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m INSTRUCTION FOR USE FOR LORDE, LORDE hyal
LORDE, LORDE hyal
Sterile solution for inhalation and
intranasal administration
Description
LORDE, LORDE hyal sterile solutions for inhalation by nebulizer and/or in-
tranasal administration by direct instillation from the container into the na-
sal cavity, facilitating breathing by fluidifying the secretion and improving
its discharge from the mucous membrane of the upper and lower respi-
ratory tract in cases of mucus accumulation (acute and chronic bronchitis,
acute bronchiolitis, cystic fibrosis and other conditions requiring sputum
dilution and evacuation) due to the osmotic effect.

Qualitative composition

LORDE

Sodium chloride - 30 mg/ml
Water for injection

LORDE hyal

Sodium chloride - 30.0 mg/ml
Sodium Hyaluronate - 1.0 mg/ml
Water for injection

Classification of the product
Medical device -sterilized and pyrogen-free- Class lla.

Package
4 ml in pre-filled disposable polymer containers, each containing 3%
saline solution.

Each package contains:
10 plastic containers with sterile LORDE or LORDE hyal solution.
0]

v
60 plastic containers with sterile LORDE or LORDE hyal solution

Only the contents of the package are sterile. The medical device
has been sterilized by steam sterilization

Indications

LORDE, LORDE hyal are indicated for patients with bronchitis, bronchiolitis,
cystic fibrosis, and chronic obstructive respiratory diseases. It is also indi-
cated in the case of nasopharynx diseases, diseases of the nasal cavity,
adenoid hypertrophy in children, perennial and seasonal allergic rhinitis,
to reduce mucosal edema, to fluidify secretion and to facilitate breathing

Route of administration

By inhalation

The solution can be inhaled by means of a nebulizer using a facemask,
an actuator or a nasal cannula, according to the device manufacturer's
instructions for use.

Use one, 4 mlvial twice a day or according to medical prescription.

By Intranasal administration

Intranasal administration of the solution can be performed by squeezing
the plastic container and allowing the content to flow into each nasal cavity.
Use one, 4 mlvial from 1to 4 times a day or according to medical prescription
Apply up to 4 weeks or according to medical prescription

Warnings and special precautions for use

* The solution is only intended for use via inhalation or intranasal admin-
istration. Do not inject.

e The first administration of the solution should be under the supervision
of a doctor or qualified medical staff.

¢ In case of bronchial spasm or cough, discontinue the administration
and consult a doctor.

* Do not use if the solution is not transparent and colorless.

« Do not use if the package is opened or damaged.

e The product must be used immediately after opening

e The product is intended for single use. After use, the unused product
is no longer sterile.

e Do not reuse. Once the product has been used for the first time, any
residuals of the product are not suitable for the repeated use as the
product is no longer sterile.

* Do not re-sterilize. Repeated sterilization may cause cross-contamination
e Do not freeze.



e The product must not be administered orally.
* The use by children should be under the supervision of adults.
e This product includes small parts, which can pose a choking hazard
Always keep this product out of the reach of children under the age of three.
Special warnings
e Do not use after the expiry date.
e Do not use the solutions in combination with other products as this
may alter their action which can impair the effectiveness of the treatment.
« If a tendency to develop dyspnea or hypersensitivity is present, LORDE
and LORDE hyal must not be used without medical supervision.
Side effects
LORDE, LORDE hyal are contraindicated in case of individual hypersensi-
tivity to any component of the product.
In persons with individual intolerance to the solution components aller-
gic reactions are possible.
Hypertonic saline solution can cause reversible constriction of the bron-
chia when inhaled by very sensitive patients with bronchial asthma or a
hyperreactive bronchial system. In particularly susceptible subjects,
pre-medication with bronchodilators that can help prevent bronchospas-
mic reactions is advisable at the start of the treatment. Pre-medication
with bronchodilators must be carried out under the control of a doctor.
In case of the onset of bronchospasms or persistent cough, interrupt the
treatment and inform the treating doctor.
How to use

For inhalation by nebulizer:
e Check the expiry date indicated on the package. Do not use after the
expiry date.
o Take one of the plastic containers from the strip of 10 plastic containers.
* Open the plastic container turning the stopper.
e Use the solution in conjunction with the nebulizer following the device
manufacturer's instructions for use.

For intranasal administration:
e Check the expiry date indicated on the package. Do not use after the
expiry date.
o Take one of the plastic containers from the strip of 10 plastic containers.
* Open the plastic container turning the stopper.
e Squeeze the solution from the plastic container inside the nasal cavities.
Shelf life
2 years in intact packaging.
How to store
Store at a temperature from 5™ to 30° C (inclusive), away from direct light
and heat sources, in the adequately closed packaging.
The expiry date applies to the product when correctly stored in intact
packaging.
Disposal
The product must be disposed in accordance with applicable laws on
municipal waste.

Symbols used on the packaging

Medical device according to Directive 93/42/EEC
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ISTRUZIONI PER L'USO LORDE, LORDE hyal
LORDE, LORDE hyal
Soluzioni sterili per inalazione

e somministrazione intranasale
Descrizione
LORDE, LORDE hyal sono soluzioni sterili per inalazione con nebulizza-
tore e/0 somministrazione intranasale per instillazione diretta dal conte-
nitore nelle cavita nasali. Facilitano la respirazione fluidificando le secre-
zioni e migliorandone la mobilizzazione dalla membrana della mucosa
dei tratti respiratori superiore ed inferiore per effetto osmotico, in caso di
accumulo di muco (bronchiolite acuta, fibrosi cistica).

Composizione qualitativa
LORDE

Cloruro di sodio - 30 mg/ml
Acqua per preparazioni iniettabili
LORDE hyal

Cloruro di sodio - 30.0 mg/ml
laluronato sodico - 1.0 mg/ml
Acqua per preparazioni iniettabili

Classificazione del prodotto
Dispositivo medico - sterile e privo di pirogeni - Classe lla.

Confezione

Contenitori plastici monouso pre-riempiti da 4 ml, contenenti soluzione
salina al 3%.

Ogni confezione contiene:

10 contenitori plastici con soluzione sterile LORDE o LORDE hyal.

O

60 contenitori plastici con soluzione sterile LORDE o LORDE hyal.

Solo il contenuto del contenitore e sterile. Il dispositivo medico e
stato sterilizzato tramite sterilizzazione al vapore

Indicazioni

LORDE, LORDE hyal sono indicate per i pazienti con bronchite, bronchio-
lite, mucoviscidosi, e malattie respiratorie ostruttive croniche. Inoltre,
indicato nel caso di malattie nasofaringee, malattie delle cavita nasali,
ipertrofia delle adenoidi nei bambini, rinite allergica perenne e stagiona-
le, per la riduzione di edema della mucosa, la fluidificazione della secre-
zione e per facilitare la respirazione.

Modo di somministrazione

Per inalazione

L'inalazione della soluzione puo essere effettuata con un nebulizzatore,
con l'uso di maschera, attuatore o cannula nasale, seguendo le istruzioni
d'uso fornite dal fabbricante del nebulizzatore.

Un contenitore da 4ml due volte al giorno o secondo prescrizione medica
Per somministrazione intranasale

La somministrazione intranasale della soluzione puo essere effettuata
spremendo il contenitore e lasciando fluire il contenuto allinterno di
ognuna delle cavita nasali.

Un contenitore da 4mlda1a 4 volte al giorno o secondo prescrizione medica
Fino ad un massimo di 4 settimane consecutive, o secondo prescrizione medica
Avvertenze e precauzioni d'uso

o La soluzione e destinata esclusivamente all'uso per inalazione e som-
ministrazione intranasale. Non iniettabile.

[l primo utilizzo del prodotto deve avvenire sotto controllo medico o di
personale qualificato.

e In caso di comparsa di broncospasmo o tosse persistente interrom-
pere il trattamento e consultare il medico curante

* Non usare la soluzione se non e trasparente e incolore

* Non usare se la confezione e aperta o danneggiata.

|l prodotto deve essere usato immediatamente dopo l'apertura

e |l prodotto € monouso. Dopo l'uso il prodotto inutilizzato non e piu sterile.
« Non riutilizzare. Una volta che il prodotto e stato utilizzato per la prima
volta, ogni residuo di prodotto non e adatto per un uso ripetuto, dal mo-
mento che il prodotto non e piu sterile

* Non risterilizzare. Una sterilizzazione ripetuta potrebbe causare una
contaminazione crociata

* Non congelare

|l prodotto non deve essere somministrato oralmente.

e L'uso da parte di bambini deve essere supervisionato da un adulto.

* Questo prodotto contiene parti di piccole dimensioni che possono es-



sere causa di rischio di soffocamento. Tenere sempre questo prodotto
lontano dalla portata di bambini di eta inferiore ai tre anni.
Avvertenze speciali
« Non usare dopo la data di scadenza.
« Non usare la soluzione in combinazione con altri prodotti, dal momen-
to che cio potrebbe alterare la loro azione.
e | pazienti con tendenza all'affanno o allipersensibilita devono utilizzare
le soluzioni LORDE e LORDE hyal soltanto dietro indicazione medica.
Effetti collaterali
LORDE, LORDE hyal sono controindicate in caso di ipersensivita indivi-
duale ai componenti del prodotto.
Reazioni allergiche sono possibili in persone con intolleranza ai compo-
nenti della soluzione.
Le soluzioni saline ipertoniche possono causare una costrizione reversi-
bile dei bronchi, quando inalate da pazienti particolarmente sensibili con
asma bronchiale o sistema bronchiale iperreattivo. In soggetti particolar-
mente sensibili € consigliabile la premedicazione con broncodilatatori
che possono aiutare a prevenire reazioni di broncospasmo specie all'ini-
zio del trattamento. La premedicazione con broncodilatatori deve essere
fatta sotto controllo medico. In caso di comparsa di broncospasmo o tos-
se persistente interrompere il trattamento e informare il medico curante.
Modalita d'uso

Per inalazione con nebulizzatore:
* Prima dell'utilizzo, controllare la data di scadenza indicata sulla con-
fezione. Non usare dopo la data di scadenza.
« Prendere un contenitore di plastica con LORDE o LORDE hyal dalla stri-
scia di 10 contenitori di plastica.
e Aprire il contenitore di plastica girando il tappo.
« Usare la soluzione insieme al nebulizzatore seguendo le istruzioni d'u-
so fornite dal fabbricante.

