypoHaT Hatpus B mpenaparax REGENFLEX” nonyyeH
hepMeHTaTVBHbIM MyTeM, 6e3 Kakoil-nMbo XuMU4ecKoil MoautmkaLmm, YTo faeT abComoTHO YMCToe
BeLLECTBO 63 MHOPOAHLIX OCTATKOB.

B ynakoBke copiepXuTCs 0HOPa30Bblil CTEKNSHHIA LINPVIL, 3apaHee 3aMofHeHHbI 2 M CTEPUNEHBIM 1
anmporeHHsIM PACTBOPOM.

Mpy TpaBMax 1 [iereHepaTBHbIX 3a60NEBaHINAX CYCTABOB CHIDKAETCS KONMYECTBO COREPXXIMON B HIAX
TUanyPOHOBOV KUCNOTbI, YTO BEAET K MOHWKEHMIO BSBKOCTY CUHOBUAbHOM XUAKOCTU.  3TO B CBOIO
O4epe/ib OrpaHINiMBaET NOABIKHOCTL 1 BbI3bIBAET Gon. BHYTpUCYCTaBHOE BBEMIEHE M1aNypOHOBOI
KICNOTbI  NO3BONSET BOCCTAHOBUTL  BA3KO-3M1ACTUYHbIE CBOCTBA CMHOBUANILHOM  XXMAKOCTU 1
3HAUMTENEHO YyULLAET NOABIKHOCTL CYCTaBOB, OCNABNSET 60/b 11 CHIUMAET BOCTIANIEHE.
Pexomeryembiii npoTokon REGENFLEX® coctouT u3 [IBYX 3TaroB: Ha NepPBOM 3Tane BBO[UTL 2 pasa B
Hepeno npenapat REGENFLEX® STARTER 1 ,6%, Llenblo paHHOro aTana sBASETCS OKasaHue
6n1aronpyusITHOrO BAMSIHS Ha CYCTaBHYIO MONOCTL MyTeM 3 (eKTUBHOMO BO3AEICTBIS, YT obneryaeT
CUMMTOMATIKY NOPaXKeHHbIX CYCTaBOB U MpofyieBaeT NpeGbiBaHie npenapara B MecTe BBeAeHNS (BBUY
MOBBILLEHHOV KOHLEHTpauuK). Mocnenyioluve BBeAeHUs npenapara REGENFLEX® 0,8% (3 pasa B
Henento) UCTIONHSIOT (hyHKLIO MOAAEPKKY W CTabunmaaumn. REGENFLEX® oo nepeHocuTes, Tak
KaK 0KaablBaeT TO/bKO N10KasnbHOe BO3AECTBIE (Ha CyCTaBHYHO NONOCTb, B KOTOPYHO BBEAIEH), MCK/I0uas
TaKiM 06pa3oM CUCTEMHOE fieliCTBue.

KnuHiyeckvie 1ccnenoBaHms nokasanu, Yto REGENFLEX® OnpenensieT ynyuLueHme o6LLEro COCTOSIHMS
obpaboTaHHoil obnacty, obneryaet 60/b U CHIUMAET OMyXOsb, BOCCTAHABMMBAET (YHKLMOHANBHOCTL
cycTaga. 3710 6naronpusTCTBYHOLLIEE AENCTBIE MOXKET NMPOAMTLCS A0 24 Hefenb.

WHCTPYKLMA NO NPUMEHEHUIO ‘

REGENFLEX® STARTER
B ynakoBke 1 ofHOpa3oBblii 3apaHee 3anonHeHHbIi Wipwy (32,0 Mr ruanypoHara Hatpus B 2 M7
6ycepHoro dusmonoruieckoro pacteopa). LLinpuu, cTepunn3osaH BnaxHbIM NapoM.

REGENFLEX®
B ynakoBke 1 oHopa3oBbii 3apaHee 3anonHeHHli wnpuy (16,0 ruanypoHara HaTpust B 2 Mn BythepHoro
curonornyeckoro pacteopa). LLinpuw, cTepunn3oBaH BnaxHsiM napom.

» CoctaB
[leiicTaytolLiee BellecTBO: Hatpyst ryanypoHar. [ipyrue BelLecTsa: Hatpus xnopua, docdatHbii Gydep,
BOAA 415 MHBEKLMNA.

» Mokasanuns
REGENFLEX® 1 REGENFLEX® STARTER CNy>KaT [iN151 3aMeLLEHNS CUHOBIANBHOI XAKOCTIA, BOCCTaHaB-
JwmBarT d)VIGVIOJ'IOI’VI‘-IeCKVIe W peonoruyeckne CcBolicTBa NOpaXeHHbIX CyCTaBOB Mpu HanM4umn 601 nn
Ol'paHI/NeHOVI NOABWKHOCTN BbI3BAHHbIX [OereHepaTviBHbIMA WM TpaBMartn4eCcKMM NOPaXKeHUsMU
CyCTaBoB.

» [lo3MpoBKa N MHCTPYKLUS N0 APUMEHEHUIO
REGENFLEX® STARTER: Bropus BHyTpUcyCTaBHO 2 M Mpenapara pas B Heento B TedeHue 3 Heflen, 3a
VICK/IKO4EHVIEM MHOO NPEANVICaHIS NeYaLLIero Bpaya v COrnacHo COCTOSHIAKO 3[0POBbS MaLyieHTa.
B cnyuae He0GX0AVIMOCTY [JOMONHUTENBHBIX LMKIIOB JIEYEHINS, PEKOMELyeTest MHTepBa B 6 MecsiLies. Mo
YCMOTPEHMIO BpaYa, B 3aBICIIMOCTU OT COCTOSHIAR 3[0POBLS MaLWieHTa, BO3MOXHO OfHOBPEMEHHOE
JIeYeHIe HECKOMbKIAX CYCTABOB.
REGENFLEX®: BBoaWTL BHYTPUCYCTABHO 2 M Mpenapara pas B Hefenio B TeueHne 5 Hepenb, 3a
VICKIIKOHEHEM MHOTO MPEATCAHWS Bpaya 1 COraCHO COCTOSHYIO 30POBbS! MaLeHTa.
B cnyyae HeOGXOAMMOCTY [ONONHUTENBHBIX LIVIKTIOB NIEYEHNS], PEKOMEHAYETCS MHTEPBa B 6 MeCsLIEB.
Mo ycMoTpeHMio Nlevallero Bpaya, B 3aBICUMOCTA OT COCTOSHUS 3[OPOBbS MaLVEHTa, BO3MOXHO
OJIHOBPEMEHHOE /e eHiie HECKOMbKYX CYCTaBOB.
O6béMHast Wkana, NpuBeféHHas Ha LWNpULIaX OPUEHTIPOBOYHAS.

