DIZG Deutsches Institut fiir Zell- und Gewebeersatz gGmbH

Gebrauchs- und Fachinformation
Bitte aufmerksam lesen

1. IDENTIFIZIERUNG DES ARZNEIMITTELS:
a) Fiberfill, gefriergetrocknet, DIZG
b) Stoffgruppe: Humane Gewebezubereitung, allogen

2. ANWENDUNGSGEBIETE
Angeborene (z.B. Zysten), traumatische bedingte oder iatrogen verursachte Knochendefekte und Storungen der
Frakturheilung (z.B. Pseudarthrosen)

3. INFORMATIONEN ZUR ANWENDUNG

a) Gegenanzeigen

Instabile Frakturen der Wirbelsdule; instabile kérpereigene Knochenstruktur; Dentale Anwendung; schwere vasku-

Iére Erkrankungen. Die Anwendung in nekrotische Wirtslager ist kontraindiziert. Die Indikation ist bei Anwendung

in minderdurchblutete oder infizierte Wirtslager wegen einer schlechteren Einheilungsrate streng zu stellen.

b) VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Zur einmaligen Anwendung i

UbermaBige Rehydratisierung eines Transplantats kann zum Verlust der Handhabbarkeit/Anwendbarkeit fiihren.

Der Verlust der Handhabbarkeit / Anwendbarkeit kann ein Hinweis auf iiberméBige Rehydratisierung sein.

Bei Uberfiillen des Behélters mit Rehydratisierungslsung kann die tiberschiissige Fliissigkeit unter Fixierung des

Transplantats sofort wieder abgegossen werden.

Bei (ibermaBiger Rehydratisierung: Setzen lassen und dann Fliissigkeit abgieBen und dann manuell homogenisieren.

Es besteht das Risiko einer Fettembolisation und/oder Embolisation ausgeldst durch das Produkt in einem Blutgefas.

Das Produkt nicht mit hohem Druck applizieren und nicht in ein BlutgefaB einbringen!

c) Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln oder anderen Mitteln, soweit sie die Wirkung des
Arzneimittels beeinflussen konnen

Keine bekannt.

d) Ver fiir e F uppen: Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen keine hinreichenden Daten fiir die Anwendung in Schwangerschaft und Stillzeit vor.

e) Auswirkungen auf die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen und zum Fiihren von Kraftfahrzeugen

Nicht zutreffend

f) Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Zur einmaligen Anwendung bei einem Patienten bestimmt! Transplantate diirfen nicht resterilisiert werden! Nach

Offnen des Behéltnisses ist das Transplantat innerhalb von 2 Stunden zu verwenden.

4. HINWEISE ZUR ORDNUNGSGEMASSEN ANWENDUNG

a) Dosierung der Anwendung bei Erwachsenen

Zur Transplantation entsprechend der Klinischen Indikation. Die anzuwendende Menge Fiberfill richtet sich nach
der gegebenen chirurgischen Situation und wird bestimmt durch den behandelnden Arzt. Das Transplantat ist vor
der Anwendung mit einer geeigneten physiologischen Fliissigkeit zu rehydratisieren, z.B. physiologische NaCl-
Losung, die bei entsprechenden Indikationen wie z.B. septischer Knochendefekt auch ein Antibiotikum enthalten
kann. Fiir die Rekonstitution darf keine Glukose verwendet werden. Dafiir wird die entsprechende Menge nach
Offnen des SchraubgeféBes in die Vertiefung (*entféllt bei 2,5 cc) des Transplantats gegeben.

PackungsgroBe | Zuzugebende Fliissigkeit

2,5cc 2,25ml
5cc 4,5ml
10cc 9ml

Die angegebenen Volumina entsprechen einer randvollen Fiillung der Vertiefung (*entféllt bei 2,5 cc). Nach
Zugabe der Flissigkeit sollte das Transplantat in dem Becher gemischt und in einen homogenen Zustand
gebracht werden. Es wird empfohlen, die Aufnahme der Fliissigkeit durch das Transplantat abzuwarten und diese
ohne iiberméBigen Druck aufzutragen. Das Transplantat ist nach Zugabe der Fliissigkeit 1 Stunde anwendbar.
b) Art der Anwendung bei Erwachsenen

Zur Implantation. Fiberfill dient der Defektfiillung zum Ersatz verloren gegangenen oder insuffizienten Knochengewebes.
Die Art der Anwendung und Lokalisation des einzubringenden Fiberfills richtet sich nach der gegebenen chirur-
gischen Situation und wird bestimmt durch den behandelnden Arzt.

c) Haufigkeit der Verabreichung

Der Inhalt einer Packung ist ausschlieBlich fiir die Anwendung bei einem Patienten bestimmt. Die Menge des
einzubringenden Fiberfills und die Haufigkeit der Verabreichung bestimmt der behandelnde Arzt.

