DIZG Deutsches Institut fiir Zell- und Gewebeersatz gGmbH  [a]:5
Gebrauchs- und Fachinformation
Bitte aufmerksam lesen

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Human-Fascia, gefriergetrocknet, DIZG.

2. ZUSAMMENSETZUNG

Anteile von humanem Bindegewebe aus Fascie.

3. DARREICHUNGSFORMEN

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete:
p

51

fa L Phama-
Kodynamik bzw. Pharmakokinetik an Patienten oder Probanden vor, Positve Erfahrungen
‘mit dem Praparat wurden durch den , Studienbericht zur kinischen Wirksamkeit und Ver-
ragiichkeit von mit i allogenen avitalen
plantaten" an 50 auf den
Erfahrungen der hauptabehm o e Eoatehs v s e s Pea e
100 % sehr qute Platzhakterfunktion beim Einsatz humaner Fascia lata bei Seitenband-/

‘des medialen Kniegelenkes beschrieber

53Pr

ische Daten zur Sicherheit:

Aufgrund der
‘Studien zur Prkiinik urchgefuht worden.
6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile:
Enﬂan

dung als Platzhalter i der insuf-
vorstellbar.

42_Dosierung, Art und Dauer der Anwendung:
Zir Das vor Gebrauch

Kane b
63 Dauer der Haltbarkeit:
3 Jahre im ungedfineten Behaltnis.

(2B inisotoner Infusionsisung)

Die Anwendung in nekrofische Wirtslager ist kontraindiziert. Die Indikation ist bei An-
in minderdurchblutete oder infizierte Wirislager wegen einer schlechieren Ein-
heiungsrate sireng zu stel
T

. ndere Warnhinweise und
Zur einmaligen Anwendung bestimmt.

64 Besondere Vorsi

Von +4°C bis +30 °C lagem.
Art und Inhalt des Behaitni

B il ond e s Sboricns der ineren Verpackung sind steril,

Fascia lata: Je 1 Stick

20 %70 mm, 20 x 100 mm, 20 X 200 mm, 20 x > 250 mm,

40 x50 mm, 40 x 80 mm, 40 x 100 mm, 40 x 200 mm,

15 20 mm, 20 x 30 mm, 30 x 40 m.

DIZG Deutsches Institut fiir Zell- und Gewebeersatz gGmbH
User Leaflet and Summary of Product Characteristics
Please read carefully

1. NAME OF THE MEDICINAL PRODUCT
Human fascia, freeze-cied, DIZG.

2. COMPOSITION

Human fascia connective tissue.

3. PHARMACEUTICAL FORMS
Freeze-cied gratts of various sizes.

4. CLINICAL PARTICULARS

41 Therapemil: indications:

resuits in 100% ol case inrespect o the use ofhuman fascia ltafor coltera ga-
/capsular instabity of the medal knee jo
Preclinical safety data:
Given the ccaces of use I humans, expeimental pre-ciical animal stucies have ot
been conducted.
6. PHARMACEUTICAL PARTICULARS
List of excipients:
Nt app» icable.

62 Incompati
e o
63 Shelf life:

3 yeavs inthe unopened container.

64 precautions for storage:
Stre fom 14 G 10,490 C.

8 Rt end condanc sk

ton duﬂng knee sl it sppkcalions b ot cpart i ccplpes o
pac or for plastic

42 FPosclogy e mathod of

administr

grafting in accordance with the sl mcaton Prir o being used, human fascia,

ﬂeez.‘rdnsd DIZG, is to be rehydrated physi-
fu o a east 30 minuts (6. i oo infuson scuion)

43 Contraindications:

Gratting in necrotic operation sites is contra-indicated. Due to an expected drop in the
ing rate, f gratting in or infected operation s

imperative.

44 Special war

For single use only.