Per somministrazione intranasale:
* Prima dell'utilizzo, controllare la data di scadenza indicata sulla con-
fezione. Non usare dopo la data di scadenza.
« Prendere un contenitore di plastica con LORDE o LORDE hyal dalla stri-
scia di 10 contenitori di plastica.
e Aprire il contenitore di plastica girando il tappo.
e Spremere la soluzione dal contenitore all'interno delle cavita nasali.
Durata di conservazione
2 anni in confezione integra.
Come conservare
Conservare a temperature comprese tra 5° e 30° C (inclusi), lontano da luce
diretta e fonti di calore, allinterno della confezione adeguatamente chiusa.
La data di scadenza si riferisce al prodotto conservato correttamente in
confezione integra.
Modalita di smaltimento
Il prodotto deve essere smaltito in accordo alle leggi nazionali vigenti in
materia di rifiuti urbani.

Simboli usati sulla confezione

® Dispositivo monouso u Fabbricante
N di lott — | Sterilizzato a vapore o calore
[er | | Numero ditatto E=elT] | cecco
g Data di scadenza @ Non risterilizzare

Non usare se la confezione & SN Proteggere da fonti di luce
aperta o danneggiata /=Q e calore

luso conservazione

EE] Consultare le istruzioni per X"““ Limiti di temperature per la
s

Non pirogenico M Data di produzione

c € Dispositivo medico conforme alla Direttiva 93/42/CEE e smi
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m GEBRAUCHSANWEISUNG FUR LORDE, LORDE Hyal
LORDE, LORDE Hyal
Sterile Lésung fiir die Inhalation

und die intranasale Verabreichung
Beschreibun%
LORDE, LORDE Hyal sterile Losungen fur die Inhalation mittels Zerstaub-
er und/oder fur die intranasale Verabreichung durch direkte Instillation
aus dem Behalter in die Nasenhdhle erleichtern die Atmung durch Ver-
flissigung der Sekrete und verbessern deren Absonderung von der
Schleimhaut der oberen und unteren Atemwege in Fallen von Schleim-
produktion (akute und chronische Bronchitis, akute Bronchiolitis, Muko-
viszidose und andere Zustande, die Auswurflésung und -beseitigung
erfordern) durch osmotische Wirkung.
Qualitative Zusammensetzung
LORDE
Natriumchlorid - 30 mg/ml
Wasser flr Injektionszwecke
LORDE Hyal
Natriumchlorid - 30,0 mg/ml
Natriumhyaluronat - 1,0 mg/ml
Wasser fur Injektionszwecke

Produktklassifikation
Medizinprodukt - sterilisiert und pyrogenfrei - Klasse lla.

Packung

4 mlin vorgeflllten Einweg-Polymerbehaltern, jeder mit 3%iger Salzlésung.
Jede Packung enthalt:

10 Plastikbehalter mit steriler LORDE oder LORDE Hyal L 6sung.

Oder
60 Plastikbehalter mit steriler LORDE oder LORDE Hyal | 6sung.

A Nur der Inhalt derPackungen ist steril. Das Medizinprodukt ist mit-
tels Dampfsterilisation behandelt worden.

Indikationen

Die Indikation von LORDE, LORDE Hyal ist fUr Patienten mit Bronchitis,
Bronchiolitis, Mukoviszidose und chronisch obstruktive Atemwegser-
krankungen. Sie werden auch eingesetzt im Falle von Erkrankungen im
Nasen-Rachen-Raum und der Nasenhohlen, bei adenoiden Vegetatio-
nen bei Kindern und bei saisonaler und gsanzjéhriger allergischer Rhinitis,
um Schleimhautédeme zu reduzieren, Sekrete zu verflissigen und die
Atmung zu erleichtern

Darreichungsform

Durch Inhalation

Die Losung kann mittels eines Zerstaubers mit Gesichtsmaske, Ausloser
oder Nasenkanlle gemaB der Gebrauchsanweisung des Gerateherstell-
ers inhaliert werden.

Verwenden Sie eine 4-ml-Ampulle zweimal am Tag oder gemaB der arz-
tlichen Verschreibung.

Durch intranasale Verabreichung

Die intranasale Verabreichung der Lésung kann durch Ausdricken des
Inhalts des Plastikbehalters in jede Nasenhohle erfolgen.

Verwenden Sie eine 4-ml-Ampulle ein- bis viermal am Tag oder gemaB
der arztlichen Verschreibung

Bis zu vier Wochen gemaf der arztlichen Verschreibung anwenden
Warnungen und spezielle VorsichtsmaBnahmen fiir den Gebrauch

* Die Losung ist nur fur den Gebrauch durch Inhalation oder intranasale
Verabreichung vorgesehen. Nicht injizieren.

* Die erste Verabreichung der Lésung sollte unter Aufsicht eines Arztes
oder von qualifiziertem medizinischem Personal erfolgen.

*Im Falle von Bronchialkrampfen oder Husten mussen die Verabre-
ichung unterbrochen und ein Arzt konsultiert werden.

 Die Losung nicht verwenden, wenn sie nicht durchsichtig oder farblos ist.
* Nicht verwenden, wenn die Packung, %eoﬂ’net oder beschadigt ist.

* Das Produkt muss sofort nach dem Offnen verwendet werden.

e Das Produkt dient fur den einmaligen Gebrauch. Nach dem Gebrauch
ist nicht verwendetes Produkt nicht mehr steril.

« Nicht erneut verwenden. Sobald das Produkt zum ersten Mal verwen-
det worden ist, sind die Produktreste flr den erneuten Gebrauch nicht
geeignet, da das Produkt nicht mehr steril ist.

« Nicht erneut sterilisieren. Eine wiederholte Sterilisation kann zu Kreuz-
kontaminationen fuhren.

 Nicht einfrieren.

* Das Produkt darf nicht oral verabreicht werden.

© Der Gebrauch bei Kindern muss unter Aufsicht von Erwachsenen erfolgen.
« Das Produkt enthalt kleine Teile, die eine Erstickungsgefahr fur Kinder
darstellen kénnen. Dieses Produkt Immer auBerhalb der Reichweite von
Kindern unter drei Jahren aufbewahren.



Spezielle Warnhinweise
« Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.
e Die Losungen nicht mit anderen Produkten verwenden, da dadurch
deren Wirkung verandert und die Wirksamkeit der Behandlung beein-
trachtigt werden kénnen.
e Ist eine Tendenz zur Entwicklung von Dyspnoe oder Hypersensitivitat
vorhanden, dirfen LORDE und LORDE Hyal nicht ohne arztliche Aufsicht
verwendet werden.
Neben\xnrkun‘:g
LORDE, LORDE Hyal sind kontraindiziert im Falle von individueller Hyper-
sensitivitat gegenuber irgendeiner Komponente des Produkts.
Bei Personen mit individueller Intoleranz gegenliber Komponenten der
Losung sind allergische Reaktionen moglich.
Hypertone Salzlésungen kénnen einen reversiblen Verschluss der Bron-
chien bewirken, wenn sie von sehr empfindlichen Patienten mit Bron-
chialasthma oder mit einem hyperreaktiven Bronchialsystem inhaliert
werden. Bei besonders anfalligen Personen ist eine Pramedikation mit
Bronchodilatatoren, die zu einer Verhinderung von bronchospastischen
Reaktionen beitragt, zu Beginn der Behandlung ratsam. Die Pramedikat-
ion mit Bronchodilatatoren muss unter arztlicher Kontrolle erfolgen.
Im Falle des Einsetzens von Bronchospasmen oder anhaltendem Husten
mussen die Behandlung abgebrochen und der behandelnde Arzt bena-
chrichtigt werden.
Anwendun
Fir die Inhalation mit einem Zerstauber:
e Uberprufen Sie das auf der Verpackung al C?egebene Verfallsdatum.
Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwen
« Nehmen Sie einen der Plastikbehalter von dem Streifen mit 10 Plastikbehaltern.
« Offnen Sie den Plastikbehalter, indem Sie den Verschluss drehen.
* Verwenden Sie die Lésung zusammen mit dem Zerstauber unter Be-
folgen der Gebrauchsanweisung des Gerateherstellers.
Fur die intranasale Verabreichung:
e Uberprifen Sie das auf der Verpackung angegebene Verfallsdatum.
Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden
* Nehmen Sie einen der Plastikbehalter von dem Streifen mit 10 Plas-
tikbehaltern
« Offnen Sie den Plastikbehalter, indem Sie den Verschluss drehen.
e Drucken Sie die Losung aus dem Plastikbehalter in die Nasenhohlen.
Haltbarkeitsdauer
Zwei Jahre bei intakter Packung.
Lagerung
Bel Temperaturen zwischen 5 ‘C und 30 ‘C (einschlieBlich), auBerhalb von
direkter Licht- und Warmeeinwirkung, in einer geeignet geschlossenen
Verpackung aufbewahren.
Eas Verfallsdatum gilt flr korrekt gelagerte Produkte mit intakter Verpackung.
ntsorgun
Das Produgt muss gemaB der anwendbaren Gesetzgebung fur Sied-
lungsabfalle entsorgt werden.

