DIZG Deutsches Institut fiir Zell- und Gewebeersatz GmbH
Gebrauchs- und Fachinformation
Bitte aufmerksam lesen

Spongiosa als Platzhalter und zur Dx
i von den ATwendem In 525 der Fille als sefr gut b gu ooy Pecive B,

rungen (4 Patienten) wurden bei der D Ramen von
Frakturen b 2. inplantaton von Huft-Ttan Endoprotasen gemacht.
4klinische Daten zur Sicherheit:

1. BEZEIGHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Human-Spongiosa, gefriergetrocknet, DIZG

2. ZUSAMMENSETZUNG

Spongibser Anteil von humanem Knochengewebe.

3. DARREICHUNGSFORMEN

Wirfel, Chips, Granulate, Zylinder.

4. KLINISCHE ANGABEN

41 Anwendungsgebiete:

Zur Implantation als Ersatz fir verloren gegangenes und insuffizientes Gewebe und zum
Auftillen und zur Stabilisierung von Knochendefekten im Bereich der Allgemein-, Neuro-
und Unfallchirurgie sowie der Orthopédie. Weitere Einsatzmbglichkeiten in anderen opera-
tiven Fachdisziplinen sind denkbar.

42 Dosierung, Art und Dauer der Anwendung:

2 Transplantation entsprechend derinischen ndikaton. Das Tranplantat st vor Getrauch

Aufgrund der jahrzehntelangen Anwendung beim Menschen sind keine tierexperimentelien
Studien zur Prékinik durchgefiihrt worden.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

61 Liste der sonstigen Bestandteile: Entizit.

62 Inkompatibilititen: Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit: 5 Jafre im ungeo“nelen Behéltrs.

64 Besondere
Von +4°C bis +30 °C lagern.

65 At und Inhalt des Behéitnisses:

Der Inhalt und de 4uBere Oberfliche der Inneren Verpackung sind steril

Je 3 Stiick: 1cm?,

3 cm?, 5 o, 15 o, 30 om?
3cm?, 5 o, 15 cm?, 30

5 cm?, 10 o, 15nslm3 20 cm?, 31

Je 1 Stiick: 1cm?, 3, 9 e, 12 e, 15 em?
cm?

Spongiosachips 1= 2 mm:

Spongiosachips <1 cm:

3

in einem geeigneter Medium fir 30 Minuten zu
2Bl in sotontr Inugonaiosung.

43 Gegenanzeigen:

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

< em: 1cm? 3 ocme, 15 cm3 30 cm?,
45 cm3 60 om?
Cor\mosgong\osa Chip, J-F:
x10- 16 mm, 4-5 mm dmk 15x20 mm, 10 mm dick

in minderdurchblutete odler infizierte Wirtslager wegen einer
slreng zu stellen.

und fir die
% einmaligen Anwendung Rostm.
15

Keil; Lange 25 - 30 mm, Hahe und Breite je 15 mm
Granulate:
KomngraBe 0,212 - 0, 55 mm: 0,5cm2, 1 om?, 3 cm?, 5 cm?®
KomgraBe 0,25 - 1 m 0,5cm2, 1,0 o, 1,5 om®

KorngroBe 1 - 2 o 0,5cm?, 1,0 e, 1,5 e, 3 e, 5 em?

mit anderen und sonstige

Keine bekannt.

46 Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen keine Daten fiir die dung in und Stillzeit vor.

47 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von

Maschinen: Nicht zutreffend.

48 Nebenwirkungen: Keine bekannt,

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeiten zu Grunde gelegt:

Sehr haufig (>10%); Hadfig (>1% ~ <10%); Gelegentich (>0,1% ~ <1 %); Selten (>0,01% ~

<0,1%), Sehr selten (<0,01% o. unbekannt).

eder Spender wird athand der Anamnese und der Kirperlchen Untersuctung auf das Vor-

liegen von gepriift. riifungen sowle Prifungen

(NAT) schlieBen sich an.

B Ergeonises e Turdie Gewmnung o Covote aryertanan Laboruntersuchungen des

Spenders auf: HIV1/2-Ab, HAV-IgM-Ab oder HAV-NAT, HBc-AD (IgG+gh) (wenn positiv,

b An-HBs 10 LEY), HBsag, HGV-A0, TPHA, HTLY Uik Ab und HEV-NAT, HGU-NAT.