d) Dauer der Behandlung

Zur einmaligen, dauerhaften Anwendung

e) Uberdosierung: Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel

Nicht zutreffend

5. NEBENWIRKUNGEN/UNERWUNSCHTE REAKTIONEN

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeiten zu Grunde gelegt: Sehr héufig (>10%);
Héufig (>1% - <10%); Gelegentlich (>0,1% - <1%); Selten (>0,01% - <0,1%); Sehr selten (<0,01% o.
unbekannt). Jeder Spender wird anhand der Anamnese und der kérperlichen Untersuchung auf das Vorliegen von
Ausschlussgriinden gepriift. Infektionsserologische Priifungen sowie Prifungen auf Virusinfektionen mittels
Nucleinséure-Amplifikations-Technik (NAT) schlieBen sich an. Die Ergebnisse der fiir die Gewinnung der Gewebe
erforderlichen Laboruntersuchungen des Spenders auf: HIV1/2-Ab, HBc-Ab (IgG+IgM) (wenn positiv, dann Anti-
HBs > 10 .E/I), HBsAg, HCV-Ab, TPHA, HTLV I/ll-Ab und HBV-NAT, HCV-NAT, HIV-NAT (PCR) sind negativ. Trotz
dieser umfangreichen Untersuchungen, die iiber die Anforderungen der EU-Richtlinie 2006/17 hinausgehen, und
der Anwendung eines validierten chemischen Kaltsterilisationsverfahrens ist die Ubertragung von Infektions-

krankheiten durch bisher unbekannte oder nicht nachweisbare Krankheitserreger nicht mit letzter Sicherheit
auszuschlieBen.

Pseudarthrosen, Refraktur, Wiederauftreten der Zyste, Wundinfektionen, Hamatome, Osteomyelitis, Wundhei-
lungsstorungen, Fettembolisation / Embolisation, Dysésthesien, Schmerzen. Unter Umsténden sind weitere chir-
urgische Eingriffe erforderlich.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen/unerwiinschte Reaktionen nach der Genehmigung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses des Arzneimittels.
Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Neben-wirkung/unerwiinschten
Reaktionen dem Bundesinstitut fiir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel, Paul-Ehrlich-Institut, Paul-Ehr-
lich-StraBe 51 — 59, 63225 Langen, Telefon +49 6 10 37 70, Telefax: +49 61 03 77 12 34, Website: www.pei.de
anzuzeigen.

Patienten sind dariiber zu informieren, dass sie sich an Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal wenden
sollen, wenn sie Nebenwirkungen/unerwiinschte Reaktionen bemerken. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen/un-
erwiinschte Reaktionen, die nicht in dieser Gebrauchsinformation und Fachinformation angegeben sind. Patienten
kénnen Nebenwirkungen/unerwiinschte Reaktionen auch direkt dem Paul-Ehrlich-Institut anzeigen. Indem Pa-
tienten Nebenwirkungen/unerwiinschte Reaktionen melden, konnen sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
{iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

6. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
a) Pharmakodynamische,
b) Pharmakokinetische Ei und

c¢) Toxikologie: Aufgrund der in erster Linie physikalischen Wirkmechanismen liegen keine Studien zur Pharma-
kodynamik bzw. Pharmakokinetik an Patienten oder Probanden sowie zur Toxikologie vor.

7. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN UND WEITERE HINWEISE

a) Angaben zur Aufbewahrung und Haltbarkeit

Bei +4°C bis + 30°C im ungedffneten Behdltnis 5 Jahre haltbar.

b) Zusammensetzung des Fertigarzneimittels (nach Art und Menge)

Fiberfill, gefriergetrocknet, DIZG, besteht aus einer Mischung von 25% Spongiosa-Granulat und 75% deminerali-
sierten, corticalen Fasern humanen Ursprungs.

Fiberfill enthélt 55,2 mg bzw. 110,4 mg Phosphatpuffer in einer Mischung aus Natriumchlorid, Di-Natriumhydro-
genphosphat, Kalium-di-hydrogenphosphat.

c) Datum der Abgabe: siehe Lieferschein

d) Darreichungsform: Gefriergetrocknete Mischung aus Spongiosa-Granulat und demineralisierten, corticalen Fa-
sern. Transplantat humanen Ursprungs

Art und Inhalt nach Gewicht, Rauminhalt oder Stiickzahl des Behaltnisses

Der Inhalt, das verschlossene Behéltnis, der Aluminium-Innenbeutel sowie die Innenseite des &uBeren Beutels
sind steril.

Je Stiick: 2,5 cm3, 5 cm3, 10 cm3

Es werden maglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

e) Angaben zum pharmazeutischen Unternehmer/ Inhaber der Genehmigung

Deutsches Institut fiir Zell- und Gewebeersatz gGmbH; Kopenicker StraBe 325, 12555 Berlin;

Tel.: 030-6576-3050; Fax: 030-6576-3055; E-Mail: dizg@dizg.de

) Angaben zum Hersteller, der das Fertigarzneimittel fiir das Inverkehrbringen freigegeben hat
Deutsches Institut fiir Zell- und Gewebeersatz gGmbH; Kopenicker StraBe 325, 12555 Berlin;

Tel.: 030-6576-3050; Fax: 030-6576-3055; E-Mail: dizg@dizg.de

g) Genehmigungsnummer: PEL.G.12020.01.1

h) Datum der Erteilung der Genehmigung: 08.02.2021

i) Arzneimittelstatus: Verschreibungspflichtig

8. SONSTIGE HINWEISE

Hinweise fiir die Handhabung und Entsorgung:

Verbleibende Gewebereste sind zu verwerfen.