Auf der Packung verwendete Symbole

Nicht wiederverwenden - I
zum einmaligen Gebrauch

Hersteller

Sterilisation mittels Dampf
- oder Trockenhitze
g Verfallsdatum @ Nicht erneut sterilisieren

Chargennummer [sterie] T]

Nicht verwenden, wenn die 9 i 5
Packung gedffnet oder bes- 2 Vor Licht und Warme
chadigtisi L] schitzen

ziehen Lagerung

EE:] Gebrauchsanweisung zu Rate J/““ Temperaturgrenzen flr die
45

Nicht pyrogen m Herstellungsdatum

C € Medizinprodukt gema der Richtlinie 93/42/EWG
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- POKYNY K UZIVANI LEKU LORDE, LORDE hyal
LORDE, LORDE hyal
Sterilni roztok k inhalaci a nosni aplikaci
Popis
Sterilni roztoky LORDE, LORDE hyal jsou urceny k inhalaci pomoci
inhalatoru a/nebo k aplikaci do nosu primym nakapanim z nadobky
do nosni dutiny. Usnadnuji dychani zkapalnénim sekretu a zlepsuiji jeho
uvolnovani ze sliznice hornich a dolnich dychacich cest v pripadé nahro-
madeéného hlenu (akutni a chronicky zanét pradusek, akutni bronchioliti-
da, cysticka fibroza a jina onemocneéni vyzadujici fedéni a uvolnéni hlenu)
diky osmotickému ucinku.

Kvantitativni slozeni

LORDE
Chlorid sodny - 30 mg/ml
Voda ke vstrikovani

LORDE hyal

Chlorid sodny - 30,0 mg/ml
Hyaluronan sodny - 1,0 mg/ml
Voda ke vstrikovani

Klasifikace vyrobku
Zdravotnicky prostredek - sterilovany a bez pritomnosti pyrogenu - trida lla.

Baleni

4 mlv predemplnénych polymerovych nadobkach na jedno pouziti s ob-
sahem 3% solného roztoku.

Kazdé baleni obsahuje:

10 plastovych nadobek se sterilnim roztokem LORDE nebo LORDE hyal.
Nebo

60 plastovych nadobek se sterilnim roztokem LORDE nebo LORDE hyal.

Pouze obsah z baleni je sterilni . Zdravotnicky prostfedek byl ste-
A rilizovan parou.

Indikace

LORDE, LORDE hyal je uréen pro pacienty s bronchitidou, bronchiolitidou,
cystickou fibrozou a chronickymi obstrukénimi chorobami dychacich
cest. Je také uréen pro pfipady onemocnéni nosohltanu, nosni dutiny,
hypertrofie adenoidni tkane u déti, trvalé a sezénni alergické rymy, ke
snizeni otoku sliznice, zkapalnéni sekretu a usnadnéni dychani.

Zpusob aplikace

Inhalace

Roztok je mozné inhalovat pomoci inhalatoru s maskou, aktuatorem
nebo nosni kanylou v souladu s pokyny vyrobce zdravotnického pro-
stredku.

Podavejte jednu 4ml lahvicku dvakrat denné nebo podle lékarského
predpisu.

Aplikace do nosu

Pri aplikaci roztoku do nosu zmacknéte plastovou nadobku a nechte ob-
sah vtéct do obou nosnich dutin.

Podavejte jednu 4ml lahvicku 1-g4krat denné nebo podle lékarského
predpisu.

Podavejte po dobu maximalné 4 tydnt nebo podle lékarského predpisu.
Varovani a zvlastni obezretnost pfi pouziti

e Roztok je urcen pouze k pouziti pomoci inhalace nebo aplikace do
nosu. Neaplikujte pomoci injekéni strikacky.

© Prvni aplikace roztoku by méla byt pod dohledem doktora nebo kvali-
fikovaného zdravotnika.

eV pfipadé krecovitého stazeni prudusek nebo kasle prestante lek
pouzivat a poradte se s lékarem.

« Nepouzivejte, pokud je roztok nepruhledny a bezbarvy.

« Nepouzivejte, pokud je baleni oteviené nebo poskozené.

« \/yrobek je nutné pouzit okamzité po otevreni.

«\/yrobek je uréen k jednomu pouziti Po pouziti jiz neni nepouzity
vyrobek sterilni.

* Nepouzivejte znovu. Po prvnim pouziti neni jiz zbytek vyrobku vhodny k
dalsimu pouziti, protoze vyrobek jiz neni sterilni.

o Nesterilizujte znovu. Opakovana sterilizace muze zpusobit kfizovou
kontaminaci.



o Nezmrazujte.
« Vyrobek se nesmi podavat ustné.
« Déti mohou vyrobek pouzivat pouze pod dohledem dospélych.
e Tento vyrobek obsahuje malé ¢asti, které mohou predstavovat riziko
uduseni. Vzdy vyrobek uchovavejte mimo dosah déti mladsich 3 let.
Zvlastni varovani
« Nepouzivejte po datu spotreby.
* Nepouzivejte roztok spolu s jinymi vyrobky. Mohlo by dojit k zméné
ucinku, coz muze mit vliv na efektivitu lecby.
e Pokud mate sklon k dusnosti nebo hypersenzitivité, nesmite LORDE a
LORDE hyal pouzivat bez lékarského dohledu.
Vedlejsi ucinky
LORDE, LORDE hyal maji v pfipadé precitlivélosti na jednotlive slozky
vyrobku nezadouci ucinek.
U oEob s nesnasenlivosti na jednotlivé slozky roztoku je mozna alergicka
reakce.
Hypertonicky solny roztok muze u velmi citlivych pacientt s prud-
uskovym astmatem nebo pruduskovou hyperreaktivitou zpusobit ne-
vratné zuzeni prudusek. U obzvlast nachylnych jedincu doporucujeme
pred zahajenim lecky nejdrive pouzit bronchodilatator jako prevenci proti
bronchospastické reakci. Pouziti bronchodilatatoru musi byt provedeno
pod lékarskym dohledem.
V pripadé bronchospasmu nebo pretrvavajiciho kasle preruste lécbu a
poradte se s oSetrujicim lékarem.
Pouziti

Inhalace pomoci inhalatoru:
« Zkontrolujte datum spotreby na obalu. Nepouzivejte po datu spotfeby.
« Vyjméte jednu z 10 plastovych nadobek.
« Otevrete plastovou nadobku oto¢enim uzavéru.
« Pouzijte roztok spolu s inhalatorem podle pokynl vyrobce zdravotni-
ckého prostredku.

Nosni aplikace:
« Zkontrolujte datum spotreby na obalu. Nepouzivejte po datu spotfeby.
« Vyjméte jednu z prouzku 10 plastovych nadobek.
« Otevrete plastovou nadobku oto¢enim uzavéru.
* VVymacknéte roztok z plastové nadobky do nosnich dutin.
Trvanlivost
2 roky v neporuseném baleni.
Skladovani
Skladujte pfi teploté od 5° do 30" C (véetné) v fadné uzavieném baleni
mimo pfimé slunecni svétlo a tepelné zdroje.
Datum spotreby se vztahuje na vyrobek skladovany fadnév nepo-
ruseném obalu.
Likvidace
Vyrobek je nutné zlikvidovat v souladu s platnymi zakony o méstském
odpadu.

Symboly pouzité na obalu

®

Nepouzivat znovu - jen na u

Vyrobce
Jjedno pouziti Y

Sterilizovano parou nebo

Lot Sériove Cislo [sterie[ T suchym teplem
g Datum spotieby @ Znovu nesterilizujte
Nepouzivejte, pokud je baleni SN Chrante pfed svétlem a
oteviené nebo poskozené /ﬁQ teplem
EE] Dodrzujte pokyny k pouziti “Jy'm Omezena skladovaci teplota
% Nevyvolava horecku M Datum vyroby
c € Zdravotnicky prostredek odpovida smérnici 93/42/EHS
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E INSTRUCCIONES DE USO DE LORDE, LORDE hyal
LORDE, LORDE hyal
Solucion estéril para inhalacion

y administracion intranasal

Descripcion

Soluciones estériles LORDE, LORDE hyal para inhalacion mediante ne-

bulizador o administraciéon intranasal por instilacion directa desde el

recipiente en la cavidad nasal. Esto facilita la respiracion fluidificando

la secrecion y mejorando su eliminacion de la membrana mucosa del

tracto respiratorio superior e inferior en casos de acumulacién de mu-

cosidad (bronquitis aguda y crénica, bronquiolitis aguda, fibrosis quistica

y otros trastornos que requieran la dilucion y evacuacion del esputo) a

causa del efecto osmotico.

Composicion cualitativa

LORDE

Cloruro sédico: 30 mg/ml

Agua para inyeccion

LORDE hyal

Cloruro sodico: 30 mg/ml

Hialuronato sodico: 1 mg/ml

Agua para inyeccion

Clasificacion del producto
Dispositivo meédico; esterilizado y apirégeno; Clase lla.