45 Ineractions with othe medicinl products an othe foms of nteraction:

s and precautions for use:

5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige £ okt in den Verkehr gebracht,
Keine bekann. 6 Hesordk & - L i
a.s Schwangevsnhafk und Stilzeit: - D, Beponden
nch itvor.
” Auswk"“w wlris i “mgh e e e s oo o Der el aner Packung it ausschielic fr s Anvencung bsi sinen Patertn be-
Nt clien: S 180102 N Ofen des Behliisss i das Transplnat il von 2 Studen
irkungen:
Keine beat 7. INHABER DER ZULASSUNG
Bel der Bower

ringwon Nebamirangen werden folgende Haufigkaten 2 Grunde gologt
SEN bk 10 X Heut % < 0% oot (0136 <1 et
o %) Sehr selten (< 0,01 %
ol Spendev i et Avetese i 9 Koachen Untesuchung aut das
Voregenvon AusschiBgringen geprt \mekmnssem\ug;sche g s Pl

SchlcBen sich an.
g\e Ergebnisse der e s r o s

derichen Laboruntersuchungen
5 Spenders auf HIVY 2, HAV-H-Ab oder CAV-NAT, HEc A5 (GG 1al) (wemn pes

{3 darn ArK-HBs 2 1011, HBsAg, HCV-AD, TPHA,HLV VAb und HBVANAT, v
NAT, HIV-NAT (PCR) si otz dieser umfangreichen Untersuchungen, die tber
e nordotangen cbe O R 30085 Pinausgeher und der Anvendung éines val-
dierten, chemischen st die Ubertragun

Sicherheit auszuschiieBen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
Die Melcung des Verdaotts auf Nebenvirkungen nach der Zulassung ist von gofer

ie emdglicht eine kontinuieriche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhalt-
nisses des Arzneimittels. Mgehunge Yon Gesunchet-befen sind aufgordr, jedsn

Deutsches Institut fur Zell- und Gewebeersatz gGmbH;

Kopenicker Strafe 325, 12555 Berlin;

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

E-Mal: dizg@dizg de; Website: www.dizg.de

8. ZULASSUNGSNUMMER

3003747.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG /
VERLANGERUNG DER ZULASSUNG

09.09.2005 / 20.07.2010

10. STAND DER INFORMATION

19.12.2023

11. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspfichtig

Verdachtsfal iner Nebeni Imp-stoffe und
e B B O P P oo Lavgen. Taion
+496 1037 70, Telefax: +49 61 03 77 12 34, Website: wyw.pel de anzuzei

Patienten sind dartber 2u informieren, dass sie sich an len Arzt oder das medizinische
Dies gt auch fur Neben-

wirkungen, ie richt ndi

Hinwls: Zur Mg von
enwinsch: 8und 9 TPG-GewV/
auf der Homepage des DIZG,

un-
bitte das Formular

TPG Etiketten

Patienten kinnen Nebenwlrkungen auch direkt dem o et anoees o
Patienten Nebenvir Jen, konnen sie dazu beitrage mehr Informationen
ber die Scheme dlesas Arzneimitels zur Vergung gestat werden.

rdosierung:
Nicht zutreffend.
5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Transplantat humanen Ursprungs.

far bei.

¢ DizG
Deutsches Institut fir Zell- und Gewebeersatz gGmbH
)) Kopenicker Strasse 325

D-12555 Berin

Tel: +49 (030) 65763050

Fax: +49 (030) 65763055

There are = suﬂmem data on the use of human fascia, freeze-dried, DIZG during preg-
nancy or lact

a1 E“e-:ts on ax-nmy to drive and operate machines:

Not applicable.

The following incidence rates are used to assess side effects: very common (> 10 %
common (> 1 %«m%)‘ uncommon (> 0.1 % ~ < 1 %); rare (> 0.01 %~ < 0.1 %), ve
rare (< 0.01 % or unknown)

oris for
any reasons for exclusion. Extensive seroogica tests for nfection and tests for any viruses
are also performed using nucleic acid amplification techniques (NAT). The results of the
donor's laboratory tests recired for the procurement of the tissues (HIV1/2-Ab, HAV-Ighl-
Ab or HAV-NAT. HBc-Ab (1gG-+HgM) f positive, then anti-HBs > 10 1.E.), HBsAg, HCV-Ab,
TPHA, HTLV Ui-Ab and HBV-NAT, HGV-NAT, HIV-NAT (PCR) are negative. These tests
exceed the requirements of EU Directive 2006/17. Despite these extensive tests and the
use of a validated chemical cold sterilisation process, the transmission of nfectious dis-
eases though prevousy urkown o uridentifiable pathogens cannotbe uled out with
cump\et rany,

= apphrable 3
5. PHARMACOLOGICAL PROPERTIES
cotherapeutic group:

Gratt of human origin.