Entsorgung nach AWV Abfallschliissel AS 180120

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG

28.11.2025

i

Jedem Gewebetransplantat wird ein Transplantationsbegleitschein beigefiigt. Unmittelbar postoperativ auftreten-
de unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (insbesondere Infektionen) sowie deren Begleitumsténde sind auf dem
beiliegenden Meldebogen aufzufiihren. Der Transplantationsbegleitschein dient der Erfassung und Auswertung
der klinischen Resultate sowie von Nebenwirkungen und soll nach Abschluss der Behandlung, spétestens aber 6
Monate postoperativ sorgféltig ausgefiillt zuriickgesendet werden. Es wird besonderer Wert auch auf die Uber-
mittlung verbaler Angaben gelegt, die Erfahrungen bei der klinischen Anwendung der Préparate wiedergeben oder
Anregungen fiir deren Weiterentwicklung beinhalten sollten.

Aligemeine Hinweise: R

Die Bestellung von Fiberfill, gefriergetrocknet, DIZG erfolgt durch approbierte Arzte oder Apotheker in schriftlicher
Form. Der Versand erfolgt in der Regel per Kurier.

Dokumentation gemés TPG:

Jedem Transplantat liegen fiir Dokumentationszwecke Etiketten fiir die Patientenakte bei (Begleitdokument gem.
§ 36 Abs. 8 AMWHV).

® DIZG
Deutsches Institut fiir Zell- und Gewebeersatz gGmbH

) Kopenicker Strasse 325
D-12555 Berlin

Tel.: +49 (030) 65763050
Fax: +49 (030) 65763055

DIZG Deutsches Institut fiir Zell- und Gewebeersatz gGmbH

Package Leaflet and Summary of Product Characteristics
Please read carefully

1. IDENTIFICATION OF THE MEDICINAL PRODUCT:
a) Fiberfill, freeze-dried, DIZG
b) Substance group: Human tissue preparation, allogeneic

2. THERAPEUTIC INDICATIONS
Congenital (e.g. cysts), traumatic or iatrogenic bone defects and fracture healing disorders (e.g. pseudarthrosis)

3. INFORMATION ON ADMINISTRATION

a) Contraindications

Unstable fractures of the spine; unstable endogenous bone structure; dental application; severe vascular disea-

ses. Use in necrotic host tissue is contraindicated. The indication must be strictly evaluated when applied to poorly

vascularised or infected host sites due to a lower rate of integration.

b) Precautions for use

For single use only.

Excessive rehydration of a graft can lead to loss of manageability/usability. Loss of manageability/usability may

be an indication of excessive rehydration.

If the container is overfilled with rehydration solution, the excess liquid can be poured out again immediately

while fixing the graft.

In the event of excessive rehydration: Allow to set and then pour off the liquid and homogenise manually.

There is a risk of fat embolism and/or embolisation triggered by the product in a blood vessel.

Do not apply the product at high pressure and do not introduce it into a blood vessel!

c) Interactions with other medicinal products or other substances, insofar as they may affect the efficacy
of the medicinal product

None known.

d) Use for specific groups of people: Pregnancy and breastfeeding

There is insufficient information available on use during pregnancy or breastfeeding.

e) Effects on the ability to use machines and

drive motor vehicles

Not applicable

f) Special warnings and precautions for use

Intended for single use on one patient only! Transplants must not be resterilised! Once the container has been

opened, the graft must be used within 2 hours.

4. INSTRUCTIONS FOR PROPER USE

a) Posology of administration in adults

For transplantation according to the clinical indication. The quantity of fibrefill to be administered depends on the
given surgical situation and is determined by the treating physician.

The graft must be rehydrated with a suitable physiological fluid before use, e.g. physiological NaCl solution, which
may also contain an antibiotic if indicated, e.g. septic bone defect. Glucose must not be used for reconstitution. To do
this, the appropriate amount is added to the cavity (*not applicable for 2.5 cc) of the graft after opening the screw cap.

Pack size Liquid to be added
25cc 2.25ml

5cc 4.5ml

10 cc 9ml

The specified volumes correspond to a full filling of the cavity (*not applicable for 2.5 cc). After adding the liquid,
the graft should be mixed in the beaker and brought to a homogeneous state. It is recommended to wait for the
liquid to be absorbed by the graft and to apply it without applying excessive pressure

The graft can be used for 1 hour after adding the liquid.

b) Method of administration in adults

For implantation. Fibrefill is used to fill defects to replace lost or insufficient bone tissue. The method of admi-
nistration and exact site of the fibrefill to be introduced depend on the given surgical situation and is determined
by the treating physician.

c¢) Frequency of administration

The contents of a package are intended exclusively for use by one patient. The amount of fibrefill to be introduced
and the frequency of administration is determined by the attending physician.

d) Duration of treatment

For single, permanent use

€) Overdose: Symp s

Not applicable

5. SIDE EFFECTS/ADVERSE REACTIONS

The following frequencies are used to assess adverse reactions: Very common (>10%); Common (>1% - <10%);
Uncommon (>0.1% - <1%); Rare (>0.01% - <0.1%); Very rare (<0.01% or unknown).

Each donor is examined for exclusion criteria on the basis of medical history and physical examination. Sero-
logical infection tests as well as tests for viral infections using nucleic acid amplification technique (NAT) follow.
The results of the laboratory tests required for the procurement of the donor’s tissues for: HIV1/2 antibodies, HBc
antibodies (IgG+IgM) (if positive, then Anti-HBs >10 IU/l), HBsAg, HCV antibodies, TPHA, HTLV I/Il antibodies, and
HBV-NAT, HCV-NAT, HIV-NAT (PCR) are negative. Despite these extensive examinations, which go beyond the
requirements of the EU Directive 2006/17, and the application of a validated chemical cold sterilisation procedure,
the transmission of infectious diseases by previously unknown or undetectable pathogens cannot be excluded
with absolute certainty.
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Pseudarthrosis, refracture, recurrence of the cyst, wound infections, haematomas, osteomyelitis, wound healing
disorders, fat embolism/embolisation, dysaesthesia, and pain. In certain circumstances, further surgical proce-
dures may be necessary.