Envase

Recipientes desechables de polimero llenadospreviamente de 4 ml,
cada uno con una solucion salina al 3 %

Cada envase contiene:

10 recipientes de plastico con solucion estéril LORDE o LORDE hyal ;

o bien

60 recipientes de plastico con solucion estéril LORDE o LORDE hyal .

Unicamente el contenido del envase esta esterilizado. El dispositivo

médico ha sido esterilizado mediante esterilizacién por vapor.
Indicaciones
LORDE, LORDE hyal estan indicados para pacientes con bronquitis, bron-
quiolitis, fibrosis quistica y enfermedades respiratorias obstructivas cron-
icas. Ademas, esta indicado en caso de enfermedades de la nasofaringe,
enfermedades de la cavidad nasal, hipertrofia adenoidea en nifos, rinitis
alérgica estacional y perenne, para reducir el edema de la mucosa, para
fluidificar las secreciones y para facilitar la respiracion.
Via de administracion:
Mediante inhalacion
La solucion puede ser inhalada por medio de un nebulizador utilizando
una mascarilla facial, un actuador o una canula nasal, segun las instruc-
ciones de uso del fabricante del dispositivo.
Utilice un vial de 4 mldos veces al dia o segun la prescripcion médica.
Mediante administracion intranasal
La administracion intranasal de la solucion puede realizarse apretando el
recipiente de plastico y permitiendo que el contenido fluya en el interior
de las cavidades nasales.
Utilice un vial de 4 mlentre 1y 4 veces aldia o segun la prescripcion medica.
Apliquela durante 4 semanas o segun la prescripcion médica.
Advertencias y precauciones especiales de uso
* Esta solucion solo debe utilizarse mediante la inhalacion o la adminis-
tracion intranasal. No la inyecte.
e La primera administracion debera realizarse bajo la supervision de un
medico o de personal médico cualificado
e En caso de espasmo bronquial o tos, interrumpa la administracion y
consulte al médico
« No utilizar si la solucion no es transparente e incolora.
« No utilizar si el envase ha sido abierto o esta danado.
* El producto debe utilizarse inmediatamente después de abrirlo.
e El producto esta disefado para un solo uso. Después de utilizarlo, el
producto que no se use ya no es esteril.
* No lo reutilice. Cuando el producto se use por primera vez, los residuos del
producto ya no pueden volver a utilizarse porque el producto ya no es estéril.
* No vuelva a esterilizarlo. Si vuelve a esterilizarlo, podria provocar con-
taminacion cruzada.
* No lo congele
o El producto no puede ser administrado por via oral.
e Eluso por parte de nifios debe estar supervisado por adultos.
* Este producto contiene piezas pequenas que podrian suponer peligro
de atragantamiento. Mantenga este producto fuera del alcance de %os
ninos menores de tres afos.




Advertencias especiales
* No lo use una vez pasada la fecha de caducidad.
e No use las soluciones en combinacion con otros productos, ya que
esto podria reducir la efectividad del tratamiento.
e Si es propenso a contraer disnea o tiene hipersensibilidad, LORDE y
LORDE hyal no pueden utilizarse sin supervision médica.
Efectos secundarios
LORDE, LORDE hyal estan contraindicados en caso de hipersensibilidad
individual a cualquier componente del producto.
Las personas con intolerancia individual a los componentes de la solu-
cion pueden tener reacciones alérgicas.
La solucion salina hiperténica puede provocar un estrechamiento rever-
sible de los bronquios cuando es inhalada por pacientes muy sensibles
con asma bronquial o un sistema bronquial hiperreactivo. En sujetos
particularmente susceptibles, al principio del tratamiento se recomienda
premedicacion con broncodilatadores, que puede ayudar a prevenir las
reacciones broncoespasmicas. La premedicacion con broncodilatado-
res debe tomarse bajo el control de un médico.
En caso de aparicion de broncoespasmos o tos persistente, interrumpa
el tratamiento e informe al médico que le trata.
Como utilizarlo

En caso de inhalacion mediante nebulizador:
e Compruebe la fecha de caducidad indicada en el envase. No lo use
una vez pasada la fecha de caducidad.
e Tome uno de los recipientes de plastico de la tira de 10 recipientes
de plastico.
e Abra el recipiente de plastico girando la tapa.
e Utilice la solucion junto con el nebulizador siguiendo las instrucciones
de uso del fabricante del dispositivo.

En el caso de administracion intranasal:
e Compruebe la fecha de caducidad indicada en el envase. No lo use
una vez pasada la fecha de caducidad.
e Tome uno de los recipientes de plastico de la tira de 10 recipientes
de plastico.
« Abra el recipiente de plastico girando la tapa.
* Apriete la solucion del recipiente de plastico en el interior de las ca-
vidades nasales.
Periodo de validez
2 anos en su envase intacto.
Como almacenarlo
Almacénelo a una temperatura de entre 5 °C y 30 °C (ambas incluidas),
lejos de fuentes directas de luz y calor en su envase cerrado de forma
adecuada.
La fecha de caducidad se aplica al producto cuando esta correctamente
almacenado en su envase intacto.
Eliminacion
El producto debe eliminarse segun lo previsto en la legislacion vigente
en materia de residuos municipales.

Simbolos utilizados en el envase

No reutilizar; para un solo uso u Fabricante

Esterilizado utilizando vapor o
calor seco

@
[er]

g Fecha de caducidad @ No vuelva a esterilizarlo

Numero de lote [sterie[ T

No utilizar si el envase ha sido SN No lo exponga a la luz ni
abierto o esta dafado = al calor

de uso almacen

EE] Consulte las instrucciones X"““ Limite de temperatura en
s

Apirégeno M Fecha de fabricacion
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- INSTRUCTIONS D'UTILISATION POUR LORDE, LORDE hyal
LORDE, LORDE hyal
Solution stérile pour inhalation
et administration intranasale
Description
LORDE et LORDE hyal sont des solutions stériles pour inhalation par
nébuliseur et/ou administration intranasale, directement instillées du
flacon dans la caviteé nasale. Elles facilitent la respiration en fluidifiant les
sécrétions et en améliorant lécoulement de la membrane muqueuse
des voies respiratoires supérieures et inférieures en cas d'accumulation
de mucus ( bronchite aigué et chronique, bronchiolite aigué, mucovi-
scidose et autres affections nécessitant la dilution et l'évacuation des
expectorations ) par effet osmotique.
Composition qualitative

Chlorure de sodium - 30 mg/ml

Eau pour injection

LORDE hyal

Chlorure de sodium - 30,0 mg/ml

Hyaluronate de sodium - 1,0 mg/ml

Eau pour injection

Classification du produit

Dispositif médical, stérile et apyrogeéne, classe Il-a

Présentation

4 mlen flacons de polymere jetables préremplis, contenant chacun une

solution saline a 3 %.

Chaque paquet contient :

},O f}acons en plastique contenant la solution sterile LORDE ou LORDE
yal.

Ou

60 flacons en plastique contenant la solution stérile LORDE ou LORDE

hyal

A Seul le contenu du paquet est stérile. Le dispositif médical a été
sterilise a la vapeur.

Indications

LORDE et LORDE hyal sont indiquées pour les patients souffrant de bron-

chite, de bronchiolite, de mucoviscidose, et de maladies respiratoires

obstructives chroniques. Elles sont également indiquées dans le cas de

maladies du nasopharynx et de la cavité nasale, d'hypertrophie adén-

oide chez les enfants, de rhinite allergique saisonniére et perannuelle,

pour réduire l'cedéme muqueux, fluidifier les sécrétions et faciliter la

respiration.

Voie d'administration

Par inhalation

La solution peut étre inhalée au moyen d'un nébuliseur grace a un ma-

sque, un actionneur ou une canule nasale, selon la notice d'utilisation

fournie par le fabricant du dispositif.

Utiliser un flacon de 4 ml deux fois par jour, ou comme prescrit.

Par administration intranasale

La solution peut étre administrée de maniere intranasale en exercant

une pression sur le flacon plastique pour que son contenu s'écoule dans

chaque cavité nasale.

Utiliser un flacon de 4 mlune a quatre fois par jour, ou comme prescrit.

A utiliser jusqura 4 semaines, ou comme prescrit.

Mises en garde et précautions d’emploi

e La solution ne doit étre qu'inhalée ou administrée par voie intranasale

Ne pas injecter.

o La premiere administration de la solution doit se faire sous la supervi-

sion d'un médecin ou d'un personnel meédical qualifié.

e En cas de spasme bronchique ou de toux, arréter ladministration et

consulter un médecin.

« Ne pas utiliser si la solution n'est pas transparente et incolore.

* Ne pas utiliser si lemballage est ouvert ou endommage.

e Le produit doit étre utilise immediatement apres ouverture.

e Le produit est destiné a un usage unique. Apres utilisation, le produit

non utilisé n'est plus stérile.

« Ne pas rédutiliser. Une fois que le produit a été utilisé pour la premiere

fois, les residus du produit ne conviennent pas a une utilisation repetée

car le produit n'est plus stérile.

* Ne pas restériliser. Une stérilisation répétee peut causer une contam-

ination croisee.

e Ne pas congeler.

e Le produit ne doit pas étre administré par voie orale.

e Sice produit est utilisé par des enfants, il doit faire l'objet d'une super-

vision par un adulte.