51 x dneti i
Owing to the primarily physical mechanism of action thereof, studies investigating the
phamacodynamios and pharmacokinetics of tis therapeutc agent in tial subects or
patients are not avaiable. P respect of tolerabilty of
the preparation in 50 patients have been substantiated in the ,Study report on the ciinical
liechenons oo s o ok, il s ptrts sk pemcato o

ethanol”. This e ased o
Gver & period offou years i the main hospias using te preparation I cetals postve

20037-003

DIZG Deutsches Institut fiir Zell- und Gewebeersatz gGmbH
Notice et informations destinées aux professionnels de la santé
Alire attentivement

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT

Fascia d'origine humaine, lyophilisé, DIZG.

2. COMPOSITION

Fractions de tissu conjonctif humain acellulaire de fascia.
FORME PHARMACEUTIQUE

Greffons lyophilisés de tailles diverses.

4. DONNEES CLINIQUES

41 Indications thérapeutiques

STach of i il packaging are sterie. Destined Rels posis 6
Fascia lata: 1 p\sce sach P insuffisant Fopes st b emvie
2070 mm, 20 x 100 rm, 20 x 200 M, 20 x >250 M, sk
40 x 50 mm, 40 x 80 mm, 40 x 100 mm, 40 x 200 mm, 42 Posolog de d'adr .
1520 mm, 20X 30 mm, 30 40 mim 42 Pawiogis sl TuMRE i
Not all pack be market 5 i )
as Spe ial precautions for disposal and other handling: ‘dans une solution isotonique pour perfusion).
of one pack is mtendsd for use in one patient only Any remaining tissue s to 4 3_Gontre-indications
be. d\scarded (disposal ‘with AWV disposal key AS 180102). L P il 1]
the graft must be used within 2 hous. s takde
7. MARKETING AUTHORISATION HOLDER cosiraton o b .
Deutsches Institut fir Zell- und Gewebeersatz gGmbH; en garde spéciales et précautions d'emploi
Kopenicker StraBe 325, 12565 Berlin; Dsﬂm a \ usage unique.
Tel.: 030-6576-30¢ ax: 030-6576-3055; édic et for d'interaction
E-mall: dizg@cizg.de; Webste: www.dizg.de Aucune moanpammlue connue.
46 Grossesse et allaitement
5. MARKETING AUTHORISATION NUMBER Il n'existe que des données \lmnees sur I ul\l\salmn chez la lemme enceinte.
3008747.00.00
4.7 Effets sur 'aptitude a
9. DATE OF FIRST AUTHORISATION / EXTENSION OF Sans obje.
AUTHORISATION 48 Effet indésirables
109.09.2005 / 20.07.2010 Aucune incompatibilt connue.
10. DATE OF REVISION OF THE TEXT I st
2 (>m%) fréquent (> 1% - <10 %) ; peu vequem(>0| %-<1%); rare (> 001 %
10.12.2023 ) res are (< 0,01 % fréquence indétermince).

11. GENERAL CLASSIFICATION FOR SUPPLY
Medicinal product subject to medical prescription.

Labser & laide d'une anam-
Ces controles sont suivis d

infections ainsi q des est d'amplfi-

cation des cides nucdiques (TAN) Les rsunans des xamens do \abma\ows du domeur

VHA-NAT, HBc-Ab

attributable to

promptiy reps ¥ P
sentative. (lgGgM) (s posit, anti-HBs > 10 U o ng s TPHA A v NAT,
patient g 'VHC-NAT, VIH-NAT (PGR) sont négatits. Malgré ces analyses extensives, dépassant les
17, et i 5 e de'ste
s age
ou non dé 3 e peut & exciue de maniére définftive.
49 Surdosage
Sans objet
5 PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES
thérapeutique :
forad orgne humaine.
5.1 Propriét iété
i e mécanismes d'action principalement physiques, on ne mspm ni d'études
¥ DG des patients. L
Do i o 2 i détude sur ['efficacité et a tolérance c\lmque‘s des qveifuns Vesiaes avtaus alogenes

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

teisés a1 2cideperaodtioue/ [ éthancl avait porté sur 50

s évaliation stasique des expriences des pincipales CHHcues clentes sur

wne peﬂude deuatrans | écrt une s bonne foncton do maineneur d'sspece aveo
iger

latéral et capsu\ane e oo e 8 genou.
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53 Données de sécurité préci

raison des dizaines -d':
rience avec lutiisation humaine.