Reporting of suspected adverse reactions

The reporting of suspected adverse effects/reactions after approval is of great importance. It ensures the continu-
ous monitoring of the medicinal product’s benefit-risk profile. Healthcare professionals are requested to report any
suspected case of a side effect/adverse reaction to the Federal Institute for Vaccines and Biomedicines, Paul-Ehr-
lich-Institut, Paul-Ehrlich-StraBe 51 — 59, 63225 Langen, Telephone +49 6 10 37 70, Fax: +49 61 03 77 12 34,
Website: www.pei.de to display.

Patients must be informed that they should contact their doctor or medical staff if they notice any side effects/
adverse reactions. This also applies to side effects/adverse reactions that are not listed in this package leaflet and
summary of product characteristics. Patients can also report side effects/adverse reactions directly to the Paul-
Ehrlich-Institut. By reporting side effects/adverse reactions, patients can contribute to making more information
available about the safety of this medicinal product.

6. PHARMACOLOGICAL PROPERTIES

a) Pharmacodynamic,

b) Pharmacokinetic properties and

¢) Toxicology: Due to the primarily physical mechanisms of action, there are no studies on pharmacodynamics
or pharmacokinetics in patients or subjects, nor on toxicology.

7. PHARMACEUTICAL PARTICULARS AND FURTHER INFORMATION

a) Information on storage and shelf life

Shelf life of 5 years in unopened container at +4°C to +30°C.

b) Composition of the finished medicinal product (by type and quantity)

Fiberfill, freeze-dried, DIZG, consists of a mixture of 25% cancellous bone granules and 75% demineralised cor-
tical fibres of human origin.

Fibrefill contains 55.2 mg or 110.4 mg phosphate buffer in a mixture of sodium chloride, di-sodium hydrogen
phosphate, potassium di-hydrogen phosphate.

c) Date of delivery: see delivery note

d) Pharmaceutical form: Freeze-dried mixture of cancellous bone granules and demineralised cortical fibres.
Graft of human origin

Type and content by weight, volume, or number of units of the container

The contents, the sealed container, the aluminium inner pouch and the inside of the outer pouch are sterile.

Per unit: 2.5 cm3, 5 cm3, 10 cm3

Not all pack sizes may be marketed.

) Information on the pharmaceutical company/holder of the authorisation
Deutsches Institut fiir Zell- und Gewebeersatz gGmbH;

Kdpenicker StraBe 325, 12555 Berlin;

Tel.: 030-6576-3050; Fax: 030-6576-3055;

E-mail: dizg@dizg.de

f) Information about the f that has the fini

Deutsches Institut fiir Zell- und Gewebeersatz gGmbH;

Kopenicker StraBe 325, 12555 Berlin;

Tel.: 030-6576-3050; Fax: 030-6576-3055;

E-mail: dizg@dizg.de

g) Authorisation number: PEI.G.12020.01.1

h) Date of issue of the authorisation: 08.02.2021

i) Medicinal product status: Prescription only

8. OTHER NOTES

Instructions for handling and disposal:

Remaining tissue residues are to be discarded.

Disposal according to AVV (Ordinance on the European Waste Directory) Waste Code AS 180120

9. DATE OF LAST REVISION

28.11.2025

Transplant-accompanying certificate:

Atransplant-accompanying certificate is attached to each tissue transplant. Adverse drug reactions occurring imme-
diately after surgery (in particular infections) and their accompanying circumstances must be listed on the enclosed
reporting form. The transplant-accompanying certificate is used for recording and evaluating clinical results as well
as side effects and should be carefully completed and returned after the conclusion of the treatment, but no later than
6 months post-operation. Particular emphasis is also placed on the transmission of verbal information that reflects
experiences in the clinical application of the preparations or should include suggestions for their further development.
General information:

The ordering of fiberfill, freeze-dried, DIZG

is performed by licensed doctors or pharmacists in written form. The dispatch is generally carried out by courier.
Documentation in accordance with TPG (Transplantation Act):

Each transplant is accompanied by labels for documentation purposes for the patient's records (accompanying
document in accordance with § 36 paragraph 8 AMWHV).

product for marketing

® DIZG
Deutsches Institut fiir Zell- und Gewebeersatz gGmbH

)) Képenicker Strasse 325
D-12555 Berlin, Germany
Phone:+49 (030) 65763050
Fax:  +49 (030) 65763055



DIZG Deutsches Institut fiir Zell- und Gewebeersatz gGmbH

Informations d‘utilisation et techniques
Alire attentivement

1. IDENTIFICATION DU MEDICAMENT :
a) Fiberfill, lyophilisé, DIZG
b) Groupe de substances : Préparation de tissus humains, allogéniques

2. DOMAINES D’APPLICATION
Défauts osseux congénitaux (par ex. kystes), traumatiques ou iatrogénes et troubles de la consolidation des
fractures (par ex. pseudarthroses)

3. INFORMATIONS SUR L‘APPLICATION

a) Contre-indications

Fractures instables de la colonne vertébrale ; Structure osseuse autogéne instable ; Application dentaire ; Mal-
adies vasculaires graves. I'application sur les tissus nécrotiques de I'hote est contre-indiquée. L‘indication d‘uti-
lisation dans les sites hotes mal perfusés ou infectés doit étre strictement déterminée en raison d‘un taux de
cicatrisation plus faible.

b) Précautions d’emploi

destiné a un usage unique.