* Ce produit contient de petites pieces, susceptibles de presenter un



risque de suffocation. Toujours conserver ce produlit hors de portée des
enfants de moins de 3 ans.
Mises en garde spéciales
* Ne pas utiliser apres la date de péremption.
* Ne pas utiliser les solutions en méme temps que d'autres produits, car
leur action est susceptible d'en étre modifiee, ce qui pourrait compro-
mettre lefficacité du traitement.
e |ORDE et LORDE hyal ne doivent pas étre utilisées sans supervision
medicale si l'on observe une tendance a développer une dyspnée ou
une hypersensibilité.
Effets secondaires
LORDE et LORDE hyal sont contre-indiquées en cas d'hypersensibilité a
l'un des composants du produit.
Des réactions allergiques sont possibles chez les personnes ayant des
intolérances individuelles aux composants de la solution.
La solution saline hypertonique peut causer une constriction réversible
des bronches lors de linhalation par des patients trés sensibles et souf-
frant d'asthme bronchique ou d'un systeme bronchique hyper-réactif.
Pour ces sujets particulierement sensibles, une premédication par bron-
chodilatateur, qui peut contribuer a prévenir des réactions bronchospa-
smiques, est recommandée au début du traitement. Une prémédication
par bronchodilatateur doit étre effectuée sous le controle d'un médecin.
En cas d'apparition de bronchospasmes ou de toux persistante, il faut
interrompre le traitement et informer le médecin traitant.
Mode d'emploi

Pour inhalation avec nébuliseur :
o \eérifier la date de péremption indiquée sur lemballage. Ne pas utiliser
apres la date de péremption.
e Prendre l'un des flacons de la bande de 10 flacons en plastique.
e Pour ouvrir le flacon en plastique, tourner le bouchon.
* Utiliser la solution avec le nébuliseur selon les instructions d'utilisation
du fabricant.

Pour administration intranasale :
o \eérifier la date de péremption indiquée sur lemballage. Ne pas utiliser
apres la date de péremption.
e Prendre l'un des flacons de la bande de 10 flacons en plastique.
e Pour ouvrir le flacon en plastique, tourner le bouchon.
e Exercer une pression sur le flacon en plastique pour faire s'ecouler la
solution dans les cavités nasales.
Durée de conservation
2 ans dans un emballage impact.
Consignes de conservation
Conserver a une température comprise entre 5° et 30 °C inclus, a labri de
toute source de chaleur et de lumiére directe, dans lemballage bien fermé.
La date de péremption indiquée sapplique au produit entreposé cor-
rectement dans 'emballage intact.
Elimination
Le produit doit étre éliminé conformément aux lois en vigueur concer-
nant les déchets municipaux.

Symboles utilisés sur lemballage
® Ne pas réutiliser - a usage u Fabricant
unique
. — | Stérilisé par vapeur ou par
- Numeéro de lot [ereri=l 1] | chateur seche
g Date de péremption @ Ne pas resteériliser
Ne pas utiliser si lemballage SN Protéger de la lumiére et de
est ouvert ou endommage /§Q la chaleur
EE] Consulter les instructions Jl/"“ Limites de température pour
d'utilisation e entreposage
M Apyrogéne M Date de fabrication

C € Dispositif médical selon la directive 93/42/EEC
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A LORDE, LORDE hyal HASZNALATI UTASITASA

LORDE, LORDE hyal
Steril oldat inhalalasra és orron

at tértené alkalmazasra

Leiras

A LORDE, LORDE hyal inhalalasra szolgalo steril oldat, amely orvosi por-

lasztokeszllekkel es/vagy orron at torténd alkalmazassal a tartobol koéz-

vetlenul az orriregbe tortend becsepegtetéssel ozmotikus hatasa révén

avaladek feloldasaval, valamint a felsé es also legutak nyalkahartyajabol

a valadek eltavolitasanak megkdnnyitésevel segiti eld a legzest nyal-

kafelgyllemles eseten (akut es kronikus bronchitis, akut bronchiolitis,

cisztas fibrozis és mas olyan allapot esetén, amikor szukseéges a kopet

feloldasa és eltavolitasa)

Mindségi 6sszetétel

LORDE

Natrium-klorid - 30 mg/ml

Injekcidhoz valo viz

LORDE hyal

Natrium-klorid - 30,0 mg/ml

Natrium-hialuronat - 1,0 mg/ml

Injekcidhoz valo viz

A készitmény osztalyozasa
Orvostechnikai eszkoz -sterilizalt és pirogénmentes- lla osztaly

Csomagolas

4 ml-es, elore feltoltott, egyszer hasznalatos polimer tartokban, minde-
gyik 3% sooldatot tartalmaz.

Mindegyik csomag tartalma:

10 mlanyag tarto, benne steril LORDE vagy LORDE hyal oldat.

agy
60 mlanyag tartd, benne steril LORDE or LORDE hyal oldat.

A Csak a csomag tartalma steril. Az orvostechnikai eszkdz sterilizalasa
gozsterilizalassal tortént.

Javallat

A LORDE, LORDE hyal bronchitis, bronchiolitis, cisztas fibrozis es kronikus
obstruktiv léguti betegségben szenvedd betegek szamara javallott. To-
vabba orr-garatlri megbetegedések, orrureg betegségek, gyermekkori
adenoid hipertrofia, allando es szezonalis allergias orrnyalkahartya-gyul-
ladas eseten nyalkahartya-6déma csokkentesre, valadékfeloldasra es
legzéskonnyitésre is alkalmazhato.

Az alkalmazas modja

Inhalalas

Az oldat belélegezhetd orvosi porlasztokészilék és az arcra helyezett
maszk, aktivator vagy orrkanul segitsegével, az eszkdz gyartodjanak hasz-
nalati utasitasatol flggoden.

Naponta kétszer egy darab, 4 ml-es injekcios Uveget hasznaljon fel, vagy
az orvos eléirasa szerint.

Orron at tértend alkalmazas

Az oldat orron at térténd alkalmazasa térténhet a mianyag tarto dssze-
nyomasaval, hagyva, hogy a tartalma befolyjon az orrtiregbe

Naponta 1-4 alkalommal egy darab, 4 ml-es injekcios Uveget hasznaljon
fel, vagy az orvos eldirasa szerint

Legfeljebb 4 hétig folytassa, vagy az orvos eldirasa szerint
Figyelmeztetések és kiilonleges ovintézkedések

e Az oldat csak belegzésre vagy orron at torténd alkalmazasra szolgal
Nem fecskendezhet6 be

e Az oldat els6 alkalmazasat orvos vagy egészségugyi szakalkalmazott
felugyelete mellett kell végezni

* HOrgoégores vagy kohoges esetén hagyja abba az alkalmazasat és for-
duljon az orvosahoz!

* Ne alkalmazza az oldatot, ha nem atlatszo és nem szintelen.

* Ne alkalmazza, ha a csomagolasa mar nyitva van vagy megseérult.

* Akészitmény a felnyitasa utan haladektalanul felhasznalando

* Akeészitmeny egyszer hasznalatos. Alkalmazas utan a fel nem hasznalt
keészitmeny tébbe mar nem steril

e Ujrafelhasznalni tilos. A készitmény elsé felhasznalasa utan annak
barmilyen maradéka mar nem alkalmas ismetelt felhasznalasra, mivel a
készitmeny mar nem steril.

o Ujrasterilizalni tilos. Az ismételt sterilizalas keresztszennyezédeéshez
vezethet.

« Fagyasztani tilos.

o Akeszitmeny szajon at nem alkalmazhato.




« Gyermekek csak felnétt fellgyelete mellett alkalmazhatjak.
o E készitmény apro részeket tartalmaz, amelyek fulladasveszélyt okoz-
hatnak. A készitmény harom év alatti gyermekektél mindig tavol tartando.
Kiiloénleges figyelmeztetések
o Algjarat utan nem hasznalhato.
e Az oldatok mas készitményekkel egyltt nem alkalmazhatok, mivel ez
megvaltoztathatja a hatasukat, és ronthatja a kezelés hatasossagat.
e Ha légzési zavarokra utalo tendencia vagy tulérzékenység tapasztal-
hato, a LORDE és LORDE hyal orvosi felugyelet nélkili alkalmazasat le
kell allitani.
Mellékhatasok
A LORDE, LORDE hyal ellenjavallt a készitmeény barmely alkotéelemeére
valo egyeéni tulérzékenyseég esetén.
Az oldat alkotéelemeire valé egyéni intoleranciat mutatdé személyek
esetében allergias reakciok lehetsegesek.
A hipertonias sooldat a horgék visszafordithatd osszeszlkuléset
okozhatja inhalalas kézben egyes kulondsen érzékeny tuddasztmas be-
tegek vagy hiperreaktiv légcso-rendszerli betegek esetében. Kiléndsen
érzékeny betegeknél a kezelés elején célszer( a horgétagitokkal torténd
elékezelés, ami segithet megeldzni a hdrgdk gorcsos dsszehlzodasat. A
horgoétagitokkal tortend eldkezelést orvosi ellendrzés mellett kell vegezni.
Horgégores bekdvetkezte vagy folyamatos kohogeés esetén a kezelést
meg kell szakitani és tajékoztatni kell a kezeléorvost.
Hogyan kell hasznalni

Orvosi porlasztokésziilékkel torténd inhalalasra:
e Ellendrizze a csomagolason feltlntetett lejaratot. Ne hasznalja a leja-
rati id6 letelte utan.
e A 10 mUlanyag tartot tartalmazo csikrol valasszon le egy muanyag tartét.
« Nyissa fel a muanyag tartét a zarédugo elforgatasaval.
e Az oldatot az orvosi porlasztokészulekkel az eszkodz gyartojanak hasz-
nalati utasitasa szerint hasznalja.