HIV-NAT (PGR) sind negailv. Trotz dieser umfangreichen Untersuchungen, die ber die An”

forderungen der EU-Richtiinie 2006/17 hinausgefen, und der Anwendung eines validierten,

chemischen Kaltsteriisations-verfairens ist die Ubertragung von Infektionskrankheiten durch

bisher oder richt nicht mit letzter Sicherheit

auszuschiieBen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Melcung des Verdiachts auf Nebenwrirgen nach der Zuiassung st von grofer Wich-

tigkeit. Sie emaglicht eine
gehrig smd

Jeden Verdachts-

fall einer
Paul Enlcletit, Pay Enlh Svabe 51 50, 83025 Langen Telefon: +49 6 10 37 70
Telefax: +4¢ 712 34, Website: www.pel.de anzuzeigen.

Folammen i criotr 20 informieren, dass sie sich an Ihren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal wenden sallen, wenn sie Neberwirkungen bemerken. Dies git auch fir Neben-
wirkungen, die richtin dieser Gebrauchsinformation und Fachinformation angegeben sind.
Patienten konnen auch direkt dem Paul-Ehriich-I anzeigen. Indem
Patienten Nebenwirkungen melden, kénnen sie dazu beitragen, dass mefr

Je 1 Stiick

10 x 30 mm [H'ohe), 12 x 30 mm (Hahe), 15 x 15 mm (Hohe), 20 x 15 mm (Hane)

Caput femors:

endoprothetisch, halbiert, o. Knomel: 1 Stiick und 2 Stiick

endoprothetisch, geviertelt, o. Knorpel: 1 Stick und 2 Stick

halbiert, ohne Krorpel: tick und 2 Stiick

geviertelt, ofne Knorpel: Stick

Keil Je T slick, 225", 45"

Os lium. plcotical;
=19 40 rm, 10 19x 80 mm, 20.x 5 mm Sox20 mm, 20 x 40 mm, 20 x 60 mm

e 1 Stiick

1019 40 m, 10~ 19 60 mm, 20 x 20 mm, 20 x 30 M, 20 x 40 mm,

20 x 60 mm, 30 x 20 mm, 40 x 20 mm, 60 x 20 MM

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht,

66 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung:

Der Inhalt einer Packung st ausschlich fir de Awencung bel eluery Patinten be-

v
ASTTR102) Noch inan e Bohhnoses o das TansoioHias mertelb von 2 Stunden
zu verwenden.
7. INHABER DER ZULASSUNG
Deutsches Institut fir Zell- und Gewebeersatz Gmbk
Koporicker Strae 525, 12555 Berin: Tel: 080-8576-3050; Fax: 030-6576-3055;
E-Mail: dizg@clizg.de; Website: www.dizg.de
8. ZULASSUNGSNUMMER: PELH.03355.01.1
9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG /
VERLANGERUNG DER ZULASSUNG: 23.12.2006 / 20.07.2010
10. STAND DER INFORMATION: 16.04.2019
11. VERKAUI ING:

=

Uber die Sicherhet dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestallt werden.
49 Uberdosierung: Nicht zutreffend.
5. PHARMAKOLOGISGHE EIGENSCHAFTEN

Pharmaknlherapeullsche Gmppe Transplantat humanen Ursprungs.

Au'grund der in erster Linie phys\kahscheﬂ ‘Wirkmecharnismen liegen keine Studien zur
Pharmakocynamik bzw. Pharmakokinetik an Patienten oder Probanden vor. Positive
Eratmungen mit_dem Préparat wurden durch den . Sludenbercht zu Kirischen

und allogenen
aitalon Gevebetranaplantaten- an 1205 Phonto belegt. Dieser Bericht basiert auf den
statistisch der Kiniken innerhalb von vier
Jahren. In ihm wurden zu 90% sefr gute bis gute Erfarungen beim Einsatz von humaner

Hinweis: Zur Meldung vor
Cwinsohien Reaktionen gors §6 6 und 8 TFG.Gewy Vorwenaon S0 e o Formular
it der Homepage des DIZG.

D Jedem liegen fir D nach TPG Etiketten
fir ciie Patientenakte bei.
DIzG

Deutsches Institut fiir Zell- und Gewebeersatz GmbH

)) Kopenicker Strasse 325
D-12555 Berlin

Tel.: +49 (030) 65 763050
Fax: +49 (030) 65763055

DIZG Deutsches Institut fiir Zell- und Gewebeersatz GmbH
User Leaflet and y of Product Cl
Please read carefully

1. NAME OF THE MEDICINAL PRODUCT

Human cancellous bone, freeze-cried, DIZG

2. GOMPOSITION

Human cancellous bone tissue.

3. PHARMAGEUTICAL FORMS

Cubes, chips, granules, cylinders.