Une réhydratation excessive d‘un transplant peut entrainer une perte de maniabilité/d’applicabilité. La perte de
maniabilité/applicabilité peut indiquer une réhydratation excessive.

Si le récipient est trop rempli de solution de réhydratation, I‘excédent de liquide peut étre immédiatement retiré
tout en maintenant le transplant en place.

En cas de réhydratation excessive : Laisser reposer, puis égoutter le liquide et ensuite homogénéiser manuellement.

anti-HBs > 10 UI/l), HBsAg, HCV-Ab, TPHA, HTLV I/1l-Ab et HBV-NAT, HCV-NAT, HIV-NAT (PCR) sont négatifs. Malgré
ces tests approfondis, qui vont au-dela des exigences de la directive européenne 2006/17, et I'utilisation d’un pro-
cédé de stérilisation chimique a froid validé, la transmission de maladies infectieuses par des agents pathogenes
jusqu’alors inconnus ou indétectables ne peut étre totalement exclue.

Pseudarthroses, refracture, récidive du kyste, infections des plaies, hématomes, ostéomyélite, cicatrisation alté-
rée des plaies, embolisation/embolisation des graisses, dysesthésies, douleurs. D’autres interventions chirurg-
icales peuvent étre nécessaires.

Communication des effets secondaires suspectés

La communication des effets indésirables suspectés/effets indésirables aprés approbation est d’une grande im-
portance. Elle permet un suivi continu du rapport bénéfice-risque du médicament. Les professionnels de santé
sont priés de signaler tout effet secondaire/réaction indésirable suspecté a I'Institut fédéral des vaccins et des
biomédicaments, Institut Paul Ehrlich, Paul-Ehrlich-StraBe 51 — 59, 63225 Langen, Téléphone : +49 6 10 37 70,
Fax : +49 61 03 77 12 34, site Web : www.pei.de.

Les patients doivent étre informés qu'ils doivent contacter leur médecin ou professionnel de la santé s'ils ressen-
tent des effets secondaires/réactions indésirables. Cela s’applique également aux effets secondaires/réactions
indésirables qui ne sont pas mentionnés dans cette notice et dans les informations sur le produit. Les patients
peuvent également signaler les effets secondaires/réactions indésirables directement a I'Institut Paul Ehrlich.
En signalant les effets secondaires/réactions indésirables, les patients peuvent contribuer a fournir davantage
d'informations sur la sécurité de ce médicament.

6. PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES

a) Propriétés pharmacodynamiques,

b) pharmacocinétiques et

c) toxicologie : En raison des mécanismes d’action principalement physiques, il n’existe aucune étude sur la
pharmacodynamique ou la pharmacocinétique chez les patients ou les volontaires, ni sur la toxicologie.

7. DONNEES PHARMACEUTIQUES ET REMARQUES SUPPLEMENTAIRES

Il existe un risque d‘embolisation graisseuse et/ou d‘embolisation déclenchée par le produit dans un

sanguin.

Ne pas appliquer le produit sous haute pression et ne pas I‘introduire dans un vaisseau sanguin !

c) Interactions avec d’autres médicaments ou d’autres agents, dans la mesure oul ceux-ci peuvent af-
fecter I'effet du médicament

Aucune connue.

d) Utilisation pour des groupes parti de : Grossesse et allaitement

il n’existe pas de données suffisantes sur I’ utlllsatlon pendant la grossesse et 'allaitement.

e) Effets sur I'aptitude a utiliser des machines et a

conduire des véhicules @ moteur

Non applicable

f) Averti: et pré ions d’emploi particuliers pour |

Destiné & un usage unique sur un seul patient ! Les transplants ne doivent pas étre restérilisés ! Aprés ouverture

du récipient, le transplant doit étre utilisé dans les 2 heures.

4. INSTRUCTIONS POUR UNE UTILISATION CORRECTE

a) Posologie d’utilisation chez I'adulte

pour transplantation selon indication clinique. La quantité de Fiberfill & utiliser dépend de la situation chirurgicale

donnée et est déterminée par le médecin traitant.

Avant |‘utilisation, le transplant doit étre réhydraté avec un liquide physiologique approprié, par exemple une solution

physiologique de NaCl, qui peut également contenir un antibiotique en cas d‘indications appropriées telles qu‘un dé-

faut osseux septique. Le glucose ne doit pas étre utilisé pour la reconstitution. Pour cela, aprés avoir ouvert le flacon

avis, verser la quantité correspondante dans le creux (*ne s‘applique pas pour le flacon de 2,5 cc) du transplant.