Orron at torténé alkalmazasra:
e Ellendrizze a csomagolason feltlntetett lejaratot. Ne hasznalja a leja-
rati id6 letelte utan.
e A 10 mlanyag tartot tartalmazo csikrél valasszon le egy muanyag tartét.
« Nyissa fel a muanyag tartét a zarédugo elforgatasaval.
* Nyomja ki az oldatot a mlianyag tartoboél az orrireg belsejébe.
Eltarthatosag
2 év érintetlen csomagolasban.
Hogyan kell tarolni
5" - 30" C (ezt is beleértve) hdmersekleten tarolhato, tavol a kozvetlen
napfény és hoforrasok hatasatol, megfeleléen lezart csomagolasban.
Akészitmény lejarati datuma kizarolag abban az esetben érvényes, ameny-
nyiben azt a leirdsoknak megfelelden, érintetlen csomagolasban taroltak.
Kidobas
A készitmeény kidobasa a kommunalis hulladékra vonatkozo jogszaba-
lyok szerint torténik.

A csomagolason alkalmazott jelolesek

®

Nem hasznalhaté ujra - u

egyszer hasznalatos Gyarto

. . Goézzel vagy szaraz hovel
Lot | | Tételszam [sterie[ T 9y

sterilizalt
g Lejarati idd @ Nem Ujrasterilizalhatd
Nem hasznalhato, ha a cso- S . o bA Ae AR
@ magolas nyitott vagy sériilt N Védeni kell féenytol es hétol
EE] Olvassa el a hasznalati X"“ Tarolasi hémérséklet
utasitast e hatarértékek
}f( Nem pirogén M Gyartasi ido
c € A 93/42/EGK irdnyelvnek megfeleld orvostechnikai eszkéz
1936 .
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INSTRUKCJA UZYTKOWANIADLA LORDE, LORDE hyal

LORDE, LORDE hyal
Sterylny roztwor do inhalacji
oni oraz podania donosowego
pis
LORDE, LORDE hyal to sterylne roztwory do inhalacji przy uzyciu nebu-
lizatora i/lub podania donosowego poprzez bezposrednie wkroplenie
do jamy nosowej, utatwiajace oddychanie dzieki uptynnieniu wydzieliny
oraz poprawiajace jej odprowadzanie z btony sluzowej gornych i dolnych
drog oddechowych w przypadkach akumulacji sluzu (ostre i przewlekte
zapalenie oskrzeli, ostre zapalenie oskrzelikow, mukowiscydoza oraz
inne stany wymagajace rozcienczenia plwociny oraz jej odprowadzenia )
w wyniku dziatania osmotycznego.
Sktad jakosciowy
LORDE
Chlorek sodu - 30 mg/ml
Woda do iniekgcji
LORDE hyal
Chlorek sodu - 30,0 mg/ml
Hialorunian sodu- 1,0 mg/ml
Woda do iniekgji
Klasyfikacja produktu
Wyrob medyczny - sterylny i wolny od pirogenow - klasa lla
Opakowanie
4 ml w amputkach polimerowych jednorazowego uzytku, z ktorych
kazda zawiera 3% roztwor soli fizjologicznej.
Kazde opakowanie zawiera:
},o pllast\kowych pojemnikow ze sterylnym roztworem LORDE lub LORDE
yal .

lub
60 plastikowych amputek ze sterylnym roztworem LORDE lub LORDE
al .

hy
A Jedynie zawartosc opakowania jest sterylna. Wyrob medyczny zo-
stat wysterylizowany parowo.

Wskazania

LORDE, LORDE hyal wskazane sg u pacjentow z zapaleniem oskrzeli, za-

paleniem oskrzelikéw, mukowiscydoza, a takze z przewlekta obturacyjna

choroba ptuc. Wskazane sa one rowniez w przyﬁpadku chorob nosogar-

dzieli, chorob jamy nosowej, przerostu migdatka gardtowego u dzieci,

catorocznego | sezonowego alergicznego niezytu nosa, w celu zmniejs-

zenia obrzeku btony sluzowej, a takze uptynnienia wydzieliny oraz utat-

wienia oddychania.

Droga podania

Poprzez inhalacje

Roztwor moze byc wdychany przy pomocy nebulizatora z wykorzysta-

niem maski, sitownika lub kaniuli do podawania przez nos, zgodnie z

instrukcja uzytkowania podana przez producentawyrobu.

Nalezy stosowac pojedyncza fiolke o pojemnosci 4 ml dwa razy dziennie

lub zgodnie z zaleceniami lekarza.

Podanie donosowe

Podanie donosowe roztworu mozna wykonac¢ poprzez scisniecie pla-

stikowego pojemnika i pozwolenie, by jego zawartos¢ wptyneta do

kazdego otworu nosa.

Nalezy stosowac pojedyncza fiolke o pojemnosci 4 ml od 1 do 4 razy

dziennie lub zgodnie z zaleceniami lekarza.

Stosowac do 4 tygodni lub zgodnie z zaleceniami lekarza.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

e Roztwor przeznaczony wytacznie do stosowania poprzez inhalacje lub

podanie donosowe. Nie nalezy go wstrzykiwac.

* Pierwsze podanie roztworu winno byc¢ przeprowadzone pod nadzorem

lekarza lub wykwalifikowanego personelu medycznego.

* \W przypadku skurczu oskrzeli lub kaszlu nalezy przerwac podawanie i

skonsultowac sie z lekarzem.

* Nie stosowac, jesli roztwor nie jest przezroczysty i bezbarwny.

« Nie stosowac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

* Produkt nalezy zuzyc niezwtocznie po otwarciu.

e Produkt przeznaczony jest do jednorazowego uzytku. Po uzyciu pro-

duktu jego niezuzyte czesci nie sa juz sterylne.

e Nie uzywac ponownie. Po pierwszym uzyciu produktu wszelkie jego

pozostatosci nie nadaja sie do uzycia, gdyz produkt nie jest juz sterylny.

e Nie poddawac ponownej sterylizacji. Powtorna sterylizacja moze

spowodowac zanieczyszczenie krzyzowe.

* Nie zamrazac.

e Produktu nie nalezy podawac doustnie.

aUZytlkowame produktu przez dzieci winno byc¢ nadzorowane przez osoby
oroste.

* Produkt zawiera mate elementy, ktore moga stwarzac ryzyko zadtawie-

nia. Produkt ten nalezy zawsze przechowywac w miejscu niedostepnym

dla dzieci ponizej trzeciego roku zycia.



Ostrzezenia specjalne
« Nie stosowac po uptywie terminu waznosci.
* Nie stosowac roztworow w potaczeniu z innymi produktami, poniewaz
moze to zmienic ich dziatanie, co z kolei moze zaszkodzi¢ skutecznosci
leczenia.
* Jesliistnieje tendencja do wystepowania dusznosci lub nadwrazliwosci,
nie nalezy stosowac LORDE oraz LORDE hyal bez nadzoru lekarza.
Skutki uboczne
LORDE, LORDE hyal sa przeciwwskazane w przypadku indywidualnych
nadwrazliwosci na ktorykolwiek ze sktadnikow produktu.
U oséb z nietolerancja poszczegoélnych sktadnikow roztworu mozliwe
jest wystepowanie reakcji alergicznych.
Hipertoniczny roztwor soli moze powodowac odwracalne zwezenie oskr-
zeli po inhalacji u bardzo wrazliwych pacjentéw cierpigcych na astme
oskrzelowa lub z nadreaktywnoscia uktadu oskrzelowego. U osob szcze-
golnie wrazliwych zaleca sie wstepne podanie srodkow rozszerzajacych
oskrzela na poczatku leczenia. Wstepnie leczenie Srodkami rozszer-
zajacymi oskrzela musi byc przeprowadzone pod kontrola lekarza.
W przypadku wystapienia skurczu oskrzeli lub uporczywego kaszlu na-
lezy przerwac leczenie i poinformowac lekarza prowadzacego.
Sposob uzycia

W przypadku inhalacji przy uzyciu nebulizatora:
* Nalezy sprawdzi¢ date waznosci podana na opakowaniu. Nie stosowac¢
po uptywie terminu waznosci
e Z paska z 10 plastikowymi pojemnikami nalezy wziac jeden plastikowy
pojemnik.
* Otworzyc pojemnik plastikowy poprzez obrocenie korka.
* Nalezy uzyc roztwor w potaczeniu z nebulizatorem przestrzegajac in-
strukcji uzytkowania podanej przez producentawyrobu

W rrzypadku odania donosowego:
« Nalezy sprawdzi¢ date waznosci podana na opakowaniu. Nie stosowaé
po uptywie terminu waznosci.
o Z paska z 10 plastikowymi pojemnikami nalezy wziac jeden plastikowy
pojemnik.
* Otworzyc¢ pojemnik plastikowy poprzez obrocenie korka.
. \X/yciﬁnac’ roztwor z pojemnika plastikowego do wnetrza otworow no-
sowych.
Okres waznosci
2 lata w nienaruszonym opakowaniu.
Sposob przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze od 5° do 30" C (wtacznie), z dala od
bezposrednich zrodet swiatta i ciepta, w odpowiednio zamknietym opa-
kowaniu.
Termin waznosci odnosi sie do produktu, ktory jest prawidtowo prze-
chowywany w nienaruszonym opakowaniu.
Utylizacja
Produkt nalezy utylizowac¢ zgodnie z obowiazujacymi przepisami doty-
czacymi odpadow komunalnych

Symbole uzyte na opakowaniu

Nie uzywac ponownie - pro- u Producent
dukt jednorazowego uzytku

Sterylizowany para lub su-

@
[er]

Numer partii [sremie] T] chym goracym powietrzem
g Data waznosci @ Nie podd§w3¢ ponownej
sterylizacji

Nie nalezy stosowac, jesli opakow- e Chroni¢ przed $wiattem i
anie jest otwarte lub uszkodzone /‘Q cieptem

uzytkowania przy przechowywaniu

EE] Zapoznac sie z instrukcja Jl/‘“" Ograniczenia temperaturowe
s

Produkt niepirogenny M Data produkciji

C € Wyréb medyczny zgodnie z Dyrektywag3/42/EWG
1936
H Diaco

Biofarmaceutici S.R.L.