» Cnoco6 npumeHeHUs:
B cnyyae HeoGX0MMMOCTH, 0TCOCATL CKOMMBLLYIOCS B CYCTaBE XUAKOCTL Nepe/ BBefieHVeM rperapara
REGENFLEX® w1 REGENFLEX® STARTER. CHsimb konnadek co wnpuLa, yaensis ocoboe BHUMaHWE,
YTOGbI U36EXKaTL KOHTaKTa C OTBEPCTVEM. HacauTb urny cooTBeTCTBYOLLEro pasvepa (ot 18 4o 22 G),
XOPOLLO 1 FepMETU4HO 3aKPYTMB, UTOGbI NPEROTBPATUTL YTEUKY PacTBopa.
BBecT1 yCTPOICTBO UCK/KOUUTENBHO BHYTPb CUHOBUANIbHOrO MPOCTPAHCTBA MY KOMHATHOM TeMnepary-
Pe 1 B CTPOro CTEPUIbHBIX YCNIOBUAX.

» MpegynpexageHnss n NPOTUBOMNOKa3aHNs
He ncnons3osarb nocne 1CTeHeHus Cpoka roaHOCTY, YKasaHHOro Ha ynakoske. He 1enonb3osarts, ecrm
ynaKoBKa OTKPbITa W MOBPeXAeHa.
Kosa B 30He BBEAEHIst 0NKHA GbiTb 3A0POBOIA.
He BBOANTH B Cocyabl.
He BBOAWTL B KOMEHHIIT CYCTaB MPY HAMYYI BEHO3HOTO M IMMAATIHECKOTO 3aCTOSt KOHEHOCTIA.
He BBOANTL 32 NPeenamit CyCTaBHO NONOCTY, B CUHOBIaNIbHYIO TKaHb WM CYCTaBHYHO Karcyy.
He vcnons3osath Npu Ham4Mi 3HaUNTENBHbIX BHYTPUCYCTABHBIX CKOMMEHUI XUAKOCTY.
He BBOAUTH
REGENFLEX® STARTER n REGENFLEX® NPV MHGEKLMN, BOCTIANEHWN UM NOPAXEHNIA KOXV B 30HE,
noanexatuei obpadoTke.
lMocne BHYTPUCYCTaBHOTO BBEAEHNA PEKOMEH[OBATb MalMeHTy BO3AePXaTbcs OT Noboro popa
VIHTEHCUBHOI (D13VIHECKOI Harpy3Ki1 v BEPHYTLCS K HOPMaTsHOI [IEATENbHOCTY TOMBKO MO UCTEYEHIo
HECKOMbKIX AHEN.
CopepskvMoe 3apaHee 3aroNHEHHOrO LMPULIA CTEPUIBHO.
BHELLHSI1 MOBEPXHOCTb LINPULA HE CTEPITIbHA.
He cTepunnaosarth. [11s 0AHOPa30BOro VCTIONb30BaHMSL.
XpaHuTb Npu Temnepatype Hiwke 25 °C 1 BAAAM OT UCTOYHIKOB Terna. He 3amopaxiisar.
OTKpbITLIA Npenapar [o/keH BbiTb MCMONL30BaH HeMepyieHHo. Mlocne 1Cnonb3oBaHus MoanexuT
yTumM3aLmm.
XpaHuTb B HELOCTYMHOM [/151 ieTei MecTe.

» Mo6o4HbIE 3ghgheKTbI
BHecycTaBHas MHBLEKLIMSA MOXET NPUBECTV K MECTHBIM NOGOYHbIM SthdeKTam.
B MecTe BBEfIeH!S MOryT BO3HIKHYTL CUMIMTOMBI Takue Kak 6071b, OLLyLLieHIe apa, NOKpacHeHue 1
npunyxnocTb. B Takux cnyyasix pekoMeHayeTcsi MpunoXxutb nef Ha obpaboTaHHbii cycTas. [Mpu
HOPMaJTbHbIX YCITOBISX TaKME CUMMTOMbI UCHE3AIOT HEPE3 KOPOTKOE BPEMS.
Bpau fonxeH y6eanTbCs, YTO NauMeHT NpovHGOPMIPOBa ero 0 Mo6ouHbIX 3thdekTax, MPOSBUBLINXCS
rocne npoueaypbl.
B pepkux cryyasx npoayKT MOXET BbI3BaTb arnepriyeckyto peakLyio.

REGENFLEX® STARTER U REGENFLEX® OTNYCKAIOTCS UCKJIOUYUTENBHO MO PELIENTY.
BHYTPUCYCTABHASI UHBEKLIUA [OJKHA MPOBOAUTLCA UCK/THOYUTENIbBHO BPAYEM.

63074 San Benedetto del Tronto (AP) C €

ITALY - www.regenyal.eu 0373

J Regenyal Laboratories
Via Valtellina, 21

@ & A\




RECINTEY

SODYUM TUZU ILE HIYALURONIK ASITTEN

REGENFLEX® STARTER ve REGENFLEX® sodyum tuzu ile hiyaliironik asitten (%71,6 ve %0,8) olusan
enjekte edilebilir nitelikte birer fizyolojik soliisyon diriinleridir. Ozelikleri belirgin sekilde viskoelastik
ve yiiksek olciide saflastirimis olmalanidir. Molekiiler agirliklar 800 ve 1.200 kDalton arasinda
seyreder.

Sodyum hiyaliironat, viskoelastik 6zellik sagladigi icin sinovyal sivinin temel bilesenini olugturur.
REGENFLEX” sodyum hiyaliironati fermentasyon yoluyla elde edilir. Timiyle saf olmasini garanti
edebilmek adina modifikasyonuna yol acabilecek hichir kimyasal islem uygulanmaz ve fizyolojik
kullanima aykiri nitelikte yabanci madde barindirmaz.

Paketlerde tek kullanimlik, 2 ml lik soliisyonla onceden doldurulmus , steril ve pirojensiz cam bir
siringa yer alir.