62 Incompatibiltés
Aucune incompatibilté connue.
63 Durée de conserv
3 e G . e o il

Précautons particuiéres &
Gonservrenre G 12300
6.5 Nature et contenu de Pemballage extérieur
Le contenu et la surface extérieure de 'emballage intérieur sont stéries.
Fascia lata: 1 pidce
20 70 mm, 20 x 100 mm, 20 X 200 mim, 20 X > 250 mm,
40X 50 mm, 40 x 80 mm, 40 x 100 mm, 40 x 200 mm,
16 X 20 mm, 20 x 30 mm, 30 x 40 mm.
Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.
66 Précautions pamwllens & Snimcn o pipudeion

i . Lo

b oz Mo divoid {Ghanecn acon Freorvance AV, s 160
de déchets). Aprés ouverture du récipient, le greffon doit &re utilsé en \espace o

ination

7. 11TULAIRE DE L'AUTORISATION DE MISE SURLE MARCHE
s Insttut fir Zeil- und Gewebeersatz of
Kupemckev Strafe 325, 12555 Berln;

6l : 030-6576-3050; Fax : 030-6576-3055;
Eel dizg@izg de; site Web : www.dizg.
8. NUMERO D'AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE
3003747.00.00
9. DATE DE PREMIERE AUTORISATION /

EXTENSION DE AUTORISATION

09.09.2005 / 20,07.2010
10. DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE
10.12.2023
11. CONDITIONS DE DELIVRANCE
Meédicament sounis & prescription médicale

Remarque : Veuilez utiiser le formulaire disponible sur la page d'accueil du DIZG pour la
notfication d'évnements ou de réactions indésirables graves en vertu de la loi llemande
§§8¢t9 TPG-GewV.
Documentation : Des étiquettes TPG destinées & la documentation du dossier du patient
s g e iy

Dextaches Instut ir Zol-

DIZG Deutsches Institut fiir Zell- und Gewebeersatz gGmbH
ioni per l'u i i

i prega di leggere atientamente

1. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE
Fascia lata umana, liofilzzata, DIZG.
2. COMPOSIZIONE

Porzioni di tesstito connettivo umano da fascia lata.
3. FORME FARMACEUTICHI

Pezzi liofiizzati per innesto di diverse dimension.
4. INFORMAZIONI CLINICHE

41 Indmzlnm terapeutiche:
ety

parcte E inolre p utizzo per

di chirurgia plastica n altre discipline chirurgiche specialistche.

83 Dt
Sulla basa el uso consoliao per decenni nlfuomo, non son0 stati condott st pre-
s negu animal

6. INFORMAZIONI FARMACEUTICHE

nco degli eccipient
Non zpphmbr\e

63 Periodo di validita:
3 ann, nella confezione chiusa.
6.4 Precauzioni particolari per la conservazione:
Conservare da +4°C a +30 °C.

Natura e contenuto del contenitore:
 Coerni & s o G Sl Bt o
lata: Dimensioni di ciascun pezzo
20X 70 mm, 20 x 100 mm, 20 X 200 mim, 20 X > 250 mm,
40X 50 mm, 40 x 80 mm, 40 x 100 mm, 40 x 200 mm,
15 X 20 mm, 20 x 30 mm, 30 x 40 mm.

non

66

42 Dosaggio, tipo e durata dellapplicazione:
bese all Prima delfuso,
per almeno 30 minuiin un adeguato mezzo fsilogico (es. in soluzione fsotonica per infu-

Uimpianto in una cavita ospite necrotica & controindicato. L'ndicazione per Iimpianto in
una cavita ospite scarsamente irrorata o nfetta & limitata a causa del possibile peggiora-
mento della velocita di guarigione.

44 Avvertenze speciali e precauzioni di impiego:

Per appicazioni monouso.

45 Interazioni con altri medicinali ed altre forme di interazione:

Non note.