Via Flavia 124, 34147 Triest - Wtochy

COD 60-703
WYDANIE 06/2017



INSTRUCOES DE UTILIZACAO DE LORDE e LORDE hyal
LORDE e LORDE hyal
Solucgdo esteéril para inalagéo
e administracdo intranasal
Descricao
LORDE e LORDE hyal, solucoes estéreis para inalacao via nebulizador e/
ou intranasal por instilacao direta da embalagem para a cavidade nasal,
facilitam a respiracao ao fluidificar as secrecoes e melhorar a respetiva
eliminacdo da membrana mucosa do trato respiratério superior e in-
ferior, nos casos de acumulacao de muco (bronquite aguda e cronica,
bronquiolite aguda, fibrose cistica e outras condicoes que requeiram a
diluicao e evacuacao da expetoracao) devido ao seu efeito osmotico.
Composicao qualitativa
ORDE

Cloreto de sodio - 30 mg/ml
Agua para injecao

LORDE hyal

Cloreto de sodio - 30,0 mg/ml
Hialuronato de sodio - 1,0 mg/ml
Agua para injecao

Classificagdo do produto
Dispositivo médico - esterilizado e nao pirogénico - Classe lla.

Embalagem

4 ml em recipientes de polimero pré-cheios e descartaveis, cada um
contendo 3% de solucao salina.

Cada embalagem contém:

100 recipientes de plastico com solugao estéril LORDE ou LORDE hyal

u
60 recipientes de plastico com solucao esteril LORDE ou LORDE hyal.

A Apenas o contelido da embalagem é estéril. O dispositivo médico
foi esterilizado por vapor.

Indicacdes

LORDE e LORDE hyal sao indicados para pacientes com bronquite,
bronquiolite, fibrose cistica e doencas respiratorias obstrutivas cronicas.

Também sao indicados no caso de doencas da nasofaringe, doencas da
cavidade nasal, hipertrofia adenoide em criancas, rinite alérgica sazonal
e persistente, para reduzir o edema da mucosa, para fluidificar as secre-
coes e para facilitar a respiracao.

Via de administracao

Por inalacdo

A solucao pode ser inalada atraves de um nebulizador, utilizando uma
mascara facial, um atuador ou uma canula nasal, de acordo com as ins-
trucdes de utilizacao do dispositivo fornecidas pelo fabricante.

Utitge um tubo de 4 ml, duas vezes por dia, ou conforme a prescricao
médica.

Para administracdo intranasal

A administragao intranasal da solugao pode ser realizada ao apertar a
embalagem plastica e permitir que o conteudo flua para cada uma das
cavidades nasais.

Utitge um tubo de 4 ml, 1 a 4 vezes por dia, ou conforme a prescricao
medica.

Aplique durante até 4 semanas ou conforme a prescricao meédica.
Adverténcias e precaucées especiais de utilizagdo

* A solucdo destina-se a ser utilizada apenas por inalacao ou por admi-
nistracao intranasal. Nao injetar.

e A primeira administracao da solucao deve realizada sob a supervisao
de um médico ou de pessoal médico qualificado.

e Caso ocorram espasmos bronquicos ou tosse, interrompa a adminis-
tracao e consulte um médico.

* Nao usar se a solucao nao se apresentar transparente e incolor.

* Nao usar se a embalagem estiver aberta ou danificada

* O produto deve ser utilizado imediatamente apos a abertura.

e O produto destina-se a uma unica utilizagcao. Apds utilizacao, o produto
nao utilizado deixa de ser estéril.

* Nao reutilizar. Apos a primeira utilizagao do produto, os eventuais resi-
duos deste nao sao indicados para uso repetido uma vez que o produto
deixou de ser esteril.

« Nao voltar a esterilizar. A esterilizacdo repetida podera causar conta-
minagao cruzada.

* Nao congelar.

e O produto nao deve ser administrado por via oral.

* Autilizagao por criangas deve ocorrer sob a supervisao de adultos.




e Este produto contém pecas pequenas que representam um perigo de
asfixia. Mantenha sempre este produto fora do alcance de criancas com
menos de trés anos de idade
Adverténcias especiais
* Nao utilizar apos a data de validade.
e Nao utilize as solugdes em conjunto com outros produtos, visto poder
alterar a respetiva funcao e tal poder comprometer a eficacia do tratamento.
e Caso haja predisposicao para desenvolver dispneia ou hipersensibi-
lida&:{_e‘ LORDE e LORDE hyal ndo deverao ser usados sem supervisao
médica.
Efeitos secundarios
LORDE e LORDE hyal estao contraindicados no caso de individuos com
hipersensibilidade a qualquer um dos componentes do produto.
E possivel que surjam reacoes alérgicas em individuos com intolerancia
a algum dos componentes da solucao.
A solucao salina hipertonica pode causar a constricao reversivel dos
brénquios quando inalada por pacientes com elevada sensibilidade e
asma bronquica ou um sistema bronquico hiper-reativo. Em individuos
particularmente suscetiveis, ao iniciar o tratamento, & aconselhavel a
pré-medicacao com broncodilatadores que podem ajudar a evitar rea-
coes broncoespasmicas. A pre-medicacao com broncodilatadores deve
ser realizada sob a supervisao de um médico.
Caso surjam broncoespasmos ou tosse persistente, interrompa o trata-
mento e informe o medico assistente.
Como utilizar

Para administracdo com nebulizador:
« Verificar a data de validade apresentada na embalagem. Nao utilizar
apos a data de validade.
e Retire uma das embalagens de plastico do conjunto de 10 embalagens,
¢ Abra a embalagem de plastico ao rodar a tampa.
o Utilize a solucao em conjunto com o nebulizador ao seguir as instru-
coes de utilizacao do dispositivo fornecidas pelo fabricante

Para administracao intranasal:
« Verificar a data de validade apresentada na embalagem. Nao utilizar
apos a data de validade.
e Retire uma das embalagens de plastico do conjunto de 10 embalagens.
* Abra a embalagem de plastico ao rodar a tampa.
e Esprema a solugao da embalagem de plastico para dentro das cavi-
dades nasais.
Prazo de validade
2 anos para uma embalagem intacta.
Como armazenar
Armazenar na embalagem devidamente selada a temperaturas entre
5 °C e 30 °C (inclusive) e manter fora do alcance da luz solar e do calor.
A data de validade aplica-se ao produto quando devidamente armaze-
nado numa embalagem intacta.
Eliminacao
O produto deve ser eliminado de acordo com a legislacao aplicavel re-
lativa a residuos urbanos.

Simbolos utilizados na embalagem

Nao reutilizar - descartavel u Fabricante

Esterilizado por vapor ou

Numero do lote calor seco

@
[er]

g Data de validade @ Na&o voltar a esterilizar
Nao usar se a embalagem X Proteger da luz e do calor
estiver aberta ou danificada /ﬁQ 9
EE] Consultar as instrucées de Jl/"“ < | Limite de temperatura para
utilizagao e armazenamento

M N&o pirogénico M Data de fabrico
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NHCTPYKUMA MO MPUMEHEHMIO LORDE, LORDE hyal

LORDE, LORDE hyal
Ci Hb i p p Ons (i

u uH 13a/1bHO20

Y

Onucaxune

CrepunbHble pacTBopbl LORDE, LORDE hyal nns viHransupin ¢ NOMOLLbIO
Hebynaisepa W/WUnnM VHTPaHa3abHOrO BBEAEHWS, MyTEM 3aKarbiBaHus B
MO/OCTb HOCa HEMOCPEACTBEHHO U3 KOHTEMHEePa, obneryaloT ApixaHne 3a
CYET PaKIKEHUS CeKpeTa W YNyYlleHNs OTTOKa CO CM3UCTbIX 06oN0YeK
BEPXHUX U HWKHUX AbIXaTeNbHbIX MyTEl B CRy4asx HaKOMIeHWs Causut
(OCTPbIVt U XPOHUYECKIIA BPOHXUT, OCTPbIN BPOHXMONNT, MYKOBUCLMAO03 U
[pyrue COCTOSHUS, MPU KOTOPbIX TPebyeTcs pasmiKeHe 1 aBaKyaums
MOKPOTbI) 38 CYET OCMOTUYECKOrO addeKTa.