Artikiilasyonlarin travmatik ve dejeneratif patalojilerinde hiyaliironik asit miktarinda “in situ” bir
azalma,sinovyal sivinin viskozitesinin dismesine neden olur. Bdylelikle artikiiler islevlerin
zorlagsmasiyla birlikte agrili semptomlar da ortaya cikar. Hyaliironik asitin intra-artikiiler sekilde
enjeksiyonu , sinovyal sivinin viskoelastik 6zelliklerini yeniden kazanmasina yol acar, artikiiler
hareketler belirgin sekilde iyilesir, agn hafifler ve antienflamatuar etki elde edilir.

REGENFLEX® "in onerilen protokoliinde iki asamall bir miidahale ongdriilir: Birincisinde bir hafta
arayla 2 kez REGENFLEX® STARTER 1,6%, uygulanip bu etki sayesinde artikiiler bélgede iyilestirme
hedeflenir, tutulma belirtileri en aza indirgenir ve “in situ” kalicilik (daha fazla konsantre oldugu igin)
saglanir. Sonraki infiltrasyonlar (birer hafta aralikla 3 kez) REGENFLEX® 0,8%, ile yapilir ve iyilik
halinin korunmasini ve istikrarli olmasini saglar.

REGENFLEX® ok iyi tolere edilr. Etkisi lokal oldugu igin (yalnizca enjekte edildigi artikiiler bolgeyi
etkiler) sistematik aksiyonlara neden olmaz.

Kiinik testler, REGENFLEX” in ilgili bolgede nasil genel bir iyilesme sagladigini, agrilari ve sismeyi
azalttigini ve artikiilasyon fonksiyonlarini geri kazandirdigini ortaya gikarmistir. Bu durum 24 hafta
kadar devam edebilir.

‘ KULLANIM TALIMATLARI

REGENFLEX® STARTER
Tek kullamimlik, dnceden doldurulmus (32,0 mg hiyaliironik asit sodik tuz 2 ml tampone fizyolojik
soliisyonda) 1 adet siringa iceren paket. Siringalar nemli isiyla sterilize edilmistir.

REGENFLEX®
Tek kullammlik, dnceden doldurulmus (16,0 mg hiyalironik asit sodik tuz 2 ml tampone fizyolojik
soliisyonda) 1 adet siringa iceren paket. Siringalar nemli isiyla sterilize edilmistir.

» Kompozisyon
Ana komponent: Sodyum hiyaliironat.
Diger komponentler: Sodyum Kloriir, Tampon fosfat, enjekte edilebilir soliisyonlara uygun su.

» Endikasyonlar

REGENFLEX® ve REGENFLEX® sinovyal sivi yerine gegerler. Travma sonrasinda veya dejeneratif
tutulma nedeniyle artikiilasyonlarda hareket kabiliyetinin azalmasi veya agrilarin baslamasi
durumunda, artikiilasyonlara fizyolojik ve reolojik ozelliklerini yeniden kazandirirlar.

» Pozolojisi ve kullamim bilgileri

REGENFLEX® STARTER: Baska bir hekim tavsiyesi olmadikca ve hastanin iginde bulundugu
durum dikkate alinarak 3 hafta boyunca haftada bir kez 2 ml intra-artikiiler infiltrasyon.
Yeni bir tedavi stirecini baslatmadan dnce 6 aylik bir ara verilmesi gerekir. Hekimin karariyla ve
hastanin iginde bulundugu kosullar dikkate alinmak sartiyla ayni anda birden fazla artikiilasyon
tedavi edilebilir.

REGENFLEX®: Baska bir hekim tavsiyesi olmadikca ve hastanin iginde bulundugu durum dikkate
alinarak bes hafta boyunca haftada bir kez 2 ml intra-artikiiler infiltrasyon.
Yeni bir tedavi stirecini baslatmadan once 6 aylik bir ara verilmesi gerekir. Hekimin karariyla ve
hastanin icinde bulundugu kosullar dikkate alinmak sartiyla ayni anda birden fazla artikiilasyon
tedavi edilebilir.

Sinngalarda belirtilen volimetrik derece gostergesel degere sahiptir.

» Kullamim sekilleri
REGENFLEX® veya REGENFLEX® STARTER enjeksiyonundan once artikiller alandaki olas birikimlere
aspirasyon uygulayin. Agik kisma temas etmemeye 6zen géstererek siringa basligini gikartin. Ozel boyutlar
olan bir igne (18 - 22 G) takin, iyice sabitlenecek sekilde ve siviyl tasirmayacak bicimde vidalayin.

Enjeksiyonu oda isisinda, aseptik sinovyal kosullara uygun sekilde yalniza sinovyal alanin i¢ kisminda gerceklestirin.

» Uyarilar ve kontroendikasyonlar
Konfeksiyon {izerindeki son kullanma tarihinden sonra kullanmayin. Paket acik veya hasarliysa
kullanmayin.
Enjeksiyon yapilan alanda cildin saglikli olmasi gerekir.
Vaskiller yolla enjekte etmeyin.
Lenfatik veya venoz staz durumu varsa diz artikiilasyonuna enjekte etmeyin.
Artikiiler cukurun dis kismina, sinovyal dokuya veya artikiiler kapsiile enjekte etmeyin.
intra — artikiiler bélgede guiclii birikimler varsa enjekte etmeyin.
REGENFLEX® STARTER ve REGENFLEX® tedavi edilecek bolgede enfeksiyon, inflammasyon veya cilt
hastaliklari varsa enjekte edilmez.
intra-artikiiler enjeksiyon sonrasinda hastaya yorucu fiziksel haketlerden uzak durmasini tembih
edin normal hareketlerini ancak birkag giin icersinde yeniden gerceklestirebilecegini bildirin.
Onceden doldurulmus siringanin igerigi sterilize edilmistir.
Siringanin dis yiizeyi steril degildir.
Yeniden sterilize etmeyin. Aparat tek kullanimliktir.
25°C In altinda ve 1s1 kaynaklarindan uzak bir yerde saklayin. Dondurmayin.
Aparat acildiktan hemen sonra kullanilmali ve kullanim sonrasinda imha edilmelidir.
Cocuklarin eline gegmesini engelleyin.

» Yan etkiler

Ekstra — artikiiler filtrasyonlar istenmeyen etkilere yol acabilir.