Taille de I'emballage | Liquide a ajouter

2,5cc 2,25 ml
5cc 4,5ml
10cc 9ml

Les volumes indiqués correspondent a un remplissage a ras bord du creux (*ne s‘applique pas pour le flacon de
2,5 cc). Aprés avoir ajouté le liquide, le transplant doit étre mélangé dans le godet et amené a un état homogene. Il
est recommandé d‘attendre que le liquide soit absorbé par le transplant et de I‘appliquer sans pression excessive
Le transplant est utilisable pendant 1 heure aprés I‘ajout du liquide.

a) Type d’application chez 'adulte

Pour Iimplantation. Fiberfill sert a combler les défauts pour remplacer le tissu osseux perdu ou insuffisant. Le
type d’application et la localisation du Fiberfill a insérer dépendent de la situation chirurgicale donnée et sont
déterminés par le médecin traitant.

c¢) Fréquence d‘administration

Le contenu d’un paquet est destiné a étre utilisé chez un seul patient. La quantité de Fiberfill & insérer et la
fréquence d’administration sont déterminées par le médecin traitant.

d) Durée du traitement

Pour un usage unique et permanent

e) Surdosage : Symptomes, mesures d‘urgence, reméde

Non applicable

5. EFFETS SECONDAIRES/REACTIONS INDESIRABLES

Les fréquences suivantes sont utilisées pour évaluer les effets secondaires : Trés fréquent (> 10 %) ; Fréquent (> 1 %
- <10 %) ; Occasionnellement (> 0,1 % - < 1 %) ; Rare (> 0,01 % - < 0,1 %) ; Trés rare (< 0,01 % ou inconnu).
Chague donneur est examiné pour déterminer s'il présente des critéres d’exclusion en fonction de ses antécé-
dents médicaux et de son examen physique. Les tests sérologiques infectieux et les tests d'infections virales
utilisant la technologie d’amplification des acides nucléiques (NAT) ont lieu ensuite. Les résultats des tests de
laboratoire du donneur requis pour le prélevement de tissus pour : HIV1/2-Ab, HBc-Ab (IgG+IgM) (si positif, alors

a) Informations sur le et la durée de conservation

Durée de conservation de 5 ans entre +4°C et +30°C dans un récipient non ouvert.

b) Composition du médicament fini (par type et quantité)

Fiberfill, lyophilisé, DIZG, se compose d‘un mélange de 25% de granulés d‘os spongieux et de 75% de fibres
corticales déminéralisées d‘origine humaine.

Fiberfill contient respectivement 55,2 mg et 110,4 mg de tampon phosphate dans un mélange de chlorure de
sodium, d‘hydrogénophosphate di-sodique, de di-hydrogénophosphate de potassium.

c) Date de remise : voir bon de livraison

d) Forme posologique : Mélange lyophilisé de granulés d‘os spongieux et de fibres corticales déminéralisées. Trans-
plant d’origine humaine

Type et contenu en poids, volume ou nombre de contenants

Le contenu, le récipient fermé, le sachet intérieur en aluminium ainsi que Iintérieur du sachet extérieur sont stériles.
Par piece : 2,5 cm?, 5 cm3, 10 cm3

Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.

e) Informations sur I’entr ique/titulaire de I'autorisation

Deutsches Institut fiir Zell- und Gewebeersatz gGmbH ; Kbpenicker StraBe 325, 12555 Berlin ;

Tél. : 030-6576-3050 ; Fax : 030-6576-3055 ; E-mail : d|zg@d|zg de

f) Informations sur le fabricant qui a autorisé la du médi fini

Deutsches Institut fiir Zell- und Gewebeersatz gGmbH ;

Kopenicker StraBe 325, 12555 Berlin ; Tél. : 030-6576-3050 ; Fax : 030-6576-3055 ; E-mail : dizg@dizg.de

@) Numéro d’agrément : PEI.G.12020.01.1

h) Date de délivrance de I’lagrément : 08.02.2021

i) Statut du médicament : Sur ordonnance

8. AUTRES REMARQUES
Instructions pour la manipulation et I'élimination :
Les restes de tissus restants doivent étre éliminés. Elimination selon le code des déchets AWV AS 180120

9, DATE DE LA DERNIERE REVISION

28.11.2025

D d’ de transplantahon

Un certmcat de transplantation est joint & chaque transplantation de tissu. Toute réaction indésirable aux médi-

caments (en particulier les infections) survenant immédiatement apres I'intervention chirurgicale et les circons-

tances qui I'accompagnent doivent étre répertoriées dans le formulaire de rapport ci-joint. Le formulaire de suivi

de transplantation est utilisé pour enregistrer et évaluer les résultats cliniques et les effets secondaires et doit

étre soigneusement rempli et renvoyé apres la fin du traitement, mais au plus tard 6 mois apres I'opération. Un

accent particulier est également mis sur la transmission d’informations verbales, qui doivent refléter les expé-

riences dans I'utilisation clinique des préparations ou contenir des suggestions pour leur développement ultérieur.
:la de Fiberfill, Iyoph|l|se DIZG

est effectuee par des médecins ou des pharmaciens agréés sous forme écrite. L'expédition est généralement

effectuée par courrier.

Documentation selon TPG :

Chaque transplant est accompagné d’étiquettes pour le dossier du patient a des fins de documentation (document

d’accompagnement selon I'article 36, paragraphe 8 de 'AMWHV).