46 Gravidanza e allattam

ity N —

47 Effetti sulla capacita di guidare veicoli e sulluso di macchinar
Non pertinente.

48 Effetti indesiderat

lon noti.
Per la valutazione degl effett indesiderati, vengono usate le seguenti convenzioni per la
frequenza: molto comune (> 10 %); comune(> 1 % - < 10 %);noncomune > 01 % ~ <1 %);
ar0 6001 % <0.1%) molto raro (< 0,01 % o non nota).

Per ogni donatore, sulla

per ela
Il contenito di una confezione & destinato esclusivamente alluso su un solo paziente.
22l C

porzioni
di rifiu AS 180102). L' entro 2 ore dall;
7. TITOLARE DELL’ ALL IN

Deutsches Institut fir Zell- und Gewebeersatz gGmbH;
Kopenicker Strae 325, 12555 Bev\

Tel.: 030-6576-305(

E-Mail: dizg@dizg.de; Sito mteme{ www dizg.de

8. NUMERO DELL'AUTORIZZAZIONE ALL'IMMISSIONE IN
COMMERCIO

3008747.00.00

9. DATA DELLA PRIMA AUTORIZZAZIONE /
ESTENSIONE DELLA AUTORIZZAZIONE

09.09.2005 / 20.07.2010

10. DATA DI REVISIONE DEL TESTO

19.12.2023

11. LIMITI DI VENDITA

‘Soggetto ad obbligo di prescrizione

amens se sussistono motipr esclusion, ol vengono esegute arlsi s\evo\ur
gihe por le infezon & analis su componentivirali con tecniche di

acidinucleic

doratos per HIV1/2 o AV IgM-Ab oppure HAV-NAT, HBc-Ab (IgG:g) (se positivo:
Anti-HBs > 10 UL, HBsAg, HCV-Ab, TPHA, HTLV Vll-Ab e HBV-NAT, HGV-NAT, HIV-NAT
(PCRL Sono negativi. Nonostante -queste analisi estensive, che superano i requisit della
linea guida UE 2006/17, e Iimpiego di una procedura di steriizzazione chimica a freddo
conalcat,a rasmissions di malate ifettive mediante agenipatogen i ad ora sco-

rilevabili non p
49 Sovradosaggio:

Non pertinente.

5. PROPRIETA FARMACOLOGICHE

Categoria farmacoterapeutica:
Ipianto i orgine umana.
51

iche e 5.2
Dot e o s Wi ﬁs\c\ non sussistono studi eseguiti su pazient o
probandi sani in relazione a farmacodi ocinetica. Nel “Rapporto di studio
suleffcacia clinica ¢ la compatibilta Ginnest di tesso non vtae alog il

) KapenlckevStraseSZS
011265 Be

49 030 65763050

Tokcopi 140 030) e rone

entl.In
Goasl reporo baset s ssparente vt stscamants dols PGP S
partecipanti in un periodo di quattro anni, sono state descritte esperienze molto positive in
fino al 100% dei casi con ['uso di fascia lata umana per mantenere lo spazio del difetto

larticolazione.

immedia-

o
tamente al nostro Rappresentante locale.
Documentazione: Ai in della documentazione, in conformita alla TPG (legge tedesca st

paziente.

DIZG
Deutsches Institut fir Zell- und Gewebeersatz gGmbH

) Koepenicker Strasse 325
D-12555 Berin, Alemagna
Tel: +49 (030) 65763050
Fax: 449 (030) 65763055

DIZG Deutsches Institut fiir Zell- und Gewebeersatz gGmbH
Informacion Técnica y de Uso
Por favor, leer atentamente

evaluadas estadisticamente de las dlinicas consumidoras principales durante un periodo

de cuato anos, describiéndose en un 100% experiencias excelentes a buenas en o uso
lata

medial de la rodilla

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Fascia humana, conservado bajo congelacion, DIZG.

2. COMPOSICION

Partes de tejido conectivo humano de la fascia.

&y FoR FARMACEUTICA
d rto de diferentes i bajo congelacion.

4. DATos cLiNIcos

Indicaciones terapéuticas
Faas implarte. del ligamento
lateral en las ol Tal vez tambié ile el

rodila Tal ve
plazo tsular o sustituto de tefido perdido o insuficiente en operaciones plasticas en otras
disciplinas quinirgicas.