Enjeksiyon noktasinda agri, yanma, kizarma ve sisme gibi belirtiler ortaya ¢ikabilir. Bu durumda ilgili
artikiilasyona buzlu kompres uygulamak yararlidir. Normal kosullarda bu belirtiler kisa siirede
ortadan kalkar. Hekim, hastadan tedavi sonrasindaki istenmeyen durumlarla ilgili bilgilenme
istemelidir.

Nadir durumlarda Uriin alerjik bir reaksiyona neden olabilir.

REGENFLEX® STARTER VE REGENFLEX® YALNIZCA DOKTOR REGETESIYLE SATILABILEN URUNLERDIR.
INTRA-ARTIKULER ENJEKSIYON YALNIZCA HEKIM TARAFINDAN YAPILABILIR.
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REGHNEEERZ

HYALURONSAURE-NATRIUMSALZ

REGENFLEX® STARTER und REGENFLEX® sind Produkte fiir Injektionszwecke, die auf einer
gepufferten physiologischen Kochsalzlésung aus Hyaluronsaure-Natriumsalz (entsprechend zu 1,6% und
zu 0,8%) basieren, mit bemerkenswerten viskoelastischen Eigenschaften, hoch gereinigt, mit einem
Molekulargewicht zwischen 800 und 1.200 kDalton.

Natriumhyaluronat stellt einen grundlegenden Bestandteil der Synovialfliissigkeit dar und ist fiir ihre
besonderen viskoelastischen Eigenschaften verantwortlich.

Natriumhyaluronat von REGENFLEX® wird durch Gérung mit Ausschluss jeder chemischen Modifikationsbe-
handlung erhalten, um ein absolut reines Produkt zu g i das im phy Anwer ntext

REGHNEEERE

SOL SODOWA KWASU HIALURONOWEGO

REGENFLEX® STARTER i REGENFLEX® sa produktami do wstrzykiwan z
kwasem hialuronowym (s6l sodowa) w stezeniu odpowiednio 1,6% i 0,8% na bazie buforowanego
roztworu soli fizjologicznej. Charakteryzujg sie wysokimi wiasciwosciami wiskoelastycznymi o
masie czasteczkowej pomiedzy 800 i 1200 KDaltonow.

Hialuronian sodu jest podstawowym skfadnikiem ptynu maziowego i odpowiada za jego wtasnosci
wiskoelastyczne.

Hlaluronlan sodu W preparacie REGENFLEX® jest otrzymywany poprzez proces fermentaci, z

frei von Fremdstoffriicksténden ist.

Die Packungen enthalten eine vorgefillte Einweg-Fertigspritze aus Glas mit 2 ml steriler und apyrogener Ldsung.

Bei traumatischen und degenerativen Gelenkerkrankungen wird eine Reduzierung der Hyaluronsau-
remenge in Situ mit darauf folgender Reduzierung der Viskositét der Synovialfliissigkeit festgestellt.
Ein solcher Mangel fiihrt zur Beeintrachtigung der Gelenkfunktion und zu einer schmerzhaften
Symptomatologie. Die intraartikuldre Verabreichung von Hyaluronsdure kann die viskoelastischen
Eigenschaften der Synovialfliissigkeit mit deutlicher Verbesserung der Gelenkmobilitat und folglicher
Schmerzlinderung und entziindungshemmender Reaktion wiederherstellen.

Das empfohlene Protokoll REGENFLEX” sieht einen 2zweistufigen Eingriff vor: Der erste besteht aus 2 Eingriffen in
wochentlichem Abstand, die mit REGENFLEX® STARTER 1,6%, mit dem Ziel ausgefiihrt werden, den Gelenkabschnitt
durch eine Anfangswirkung giinstig zu beeinflussen, sodass die Symptomatologie der Erkrankung
reduziert und (zufolge der hoheren Konzentration) eine langere Verweildauer in Situ behalten wird.
Die folgenden Infiltrationen (3 Eingriffe in wochentlichem Abstand), die mit REGENFLEX® 0,8%
ausgefiihrt werden, lben eines rhaltungs und Stabilisierungsfunktion, and stabilizing function
REGENFLEXﬁipresents optimal tolerability aus.

REGENFLEX” zeigt eine optimale Vertrglichkeit da es zudem nur lokal (in dem Gelenkabschnitt, in
den es injiziert wird) wirkt, sodass mdgliche systemiscﬁhe Wirkungen ausgeschlossen werden.
Ausgefiihrte Klinische Tests weisen nach, dass REGENFLEX” zu einer allgemeinen Verbesserung des
betroffenen Korperteils mit Reduzierung der Schmerzen und Schwellungen sowie zu einer
Wiederherstellung der Gelenkfunktion fiihrt. Solche Vorteile kénnen bis zu 24 Wochen andauern.

‘HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

REGENFLEX® STARTER
Packung mit 1 vorgefiillten Fertigspritze (32,0 mg Hyaluronséure-Natriumsalz in 2 ml gepufferter
physiologischer Kochsalzldsung). Durch feuchte Hitze sterilisierte Spritzen.

REGENFLEX®
Packung mit 1 vorgefiiliten Fertigspritze (16,0 mg Hyaluronséure-Natriumsalz in 2 ml gepufferter
physiologischer Kochsalzldsung). Durch feuchte Hitze sterilisierte Spritzen.

» Zusammensetzung
Hauptbestandteil: Natriumhyaluronat. Sonstige Bestandteile: Natriumchlorid, Phosphatpuffer,
Wasser fiir Injektionsldsungen.

» Anwendungsgebiete

REGENFLEX® und REGENFLEX® STARTER bestehen aus Synovialfliissigkeit, und sie dienen zur
Wiederherstellung der physiologischen und rheologischen Eigenschaften der geschédigten Gelenke
bei Vorhandensein von Schmerzzustdnden mit reduzierter Mobilitdt aufgrund von degenerativen
oder posttraumatischen Erkrankungen.

» Dosierung und Hinweise fiir den Gebrauch

REGENFLEX® STARTER: 3 Wochen lang einmal wdchentlich intraartikular 2 ml Produkt
infiltrieren, sofern keine andere Anweisung lhres Arztes vorliegt und je nach dem Zustand des
Patienten. Sollten weitere Behandlungszyklen notwendig sein, wird empfohlen, einen Intervall von 6
Monaten zu beachten. Je nach Ermessen des Arztes und je nach dem Gesundheitszustand des
Patienten konnen gleichzeitig mehrere Gelenke behandelt werden.