KonunuyecTBeHHbI cocTaB

LORDE

HaTtpusa xnopug - 30 Mr/mn

Bopaa ans uHbekumin

LORDE hyal

Hatpwusa xnopua - 30,0 Mr/mn

HaTtpwusa rnanypoHart - 1,0 Mr/mn

Boga ans uHbvekumn

Knaccudukauus npoaykumm

MpoayKLUMS MeaNLMHCKOTO Ha3HauYeHKs - CTePU/bHO, anMPOreHHO - knacce lla
YnakoBka

4 MAN B NPeABaPUTENbHO 3aMONHEHHbIX OAHOPA30BbIX MONMMEPHbIX KOHTEN-
Hepax, CoAepKalLMX 3% CONeBON PacTBOp.

Kaxaas ynakoBka COAePMIT:

10 NNIACTUKOBbIX KOHTEVHEPOB CO CTEPU/bHBIM PacTBOPOM LORDE unu LORDE
hyal.

Vinn

60 NNacTUKOBbIX KOHTEVHEPOB CO CTEPWbHBIM pacTBOPOM LORDE unu LORDE

hyal.
A CTepuibHO TOMbKO COAEPKUMOE YNakoBKW. MpoayKLms MEANLMHCKOrO
Ha3sHaueHKs CTepuIn3oBaHa Napom.
MokasaHusi K NpMMEeHEeHUIo

LORDE, LORDE hyal nokasaHbl nauyeHTam, CTPafalolyM GPOHXUTOM,
BPOHXVONNTOM, MyKOBUCLMAO3OM U XPOHUYECKMMU OBCTPYKTUBHBIMU
pecnupaTopHbiMK - 3aboneBaHuaMu.  [penapaT Takke MoKasaH npwu
3a601eBaHNAX HOCOMNOTKM, MOMAOCTU HOCa, rMnepTpodun aaeHouaoB
Yy AeTeun, KPYrnoroinyHoM N CE30HHOM aNnnepruyeckoM puHUTe, ANns
YMEHbLLUEHWS OTeKa CAM3NUCTbIX, A/If PaRKIKEHUS CeKpeTa 1 obnervyeHus
[blXaHus.

MyTn BBeaeHus

WHrangaumn

PacTBop MOXHO BfbIXaTb C MOMOLLbIO HEbYNansepa, NCNob3ys NNLEBYIO
Macky, MyHAWTYK WK Ha3a/bHYIO KaHIoMo B COOTBETCTBUM C YKa3aHWsAMU
N3roTOBUTENS YCTPOWCTBA.

Vcnonb3yite oavH GpnakoH 4 Mn [Ba pasa B A€Hb W B COOTBETCTBUM C
HasHa4eH1eM Bpava.

WHTpaHasanbHO

VHTpaHa3asbHoe BBeAeHVe pacTBOpa MOXHO OCYIECTBUTb, CXKMMas
NNAaCTUKOBbIN KOHTEMHEP 1 AaBast COAEPXKMMOMY MOMacTb B MONOCTb HOCA.
Vcnonb3yite oavH GnakoH 4 Mn 1-4 pasa B IeHb WK B COOTBETCTBUM C
HaszHa4yeHVeM Bpava.

MPUMEHSTb 10 4 HefleNb N B COOTBETCTBUM C Ha3HAYEHKEM Bpava.
MpeaynpexaeHns u cneyuanbHble Mepbl NPEAOCTOPOXKHOCTU

e PacTBOp npeaHasHayeH TOMbKO AN MHransumin UM MHTpaHasanbHoro
BBEeAEeHUS. He Ans MHbekumn.

 [epBoe npuMeHeH1e pacTBopa OMKHO NPOUCXOAUTL NOA HabnioaeHeEM
BpaYa 1am KBaNMGULMPOBAHHOTO MEANLIMHCKOTO PAabOTHUKA.

eB cnyyae BO3HMKHOBEHMs OpoHXOCMasMa WA  Kawns cnegyet
npeKpaTUTb NPUMEHEHWE NpenapaTa 1 MPOKOHCYETUPOBATLCS C BPAYOM
© He 1cnonb3oBaTh HENPO3PaYHbIN WM NPUOBPETLLMIN OKPACKY PacTBOP.
* He ncnonb3oBaThb, ecnv ynakoBka BCKpbITa UV NoBpexaeHa
 [penapaT Heo6X0AMMO UCMO/Mb30BaTh HEMOCPEACTBEHHO NMOC/E BCKPbI-
TUS YNaKoBKM.

e [penapaT npepHasHayeH Ans OAHOKPATHOrO WMCMo/b3oBaHus. locne
MCMONb30BaHUA OCTATOK MpenapaTa He ABSETCA CTEPU/bHbBIM.

* He ncnonbsoBaTh NOBTOPHO. [ocne nepBoro ncnonb3oBaHWa npenapara
Niobble OCTaTKN He MNOAXOAAT AN NOBTOPHOTO UCMO/b30BaHUS, MOCKOMbKY
6onee He ABNAIOTCH CTEPUSIbHBIMK

e He noasepraTb NoBTOPHOW cTepunmsaumnn. [oBTopHas cTepunmsaums
MOXET NMPUBECTU K NEPEKPECTHOM KOHTaMMHaLMK.

* He 3aMoparkvBaTh

* He npuHUMaTh BHYTpb.

o [leTaM NpuMeHsTb Nof, HabloAeHNEM B3POCTbIX.



 [poayKuWs COAEPXUT Menkne AeTanu, KOTopble MOryT Co3AaTb ONacHOCTb
yaylwbs. Bepeyb OT AeTel MnagLue TPex feT.
CneumanbHble npeaynpexaeHns
* He ncnonb3oBaTb MO NCTEUEHUM CPOKA FOJHOCTH.
* Hevicrionb3oBaTh pacTBOPbI B COYETAHMM C APYTMU MPErnapaTamut, MOCKOSbKY
3TO MOXET U3MEHUTb UX AEUCTBIE U1 YMEHBLIMTb 3GPEKTUBHOCTD IEHEHMS.
© [pV CKIOHHOCTU K AVICMIHOS UM Han4uK rvnepyyBcTeuTensHocT LORDE
1 LORDE hyal cnefyeT npuMeHsTb TONbKO Nof, HabnogeHeM Bpava.
Mo6ouHble apdeKThI
LORDE, LORDE hyal npoTuBomnokasaHbl Npy MHAMBUAYanbHOM MnepyyBCT-
BUTE/bHOCTU K IIO6OMY 13 KOMNOHEHTOB Npenaparta,
Y v, ¢ MHAMBUAYANbHOW HEMEPEHOCHMOCTbLIO KOMIMOHEHTOB pacTBopa
BO3MOXHbIl @Nepruyeckme peakLmm.
[MnepToHMYecKkre coneBble PAcTBOPbI MOTYT MPU MHIransuMM Bbi3biBaTh
06paTMOe CyXEHMEe GPOHXOB Y OYeHb YYBCTBUTE/bHBIX MaLMEHTOB C
6POHXMANBHOW aCTMOW UM FMNepPeaKTUBHON BPOHXMAbHOM CUCTEMOWN,
Y 0CO6EHHO YyBCTBUTENbHBIX MALMEHTOB Nepe/ HavasloM Ne4eHns peko-
MeHfyeTcs npemeavkauns bpoHxognnatatopamu, KoTopas MOXeT no-
MOYb MPEefoTBPaTUTb peakLmio 6poHxocrnasma. MpeMeankaLlmio 6POHXo-
JAunaTtaTopami HEO6XOAMMO NMPOBOANTD MO/ KOHTPONEM BpaYa.
B cnyyae BO3HVKHOBEHMS 6POHXOCMA3Ma WM MOCTOAHHOMO KaLAs HY>KHO
npeKpaT1Tb NPUMeHeHWe npenapaTa U NPOUHGOPMUPOBaTL Nevallero
Bpava.
Cnoco6 npuMeHeHus

[ns nHransumm c nomouusio Hebynaisepa:
o [IpoBepUTb CPOK FOAHOCTM Ha YMakoBke. He ncnonb3oBath No UcTe-
YEHUK Cpoka roAHOCTU.
* B3aTb O4MH NNACTVKOBLIN KOHTEMHEP 13 MONOCKM 10 NNACTUKOBbIX KOH-
TENHEPOB.
o OTKPbITb MNACTUKOBbI KOHTEHEP, MOBEPHYB NMPOGKY.
 llcrionb3oBaTb pacTBOp B HeGynansepe B COOTBETCTBUN C MHCTPYKLMSMU
M3roToBUTENS.

[ns nHTpaHasanbHOro NPUMEHeHUs:
 [IpoBEepPUTL CPOK FOAHOCTY Ha yrakoBke. He 1crnonb3oBaTh Mo NCTEYEHNUN
CpOKa rofHOCTH.
o B3aTb OMH NACTVKOBbIN KOHTEMHEP M3 MOMOCKM 10 MIACTUKOBBIX KOH-
TENHEPOB.
* OTKPbITb NNACTMKOBbI KOHTEHEP, MOBEPHYB NPOLKY.
* BbijaBnTb pacTBOp 13 KOHTENHEPa B NONOCTb HOCA.
Cpok xpaHeHus
2 rofja B HEMoBPEXKAEHHOM yrakoBKe.
YcnoBus xpaHeHus
XpaHuTb Npu Temnepatype oT 5 Ao 30 ‘C (BK/IOYUTENbHO), B TEMHOM
MecTe, BAasn OT UCTOYHMKOB Tena, B XOPOLLO 3aKPbiTON yNakoBKe.
CpoK roHOCTV NPUMEHUM N8 NpenapaTta Npu NPaBUIbHOM XPaHEeHUN B
HeMoBPEX/AEHHOW ynaKkoBKe.
YTunusaumsa
YTunusaumio npenapara cnefyeT NpoBOAUTb B COOTBETCTBUM C MpUMe-
HVMbIMW 3aKOHaMK O FOPOACKMX OTXOAAX.

CVMBO/bI, UCMOMb30BaHHbIE Ha ynakoBke

He vcnonb3osaTh NOBTOPHO
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