Antes del uso, el
debe. Tehudatarse durants por lo monos 30 minutos mediante colocacion en un medio
. 6. n sol para infusion)

43 Contraindicaciones:
El trasplante on &eas huésped necrdtoas et contrandicado. La indcacion para o tras-
plante en dreas huésped mal perfundidas o infectadas d

53 seguridad:
Debido ala aplicacion durante decenios en el hombre no se llevaron a cabo estudios de
‘experimentacion anirmal sobre la preclinica.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipient
No procede.

62 Incompatibilidades:

4 Precauciones especiales de conservaci
Almacenar desde +4 °C hasta +30 °C.
65 Naturaleza y contenido del

i ortatiey 1t S sabets e e i Wb s sl
Fascia ata: cada vez 1

20X 70 mm, 20 x 100 mm, 20 x 200 mim, 20 X > 250 mm,

40 X 50 mm, 40 x 80 mim, 40 x 100 mm, 40 x 200 mm,

15 % 20 mm, 20 X 30 mm, 30 x 40 mm.

epinice o e

A " g 55 y o
E contenido dal envase ests desiado exclusvaments para fa spicacin e un soo

por el riesgo de un empearariento probable de la tasa de curacion.
4 Advertencias y precauciones especiales de empleo:
‘Concebido para un s0lo uso.

45 i yotras
Se desconocen.

46 Embarazo y lactanci
No se dispone de sufiientes datos para o empeo en el embarazo y a lactanca
47 Efectos sobre k y dquin

No procede.

48 Reacciones adversas:

Se desconocen

En Ia valoracién de las reacciones adversas se aplican las siguientes frecuencias: muy
frecuentes (> 10 %) frecuentes (1% ~< 10 %); poco frecuentes (< 0,1 % — < 1 %);

aciente. leo sdlo par
nacin seqin cidigo AW cubeta de desechos AS 180102). Después de la awrtea i
envase el njerto debe emplearse en el plazo de 2 h
7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Detsches Institut fir Zell- und Gewebeersatz gGmbH;
Kopenicker Strafie 325, 12555 Berlin;
el +49-30-6576-3050; fax: +49-30-6576-3055;
‘e-mail: dizg@dizg de, sitio web: wwwi dizg.de.
8. NUMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
3003747.00.00
9. FECHA DE DE LA PRIMERA AUTORIZACION /
AAMPLIACION DE LA AUTORIZACION

raras (> 0,01 % - < 0,1 %); muy raras (< 0,01 % o desconocidal. 09.09.2005 / 20.07.2010
10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
fiica i se cumplen crterios de exclusion. Ademds, se llovan a cabo exlensas vestiga-  19.12.2003
cloes srdligas de inocoion 2 como andis para delecar cloment e por X
NAT. L nilss 11 GENERALES DE DISPENSACION
% ety psscorin pl e obfereai i i G et ol - VHF5 By e

VRGN 0 VHANAT, HBc-Ab (gG+Igh) (s & posiio, enonces antHBs > 10 )
g, VHC-AD TPHA, HTLY A y VHE-NAT, HC-NAT, V- NAT (PGR) so negativos
e estas extensas investigaciones, que van més alla
Divaa U 2006/17, y la apiicacion de un procedimiento validado quimico de esteriliza-
0 e fro no puedo excurse con sequidad absoluta la transmision d enfermedades

49 Sobredosis:
No procede.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéuti

Injerto de origen humano.
5.1 Propiedades farmacodinamicas y 5.2 farmacocinéticas:

Detidoa os mecanismos d accin en prime ugar s de este producto terapéutco

o hay estudios sobre la famacodinamia y la farmacocinética en voluntarios y pacientes.
del

radasendl S Kinischen
st sl i

n mit Peressig-
* (Informe de estudio

con acido peracehcu/etanul) en 50 pacientes. Este informe se basa en las experiencias

Los escon chrmcs o puscny e ol ol flane s s potfcacon s ey
sentante local designa

imentacién: Pala e e documentacién se duntan  cada jeto stiuetas TPG
para ol expedients ol paciet

DIZG
D«n.sl:hes Institut fiir Zell- und Gewebeersatz gGmbH

) (oepenicker Strasse 325
D 12555 Berin, Alomania
+49 (030) 65763050
+49 (030) 65763055
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