REGENFLEX®: Fiinf Wochen lang einmal wochentlich intraartikuldr 2 ml Produkt infiltrieren, sofern
keine andere Anweisung Ihres Arztes vorliegt und je nach dem Zustand des Patienten.

Sollten weitere Behandlungszyklen notwendig sein, wird empfohlen, einen Intervall von 6 Monaten
zu beachten. Je nach Ermessen des Arztes und je nach dem Gesundheitszustand des Patienten
kénnen gleichzeitig mehrere Gelenke behandelt werden.

Die volumetrischen Angaben auf der Spritze stellen Richtwerte dar.

» Art der Anwendung

Den mdglichen Gelenkerguss vor der Injektion von REGENFLEX® oder REGENFLEX® STARTER.
aspirieren. Die Kappe von der Spritze entfernen, dabei sorgféltig darauf achten, einen Kontakt mit
der Offnung zu vermeiden. Eine Nadel mit angemessenen Dimensionen (von 18 bis 22 G) einfiihren,

diese fest anschrauben, um die Dichtheit zu versichern und ein Austreten der Losung zu verhindern.

Die Vorrichtung bei Raumtemperatur und in streng aseptischen Bedingungen nur in den
Synovialraum injizieren.

» Warnhinweise und Gegenanzeigen

Das Produkt soll nach dem auf der Packung angegebenen Verfalldatum nicht mehr angewendet
werden. Nicht verwenden, wenn die Packung gedffnet oder beschadigt ist.

Der Bereich, wo die Injektion erfolgt, muss sich auf gesunder Haut befinden.

Nicht in BlutgefaBe injizieren.

Nicht in das Kniegelenk injizieren, falls Venen- oder LymphgeféBstauungen des Gelenks vorhanden sind.
Nicht auBerhalb des Gelenkraums, in das Synovialgewebe oder in die Gelenkkapsel injizieren. Nicht
bei Vorhandensein von starken intraartikuldren Ergiissen verabreichen.

REGENFLEX® STARTER and REGENFLEX® diirfen nicht bei Vorhandensein von Infektionen,
Entziindungen oder Hauterkrankungen im Behandlungsbereich injiziert werden.

Nach der intraartikuldren Injektion muss dem Patienten empfohlen werden, alle intensiven kdrperlichen
Tétigkeiten zu vermeiden und die normalen Tétigkeiten erst nach einigen Tagen wieder aufzunehmen.
Der Inhalt der vorgefiillten Fertigspritze ist steril.

Die AuBenflache der Spritze ist nicht steril.

Nicht erneut sterilisieren. Die Vorrichtung ist ein Einwegpréparat.

Bei einer Temperatur unter 25 °C und fern von Hitzequellen aufbewahren. Nicht einfrieren. Nach der
(Offnung muss die Vorrichtung sofort verwendet und nach dem Gebrauch entsorgt werden.

Fiir Kinder unerreichbar aufbewahren.

» Nebenwirkungen

Die extraartikuldre Infiltration kann lokale Nebenwirkungen verursachen.

An der Injektionsstelle kénnen Symptome wie Schmerzen, Hitzegefiihl, Rétung oder Schwellung
auftreten. In einem solchen Fall ist die Anwendung von Eis am behandelten Gelenk niitzlich. Solche
Symptome verschwinden unter normalen Bedingungen nach kurzer Zeit.

Der Arzt muss sich versichern, dass die Patienten ihn {iber mogliche Nebenwirkungen informieren,
die nach der Behandlung aufgetreten sind.

In seltenen Féllen kann das Produkt eine allergische Reaktion bewirken.

REGENFLEX® STARTER UND REGENFLEX® WERDEN NUR GEGEN ARZTLICHE VERSCHREIBUNG ABGEGEBEN.
DIE INTRAARTIKULARE INJEKTION DARF NUR VON EINEM ARZT AUSGEFUHRT WERDEN.
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w iejkolwiek obrobki j modyfikujacej go, w celu zagwarantowania absolutnie
czystego i pozbawmnego obcych resztek w fizjologicznym kontekscie zastosowania.
W patologiach urazowych i ¢ yjnych stawow nastepuje zmniejszenie sie kwasu hialuronowego in

situ, i w konsekwencji zostaje zredukowana lepkos¢ ptynu maziowego. Taki brak prowadzi do uposledzenia
funkcjonalnosci stawowej i symptomatologii bélowej. Podawanie kwasu hialuronowego dostawowo
umozliwia odbudowanie wiskoelastycznych wiasnosci plynu maziowego i w konsekwencji ztagodzenie bolu
oraz uzyskanie wyraznych efektow przeciwzapalnych i poprawe ruchomosci stawow.

Protokét REGENFLEX® przewiduje zabieg w dwdch etapach: pierwszy skiada sie z max. 2 zabiegéw w
tygodniowych od: h, wy prep REGENFLEX® STARTER 1,6% i ma na celu stworzenie
sprzyjajacych warunkéw w przestrzeni stawowej dzieki dziafaniu uderzeniowemu, nastepuje redukcja
symptomatologii bélowej (dzieki wyzszemu stezeniu) i wydiuzone utrzymywanie sie substancji (dzieki
nizszemu stezeniu) przy zastosowaniu preparatu REGENFLEX® 0,8% w max. 3 kolejnych iniekcjach w
tygodniowych odstepach, ktdre penia role podtrzymywania obecnosci egzogennego kwasu hialuronowego
poprawiajac wiasciwosci reologiczne ptynu stawowego.

REGENFLEX” charakteryzuje sie optymalna tolerancja, dziata tylko miejscowo (w przestrzeni stawowej,
gdzie zostaje wstrzykniety) wykluczajac ewentualne dziatania ogdlnoustrojowe.

Przeprowadzone testy kliniczne dowodza, ze REGENFLEX” gwarantuje 0géing poprawe obszaru, w ktorym
dziata, powodujac redukcje bolu i obrzeku i funkcjonalng odbudowe staw. Takie korzystne dziatanie moze
utrzymywac sie do 24 miesiecy.

‘ ULOTKA INFORMACYJNA

REGENFLEX® STARTER
Opakowanie zawiera 1 napetniona strzykawke (32,0 mg soli sodowej kwasu hialuronowego w 2 ml
buforowanego roztworu soli fizjologicznej). Strzykawki sterylizowane wilgotnym cieptem.