4. GLINICAL PARTICULARS

4.1 Therapeutic indications:

For implantation s tissue replacement for lost or insufficient tissue and for filing and sta-
bilising bony defects. It is used in the field of general, neuro and accident surgery as well

6. PHARMAGEUTICAL PARTIGULARS

6.1 List of excipients:

Not applicable.

62 Incompatibilities:

None kown.

63 Shelf life:

5 years in the unopened container.

84 Special precautions for storage:

Store from +4 °C 1o +30 ™

65 Natura and contents nf contai

The contents and e xtaral surtace of th internal packaging are sterle.
cancellous cube/blocks:

1 piece Tom, 3oms, 9ome 12 o, 15 ome
3 pieces 1cme,

cancellous chips 1= 2 mm; 3em? 5 cm:‘ 15.oms 50 ome
cancellous chips 2~ 4 mm; 3 cm?, 5 cm?, 15 cm?,

cancellous chips <1 cm: 5cm?, 10 e, 15 o, 2. cm“ 30 eme

as in orthopaedics. Further applications in other operative disciplines are also

4.2 Posology and method of administration:

For grafting in accordance with the clinical incication. The contents and outer surface of

the imner bag arestele, Pior to being used, fumn cancslous bori, reeze-dried, DIZG,

is o be refydrated at room sterile, medium for

ot a8t 30 minies (60,1 sotont Inusion St

43 Contraindications:

Grafting in necrotic operation sites is contra-indicated. Due to an expected drop in the

setling rate, accurate diagnosis of grafting in undersupplied o infected operation sites is

imperative.

44 Specla warnings and precautions for use:

For single use only.

4.5 Interactions with other medicinal produots and other forms of interaction:

None known.

4.6 Pregnancy and lactation:

There are no sufficient data on the use of human cancellous, freeze-dried, DIZG during

pregnancy or lactation.

7 Effects on ability to drive and operate machines:

Not applicable.

4.8 Undesirable effects:

None known.

The following incidence rates are used to assess sice effects: very common (>109%); com-

mon (>1% - <109); uncommon (>0.1 % — <1%); rare (>0.01% - <0.1%); very rare

(<0.01% or unknowr).

Going on case history and physical examination results, each donor is carefully checked

for any reasons for exclusion. Extensive serological tests for infection and tests for any

viruses are also performed using nucleic acid amplification techniques (NAT). The results

of the donor's laboratory tests required for the procurement of the tissues (HIV1/2-Ab,

HAY-h+-Ap of HAYNAT, HBG-Ab 9G+1gM)(F postve, then ant: HES > 10 LE.1, HBSAS,
ICV-AD, HTLY Vil-Ab and HBY-NAT, T, HIV-NAT (PCR)) are negative.

Thets s excsed the requirements of EU Biecice 200617 Despite these extensive tests

and the use of avalidated chemical cold steriisation process, the transmission of infectious

diseases through previously unknown or unidentifiable pathogens cannot be ruled out with

complete certainty.

4.9 Overdose:

Not applicable.

5. PHARMAGOLOGICAL PROPERTIES
Pharmacotherapeutic group:

Graft of human origin.

5.1
Owing to the primarly physical mechanism of action thereof, studies investigating the
pharmacodynamics and pharmacokinetics of this therapeutic agent in trial subjects or
patients are not available. Positive resuts in respect of the effectiveness and tolerability of
the preparation in 1205 patients have been substantiated in the ,Study report on the clini-
cal effectiveness and tolerability of allogenic, avital tissue implants steriised in peracetic
acid/ethanol®. This report is based on the statistically analysed and evaluated experience
gained over a period of four years in the main hospitals using the preparation. It details
excellent to good results in 90% of all cases in respect of the use of human cancellous a
a spacer and restorative agent. Operating surgeons rated the settling as very good to good
in 82 % of all cases. Positive results (4 patients) were achieved in the bridging-over of
defects in perioperative fractures among patients with status post implantation of titanium
hip endoprostheses.

5.3 Preclinical safety data

Given 116 Gecacies of use n humans, experimental pro-linical animel studies have not
been conducted.