DIZG
Deutsches Institut fiir Zell- und Gewebeersatz gGmbH

)) Képenicker Strasse 325
D-12555 Berlin, Alemania
Tél.: +49 (030) 65763050
Télécopie: +49 (030) 65763055

DIZG Deutsches Institut fiir Zell- und Gewebeersatz gGmbH

Informacion de uso e informacion especializada
Leer atentamente

1. IDENTIFICACION DEL MEDICAMENTO:
a) Fibrefill, liofilizado, DIZG
b) Grupo de sustancias: Preparacion de tejido humano, alogénico

2. AREAS DE APLICACION
Defectos dseos congénitos (por ejemplo, quistes), traumaticos o iatrogénicos y trastornos de la consolidacion de
fracturas (por ejemplo, pseudoartrosis)

3. INFORMACION SOBRE LA APLICACION

a) Contraindicaciones

Fracturas inestables de la columna vertebral; estructura 6sea endégena inestable; aplicacion dental; enferme-

dades vasculares graves. Esta contraindicado el uso en zonas necréticas del huésped. La indicacion debe esta-

blecerse con rigor en caso de aplicacion en zonas con mala irrigacion sanguinea o infectadas, debido a una peor

tasa de cicatrizacion.

b) Precauciones de uso

Para un solo uso. La rehidratacion excesiva de un trasplante puede provocar la pérdida de manejabilidad/usabili-

dad. La pérdida de manejabilidad/usabilidad puede ser un indicio de rehidratacion excesiva.

Si el recipiente se llena en exceso con solucion de rehidratacion, el liquido sobrante puede verterse de nuevo

inmediatamente mientras se fija el trasplante.

En caso de rehidratacion excesiva: Dejar reposar y, a continuacion, verter el liquido y homogeneizar manualmente.

Existe riesgo de embolizacion grasa o embolizacion desencadenada por el producto en un vaso sanguineo.

No aplique el producto a alta presion ni lo introduzca en un vaso sanguineo

c) i con otros i u otros p que pueden influir en el efecto del medi-
camento

Ninguna conocida.

d) Uso para grupos de personas: E

No hay datos suficientes sobre el uso durante el embarazo y la lactancia.

¢e) Repercusiones en la capacidad para el manejo de maquinas y

conduccion de vehiculos de motor

No aplicable

f) Advertencias especiales y precauciones de uso

Para uso (nico en un solo paciente! Los injertos no deben volver a esterilizarse! Una vez abierto el envase, el

injerto debe utilizarse en un plazo de 2 horas.

4. INDICACIONES PARA UN USO CORRECTO

a) Posologia en adultos

Para trasplante segun indicacion clinica. La cantidad de Fiberfill que debe aplicarse depende de la situacion
quirGrgica dada y lo determina el médico tratante.

El injerto debe rehidratarse con un liquido fisiolégico adecuado antes del uso, por ejemplo, solucion fisiolégica de
NaCl, que también puede contener un antibidtico si esta indicado, por ejemplo, en caso de defecto 6seo séptico.
No debe utilizarse glucosa para la reconstitucion. Para ello, ha de afiadirse la cantidad adecuada a la cavidad
(*gotas a 2,5 cc) del trasplante tras abrir el tapon de rosca.

Tamaiio del envase Liquido por afiadir

2,5¢cc 2,25ml
5cc 45ml
10cc 9ml

Los volimenes indicados corresponden a un llenado completo de la cavidad (*no se aplica a 2,5 cc). Después
de afadir el liquido, el injerto debe mezclarse en el vaso de precipitados y llevarse a un estado homogéneo. Se
recomienda esperar a que el injerto absorba el liquido y aplicarlo sin ejercer una presion excesiva

El trasplante puede utilizarse durante 1 hora después de afiadir el liquido.

b) Modo de empleo en adultos

Para la implantacion. Fibrefill se utiliza para rellenar defectos a fin de sustituir el tejido dseo perdido o insuficiente.
El tipo de aplicacion y la ubicacion del Fiberfill que debe insertarse dependen de la situacion quirtrgica dada y
los determina el médico tratante.

c) Frecuencia de administracion

El contenido de un envase esté destinado exclusivamente al uso en un solo paciente. La cantidad de Fiberfill que
se debe administrar y la frecuencia de la administracion las determina el médico tratante.

d) Duracion del tratamiento

Para uso Unico y duradero.

e) Sobredosis: Sintomas, medidas de emergencia, antidotos

No aplicable

5. EFECTOS SECUNDARIOS/REACCIONES ADVERSAS

Para evaluar los efectos secundarios se utilizan las siguientes frecuencias: Muy frecuentes (>10 %); frecuentes
(>1 % - <10 %); ocasionales (>0,1 % - <1 %); poco frecuentes (>0,01 % - <0,1 %); muy poco frecuentes (<0,01 % o
desconocidos).

Se evallia a cada donante para detectar posibles motivos de exclusion basandose en el historial médico y en un
examen fisico. A continuacion se realizan pruebas serologicas para detectar infecciones y pruebas para detectar
infecciones viricas mediante la técnica de amplificacion de &cidos nucleicos (NAT). Los resultados de los andlisis
de laboratorio del donante necesarios para la obtencion del tejido en relacién con: VIH 1/2 Ab, HBc Ab (IgG+IgM)
(si son positivos, entonces anti-HBs > 10 Ul/I), HBsAg, VHC Ab, TPHA, HTLV I/Il Ab y VHB NAT, VHC NAT, VIH NAT
(PCR) son negativos. A pesar de estos exhaustivos analisis, que superan los requisitos de la Directiva 2006/17 de
la EU, y de la aplicacion de un proceso quimico de esterilizacion en frio validado, no se puede descartar con total

seguridad la transmision de enfermedades infecciosas por agentes patogenos desconocidos o no detectables
hasta la fecha.