REGENFLEX®
Opakowanie zawiera 1 napetniong strzykawke (16,0 mg soli sodowej kwasu hialuronowego w 2 ml
buforowanego roztworu soli fizjologicznej). Strzykawki sterylizowane wilgotnym cieptem.

» Skiad
Gtowny skfadnik: Hialuronian sodu.
Inne sktadniki: Chlorek sodu, bufor fosforanowy, woda do iniekcji.

» Wskazania

REGENFLEX® i REGENFLEX® STARTER sg sktadnikami ptynu maziowego przeznaczonymi do
odzyskiwania fizjologicznych i reologicznych wiasnosci uszkodzonych stawow, stosowane w
stanach bélowych i ograniczonej ruchomosci, z powodu patologii zwyrodnieniowych i pourazowych.

» Dawkowanie i Sposéb Uzycia

REGENFLEX® STARTER: Wstrzykiwac do stawu 2 ml produktu raz na tydzier przez 3 tygodnie,
chyba, ze lekarz zadecyduje inaczej w zaleznosci od stanu pacjenta.
Jedli wymagane sa dodatkowe cykle zabiegowe zaleca sie zastosowac 6 miesigczna przerwe.
Mozna podda¢ jednoczesnie zabiegowi wiecej stawéw, wg oceny lekarza i jesli pozwala na to stan
zdrowia pacjenta.

REGENFLEX®: Wstrzykiwac do stawu 2 ml produktu raz na tydzien przez 5 tygodni, chyba, ze lekarz
zadecyduje inaczej w zaleznosci od stanu pacjenta.
Jesdli wymagane sa dodatkowe cykle zabiegowe zaleca sie zastosowac 6 miesieczna przerwe.
Mozna podda¢ jednoczesnie zabiegowi wiecej stawéw, wg oceny lekarza i jesli pozwala na to stan
zdrowia pacjenta.

Naniesiona na strzykawke podziatka ma charakter orientacyjny.

» Sposob Uzycia

Zaaspirowa¢ ewentualny wysiek stawowy przed rozpoczeciem iniekcji REGENFLEX® czy
REGENFLEX® STARTER. Zdjac korek strzykawki, zwracajac szczegdlna uwage na unikanie kontaktu
z ujsciem. Dokreci¢ mocno igte w odpowiednim rozmiarze (od 18 do 22 G), w celu unikniecia
wyciekania sie produktu.

Wstrzykna¢ materiat tylko wewnatrz przestrzeni maziowej, w temperaturze otoczenia i przy
zachowaniu warunkow aseptycznosci.

» Ostrzezenia i Przeciwwskazania
Nie stosowac po uptynieciu terminu przydatnosci. Nie uzywac jesli opakowanie jest otwarte lub
uszkodzone. Miejsce, w ktérym bedzie wykonana iniekcja musi znajdowac sie na zdrowej skorze.
Nie podawac do naczynia.
Nie podawa¢ w staw kolanowy w przypadku zatoréw zylnych lub limfatycznych koriczyny.
Nie wstrzykiwac poza jame stawowa, w tkanke synowialna lub w torebke stawowa. Nie podawac w
stanach silnych wysiekow wewnatrzstawowych .
REGENFLEX® STARTER | REGENFLEX® nie powinny by¢ wirzykiwane w obecnosci infekcji, procesow
zapalnych lub zmian skérnych w okolicy zabiegowej.
Po iniekcji wewnatrzstawowej zaleci¢ pacjentowi unikania intensywnej aktywnosci fizycznej i
powr6t do zwyczajowych aktywnosci po kilku dniach od zabiegu.
Zawartosc strzykawki jest sterylna.
Zewnetrzna powierzchnia strzykawki nie jest sterylna.
Nie sterylizowa¢ ponownie.
Materiat do uzytku jednorazowego.
Przechowywac w temperaturze ponizej 25 °C iz dala od zrddet ciepta. Nie zamrazac.
Po otwarciu materiat musi zosta¢ bezposrednio zuzyty i zutylizowany.
Trzymac poza zasiegiem dzieci.

» Efekty Uboczne

Infiltracja poza okolice stawu moze wywotac miejscowe efekty uboczne.
W punkcie iniekcji moga wystapi¢ stany bolowe, uczucie ciepta, zaczerwienienie i obrzek.
W takim przypadku korzystna jest aplikacja lodu na ostrzykniety staw. Lekarz musi upewni¢ sie, ze
pacjenci beda informowac go o ewentualnych niepozadanych efektach, kidre moga wystapi¢ po
zabiegu.
W sporadycznych przypadkach produkt moze powodowac reakcje alergiczna.

REGENFLEX® STARTER | REGENFLEX® SA SPRZEDAWANE WYEACZNIE Z POLECENIA LEKARZA.
INIEKCJA DOSTAWOWA MUSI BYC PRZEPROWADZONA WYLACZNIE PRZEZ PERSONEL MEDYCZNY
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SODIUM HYALURONATE

REGENFLEX® STARTER vi REGENFLEX" 1a dung dich tiém chira SODIUM
HYALURONATE (ndng d tuong tng 1.6% va 0.8%) c6 dic tinh nhon va dan hoi
cao, vo trung, trong lugng phéan tar 800 - 1,200 kDalton. Hyaluronic Acid la mt
thanh phan quan trong hang dau trong dich khop, co tac dung boi tron va ting tinh
dan hoi cua khép.

Hyaluronic Acid trong REGENFLEX' duge tao ra tir qua trinh 1én men sinh hoc va
dugce xu ly voi cong nghe ban quyén dam bao d¢ tinh khiét va tiét tring tuyét ddi.
Vi trong luong phéan tir 101 uu cai thign manh qué trinh phuc hoi khop.

Khi khp bi thoai hoa hay ton thuong, mot lwgng 16n Hyaluronic Acid ty nhién trong
dich khép gidm 1am giam manh tinh nhon va dan hoi cua dich khép, gay ra cac triéu
chimg viém va dau. Vige bd xung Hyaluronic Acid s& dam bao tinh dan hoi va d¢
nhon can thiét cho dich khdp bi ton thuong, loai bo cac triéu ching viém, dau, va
gitip cdc md sun phuc hdi nhanh chong.