Pseudoartrosis, refractura, reaparicion del quiste, infecciones de la herida, hematomas, osteomielitis, trastornos
de la cicatrizacion, embolizacion grasa/embolizacion, disestesias y dolor. En determinadas circunstancias, pueden
ser necesarias otras intervenciones quirdrgicas.

Notificacion de sospechas de r

Es muy importante notificar cualquier sospecha de efectos secundarios o reacciones adversas tras la autorizaci-
on. Permite supervisar continuamente la relacion beneficio-riesgo del medicamento. Se insta a los profesionales
sanitarios a que notifiquen cualquier sospecha de efecto secundario o reaccion adversa al Instituto Federal de
Vacunas y Medicamentos Bioldgicos, Instituto Paul Ehrlich, Paul-Ehrlich-StraBe 51-59, 63225 Langen, teléfono
+49 6 10 37 70, fax: +49 61 03 77 12 34, web: www.pei.de.

Se debe informar a los pacientes de que deben acudir a su médico o al personal sanitario si observan efectos
secundarios o reacciones adversas. Esto también se aplica a los efectos secundarios/reacciones adversas que
no se mencionan en este prospecto ni en la informacion profesional. Los pacientes también pueden notificar los
efectos secundarios o reacciones adversas directamente al Instituto Paul Ehrlich. Al informar sobre los efectos
secundarios/reacciones adversas, los pacientes pueden contribuir a que se disponga de mas informacion sobre
la seguridad de este medicamento.

6. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
a) Propiedades farmacodinamicas,

b) Propi far inéticas y

c) Toxicologia:

Debido a los mecanismos de accion principalmente fisicos, no se dispone de estudios sobre la farmacodindmica
o farmacocinética en pacientes o sujetos, ni sobre toxicologia.

7. INFORMACION FARMACEUTICA Y OTRAS INDICACIONES

a) Informacion sobre conservacion y durabilidad

Se conserva durante 5 afios a una temperatura entre +4 °C y +30 °C en un envase sin abrir.

b) icion del terminado (por tipo y cantidad)

Fiberfill, liofilizado, DIZG, consiste en una mezcla de 25 % de granulado de tejido esponjoso y 75 % de fibras
corticales desmineralizadas de origen humano.

Fibrefill contiene 55,2 mg o 110,4 mg de tampon fosfato en una mezcla de cloruro sddico, dihidrégeno fosfato
sodico, dihidrogeno fosfato potasico.

c) Fecha de entrega: véase el albaran de entrega

d) Forma farmacéutica: Mezcla liofilizada de granulado de tejido esponjoso y fibras corticales desmineralizadas.
Injerto de origen humano

Tipo y contenido segtin el peso, el volumen o el nimero de unidades del envase.

El contenido, el envase sellado, la bolsa interior de aluminio y el interior de la bolsa exterior son estériles.

Por unidad: 2,5 cm3, 5 cm?, 10 cm?3

Es posible que no se comercialicen todos los tamarios de envases.

d) Datos del fabricante/titular de la autorizacion

Deutsches Institut fiir Zell- und Gewebeersatz gGmbH; Kdpenicker StraBe 325, 12555 Berlin;

Tel.: 030-6576-3050; Fax: 030-6576-3055; Correo electronico: dizg@dizg.de

e) Infi sobre el i que ha autorizado la comercializacion del medicamento terminado.
Deutsches Institut fiir Zell- und Gewebeersatz gGmbH; Kopenicker StraBe 325, 12555 Berlin;

Tel.: 030-6576-3050; Fax: 030-6576-3055; Correo electronico: dizg@dizg.de

g) Namero de autorizacion: PEI.G.12020.01.1

h) Fecha de concesion de la autorizacion: 08.02.2021

i) Estatus del medicamento: Sujeto a prescripcion

8. OTRAS INDICACIONES
Instrucci de y
Los restos de tejido restantes deben desecharse. Eliminacion segun el codigo de residuos AVV AS 180120.

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION

28.11.2025

Certificado de fiami de

Cada trasplante de tejido va acompafiado de un certificado de trasplante. Los efectos secundarios indeseados
del medicamento que se produzcan inmediatamente después de la operacion (especialmente, las infecciones),
asi como las circunstancias que los acompaiien, deben indicarse en el formulario de notificacion adjunto. EI
formulario de acompafiamiento del trasplante sirve para registrar y evaluar los resultados clinicos y los efectos
secundarios, y debe rellenarse cuidadosamente y enviarse una vez finalizado el tratamiento, a mas tardar 6
meses después de la operacion. Se concede especial importancia a la transmision de informacion verbal que
refleje la experiencia adquirida en la aplicacion clinica de los preparados o que contenga sugerencias para su
perfeccionamiento.

Indicaciones generales:

Solo médicos autorizados podran realzar por escrito el pedido de Fiberfill, liofilizado,

DIZG. El envio se realiza normalmente por mensajeria.

Documentacion segin TPG:

Cada trasplante va acompafiado de etiquetas para el historial del paciente con fines de documentacion (documen-
to adjunto seguin el articulo 36, apartado 8, del Reglamento aleman sobre la aplicacion de las buenas practicas de
fabricacion en la produccion de medicamentos y principios activos).

DIZG
Deutsches Institut fiir Zell- und Gewebeersatz gGmbH

)) Képenicker Strasse 325
D-12555 Berlin, Germania
Tél.: +49 (030) 65763050
Télécopie: +49 (030) 65763055
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