Phac dd diéu tri vi REGENFLEX” STARTER (1.6%): Tiém 01 dng mdi tuin trong
3 tudn lién tuc; 1ap lai mdi 06 thang. Phic dd diéu tri vi REGENFLEX®™ (0.8%):
Tiém 01 dng mdi tudn trong 5 tudn lién tuc; lap lai mdi 06 thang.

Bac si s& danh gi4 tinh hinh tién trién cua bénh va dé nghi cac lidu phap va phac do
két hop néu can thiét.

HUONG DAN SU DUNG

» Miéu ti
REGENFLEX® STARTER: La dung dich tiém chta 1,6% SODIUM
HYALURONATE trong lugng phén tr 800 kDalton — 1.200 kDalton, c6 dac tinh
nhon va dan hdi cao, hodn toan vé tring.
REGENFLEX": La dung dich tiém chira 0.8% SODIUM HYALURONATE trong
lwgng phan tir 800 kDalton — 1.200 kDalton, ¢6 ddc tinh nhon va dan hdi cao, hoan
toan vo trung.

» Thanh phan ,
Hyaluronic Acid, Sodium Cloride, Phosphate buffer, nuéc tinh khiet.

» Qui cdach dong goi )
REGENFLEX" STARTER: M3i hop chira 01 éng 32mg/2ml
REGENFLEX": M&i hop chira 01 ong 16mg/2ml

» Chi dinh
B& sung dich khép tw nhién cho khdp bi ton thwong, thoai hoa nhim phuc hoi chirc
nang khop.

» Lieu lwong
REGENFLEX"” STARTER: Tiém 01 ong mdi tuin trong 3 tuan lién tuc; lap lai mdi 06 thang.
REGENFLEX®: Tiém 01 ng mi tuan trong 5 tudn lién tuc; 1ap lai mdi 06 thang.
Bac si s& danh gi4 tinh hinh tién trién cua bénh va dé nghi cac lidu phap va phac do
két hop khac néu can thiét.
Danh diu khéi lugng trén dng tiém nhdm muc dich chi din.

» Cach sir dung )
Mo ndp dng tiém can than dé khong bi tiép xtc véi khong khi. Dung éng tiém c& 18-22G
dé tiém truc tiép vao bao dich khép. Ding ¢ diéu kién nhiét do phong va vé tring.

» Cinh bdo va chong chi dinh
Khong dung néu bénh nhan min cam vai bt ¢t thanh phan nao thiét bi.
Khong dung néu thiét bi da hét han.
Khéng dung néu hop bi v&, méo mop va dng tiém khong con nguyén ven.

» Tac dung phu
Vi tri sau khi tiém co thé ¢6 cac tri¢u chung: dau, do téy, sung. Trong diéu kién binh
thuong, céc trigu ching ndy s& mét di trong khoang vai gio. C6 thé chuom da lanh dé
giam cdc triéu ching.
Phai dam bao chic chin bénh nhan s& théng bao cho bac si tit ca cac tac dung phu co
thé xay ra néu c6 sau diéu trj.
Théng béo cho bac sy nhimg tac dung khong mong mudn gap phai khi st dung thiét bi.

» Luu y khdc
Khu vuc da xung quanh khdp phai duge khir trung trude khi tiém.
Khong dung dé tiém bip hay nho mét.
Khong tiém vao khép néu thdy déu hiéu phu huyét tai chd.
Khong tiém vao khu vuc ngoai khoang khép, vao mang tii dich hay nang bao khdp.
Khéng tiém néu khép dang bi tran dich khop. Phai hat hét va 1am sach trudc khi tiém.

Doc ky huéng din st dung truée khi dang.Néu cin thém thong tin xin hoi ¥ kién béc sj.

» Thdn trong
Khong tiém REGENFLEX ®néu khu vuc da quanh khép dang bi viém, nhidm khuan hay
ton thuong.
Sau khi tiém, tranh céc hoat dong van dong manh (chay, choi thé thao...) sau 03 ngay.
Moi sinh hoat khac déu binh thuong.
Phan dich trong ng tiém tiét tring; phan ngoai khong tiét tring.
Sur dung ngay khi ma hop.
Ong tiém va cac b6 phan kém theo chi dung mot lan. Khong tai st dung.
Trong mot sd it truong hop, san phim c6 thé gay di tng.

» Bdo qudn
Bio quan dudi 25°C, khong lam dong lanh san pham; tranh xa ngudn nhiét va 4nh néing
truc tiép. Dé xa tim voi cua tré em.
» Han diing
36 thang ké tir ngay san xuat.
Khoéng dung qua han st dung ghi trén hop.

REGENFLEX STARTER® VA REGENFLEX® CHI PUGC BAN THEO DON.
TIEM NQI KHOP CHI PUQC THU'C HIEN BOI BAC SI.

C¢€

0373

Regenyal Laboratories
Via Valtellina, 21

63074 San Benedetto del Tronto (AP)

ITALY - www.regenyal.eu
25°C :
STERILE E \\
2°C

LIV

REGENTEEE

HYALURONIC ACID SODIC SALT

C3SA Giall Gusk e 3 latis REGENFLEX® s REGENFLEX® STARTER
5 %1,6 sl o) psasall gla cliis; slin Gaan (e dun saall L (a5l g Jslae (0
800 s st G S35 (st ele sliis Aaal s Aulle A e A3 dai 10 ¢(%0,8
.kDalton 1.200
Aol Gailiad dnia e A s pasall Ll Cam LI Q) (8 alial (30 o 500 saall s sllan
Al

& omadl) Gl oo REGENFLEX® (8 8355 sall o320 seall i yslla e Jpeanll sl
QXLAJSNU‘HJGL\A‘;G Jsaanll u\A.A]J-\} A et ol Ahaat Al ek Al _\Lu.u\
QNP P RGN T EASEREHEC JOSN BN
y};u;J)LAQA&zéwzgubuuUﬁxenmym_\um\wmﬂmﬂ@h)ﬂ
AN il
o b lel) man RS b aliadl ey Jaliall caad 3 Apel 5 Baia ) ial a1 3
iy JIa ) il e (ga BN Qi) A5 30 ds ) (B Galiail b a5 (i sall g se
538 Jualiall Jals ading @i sllaed) Ganss g 3all Al se Gl sel ) Al Jualial) dilay 8
Jualial) A8 (B S (yunt Eaaf g ¢ L3 Bl L1 A el a5l ailiad sale) e
LI AV Cias L
e ) Al uux;,.‘;; Jasll 45 (o 3l REGENFLEX@’-\CM\ JsS sy iy
(s Sy s REGENFLEX® STARTER 1,6% olasiuls o soud JS8 05 jal g3ell 3
Alray s i pall (e W1 (e B2 A1 eV @Ml aliall sl AN Qb dlanY) Aagdl)
\_\\)A3)usguuu\u\_\n.._.n (;U;u@;fn DS (i) Jomiall (S (8 AL s 35 ey
Alaall 8 5 digkh 5 o 585 (REGENFLEX® 0,8% alasiady o35 ill 5 ¢ e sansd Jusdosy g5
LIS 9 Agadlall
¢ 3 o3) Ginam g i Jany 3 ) Gilm) 4 LS €5 50k o &ilSal REGENFLEX® o35
el e il A0 alaind) ae (4 Gind () Jaadall
ele lad Gany REGENFLEX® &f S TSiailS) i il cila padll <l JLEaY) & jelil
odn atiyla ol Joadall alaiol 5 CHAGEY) 5 ol sy 2 Cabad ) ddlia) cdy lladll ¢ all
Tt 24 53e Jin it o o Aalasy) A Slall Y15 < sedl)

_.l.vs..m il
REGENFLEX® STARTER

e dliigsla (mes (e pale 32,0) 82al 5854l R‘MY'%AL\‘ sdall Adpsd Ay 1 La 8300
ka5l e s s (R sanll A o 5] Jslae (3n Ja 2 (58 30 sl

REGENFLEX®
CJA\J.\.\JJ)“JAum?;ld‘leo)aéaljcﬂe\my\d_u\;i edall Adas da jus 1 Lga B3ae
Ak ) Aaled e (A pen) UL oa o sand Jslan (e Ja 2 (G o s0 el

SLSH <
(st i il alaia ca a0 saall 2y 5518 5 AT U S g3 seall 5 sllas 2l (3
Loiall Jdladd ele
plasaul sles ¢
el Cua L SI il (3 Las REGENFLEX® STARTER s REGENFLEX®
ot s YT s sm s e BTl eliall A g1 5115 T ) gonsdl) ailadl) Bl e ) a8
Adaa )l byl b Fa&il) il a1 sy Asalall Sl

plasa) Slslingly Wleys 4
3 530 T sad B2 5 5 5a) 204N o Jo 2 Jasiall 3 in) :REGENFLEX® STARTER
Lo el Al Ty @l e Canlall aaad o L canlad
6 453 e ) Josld 3 sm 5 Gueninsdll (e 43l Ali) TunSle <l al g pumall (g ul) e OIS 13
Ol & Jemda o JIS] dallad (S maall (g pall AT (55 calall ol e 2l et
L )
ol Le bl e 3aal e sansf 33m0 55 5l AN (e (e 2 Jucaiall Jils cin) :REGENFLEX®
Lol Allal T 5 clld e Caplall aaad
6 4338 ) deald a5 uninslll (e 48 Ldlial Ladle )l g gumdll (555 pall e OIS 13)
i A Jaaia e IS Aallah (Sad ) (o sall Al T 55 el 55 o 2l el
RN
i L g Bl e ¢ gaal) anal) £l

e\.\éu.«&\ da,b  d
REGENFLEX® 5 REGENFLEX® i (8 ead) Jid oasm s Alla loaiall Clacai¥l) Laisi
B Jaol Lgtiath Aadle (iiaw i Taum oY) 55 i ae daiull elae J515 STARTER
aialy il 5 G lSa) Glaval Tas Leday 5 5 Lt ae (G 22 Y 18 (5e) Apnilid sl 3
Jstadll Qe
Aabal Cag ks cand s Al Aal) 5 ya im0 3 L3I i) Gl Jala b el ) gl (ial
A la

phlasa) milgey Slpdoadl ¢

Al 8 elsal) 138 20358 Y 5 sl e o5l Aadlall elelil o )l ey ol sal) 138 aadis Y
5emie gl A gide ale CIS
bl Ly Gl Ratles 5585 O ang o5l 138 (i Lo o ) b)) didaia

Agadl dae V1 A el pall 138 s Y

Y 8 el 5l a5 08 asas Jla ASH Juaie 8 il 13a (ia3 Y

il A g€ 3 LN il (B Jemdall G gas LA el sall 13 s Y
_ae,sae_xsquuuéau,;,m\_\g;\,mgﬁy
5l 5% 3525 Js REGENFLEX® s REGENFLEX® STARTER (s pe i
Al dilaie 8 dgals Gl gl ) cliled)
) Aol AiiY) aren Al Ciiaty Jeadal) Jaks Giall g gl day G sall om0 ima
\,\J\MFMA\A\MJAJ\ML“JMU\&:)MU
Ldiah o Jall A8l Aayudl (5 sink

WMWM@)\J\GL“JI
elw\JlMJL\\@CM\ sl mhwm)ﬂi!rﬂu\l

Lelsall Rl Y aJ\);“)A\..aauc\A.\:_lJA_“,.\AAA)AZSwdﬁ\u)‘)&ﬁ‘)d‘ﬁc\)ﬂ\ml
LRI e Lgbe GBSl o5 5an) 5 55l 5 158 Lgladind Cany el 5101 238 3ay
SR & Jslite oo ey giiall Laiay

Aol ol «
st e e a1 b L g st o Jomball L el il (S
o A c\-‘-uY‘ eV 5l ally Galaa W15 V) (il el Gimny ) sela (S sl S B

AT Lmpall SV 3 Gl e Y1 o8 gl Jeaial) e Bl i s 238al) (e gl A1)
L mal G day
23l i agd s Ll Al inl e Y1 pan 435085 amsal) O (e ol GBiny of o
)5l o2y

skl Ciua s e ¢y Lis REGENFLEX® s REGENFLEX® STARTER ¢l
Lo=in Gl ay e L 5 G sy Jeadal) Jals sl dlee
sl Jab 3 gl ey O Sag B0 S

g

0373

= [f

Regenyal Laboratories
Via Valtellina, 21

63074 San Benedetto del Tronto (AP)
ITALY - www.regenyal.eu

25°C
STERILE 1
2°C

@ & A\