Cortical chips <1 om: 1 o, 3 o, 5 om?, 10 o, 15 om?, 30 o,
30 x 20 mm 45 c, 60 G
1 piece

10x10-15mm, 4 - ‘Smmlhmk
15 x 20 mm, 10 mm thick
Cortical/cancellous wedges:

Particle size 0.212 - 0.85 mm:
Particle size 0.25 - 1 mm:
Particle size 1 - 2 mm:
cancellous cylinder:
10,530 m (helght) 12 x 30 mm (regt. 15 T (height), 20 x 15 mm (height)
Caput fem
erdoprosthatic, naved, without cartlege: 1 piece and 2 pieces
endoprosthetic, quartered, without cartilage: 1 piece and 2 pieces
halved, without cartilage: 1 piece and 2 pieces
quartered, without cartilage: iece
Wedge 1 pecs 225", 45"
Os llum, bicorical

=19 x 40 mm, m—19xsomm,20x20mm,20x30mm,20x40mm,20x60mm

length 25 30 mm, heigth and width 15 mm

0.5 o, 1 o, 3 o, 5 om?
0.5 e, 1.0 em?, 1.5 cm?®
D‘Scm" 1.0 cm?, 1.5 cme®

T
10~ 19 X 40 mm, 10 - 19.x 60 mm, 20 x 20 mm, 20x 30 mm, 20 x 40 mm,
20 x 60 mm, 30 x 20 mm, 40 x 20 mm, 60 x 20 My
Not all pack sizes may be marketed.
66 Special precautions for disposal and other handling:
The content of one pack s intended for use in one patient only. Any remaining tissue is
to be discarded (disposal in accordance with AVY disposal key AS 180102). Upon being
opened, the graft must be used within 2 hours.
7. MARKETING AUTHORISATION HOLDER
Deutsches Institut fir Zell- und Gewebeersatz GmbH;
Koporicker Strafe 325, 12555 Bori Tol- 030-6576.3050; Fax: 030-8576-3055;
E-mail: cizg@diizg.dle; Website: www.dizg.de
8. MARKETING AUTHORISATION NUMBER
PELH.03355.01.1
9. DATE OF FIRST AUTHORISATION /
EXTENSION OF AUTHORISATION
23.12.2005 / 20.07.2010
10. DATE OF REVISION OF THE TEXT
16.04.2019
11. GENERAL CLASSIFICATION FOR SUPPLY

Medicinal product subject to medical prescription.

Adverse outcomes attributable to the tissue must be promptly reported to your local rep-
resentative.

Documentation: patient file labels are enclosed with each graft for documentation pur-
poses.

DIZG
German Institute for Cell and Tissue Replacement
)) Koepenicker Strasse 325
D-12555 Berlin, Germany
Phone: +49 (030) 65763050
Fax:  +49(030) 65763055

20040-002

DIzG Deutsches Institut 'uv Zell- und Gewebeersatz GmbH
Notice et i aux de la santé
Alire attentivement

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT

s spongieux dPorigine humaine, lyophilisé, DIZG
2. GOMPOSITION

Partie spongieuse de tissu osseux d origine humaine.

3. FORME PHARMAGEUTIQUE

Dés, chips, granulés, cylincres.

4. DONNEES CLINIQUES
41 Indications thérapeutiques :
Pour la transplantation en remplacement de tissu perdu ou insuffisant ainsi cque pour le
comblement et la stabilisation de défauts osseux en chirurgie générale, neurologique,
traumatologique et orthopédique. D'autres possibilités d'utilisation sont envisageables dans
dPautres specialités chirurgicales.
42 Posologie et mode d’administration :
Pour transplantation selon Pindication clinicue. Avant Putilisation, réhydrater le greffon en
le plongeant dans un milieu physiologique approprié pendant au moins 30 minutes (p. ex.

ans une solution isotonigue pour perfusion).

.3 Contre-indications :
Lutiisation en mileu nécrotiue est contre-indiquée. En cas dutilisation dans un milieu
mal inigué ou infecté, Pindication devra étre posée de manére trés stricte en raison du taux
de cicatrisation moins

Mises en garde sper:lales et précautions d’emploi :
Bectnes usage unicue,
45 Interaction avec dPautres médicaments et autres formes diinteraction :
Aucune interaction connue.
Grossesse et allaitement :

exeie que des données limitées sur Putilisation chez a femme enceinte.
47 Effets sur Paptitude 4 conduire des véhicules et & utiliser des machines :
Sans objet.
48 Effetindésirables :
Aucun effet connu.
La fréquence des effets indésirables est indiquée selon la convention suivante : trés fré-
quent (>10%) ; fréquent (>1% - <10%); peu frequent (>0,1% ~ <1%) ; rare (>0,01% ~

<0,1%) ; trés rare (<0,01 % fréquence indiéterminee).
Uabsence de molis cPexclusion est cortrGiee chez chaque domneur a aide d'une anam-
nése et chun examen médical. Ces controles sont suivis o pour
le dépistage des infections ainsi cue o depistage des Infections irles par tost amplil-
cation des acicles nucléiques (TAN). Les résultats des examens de laboratoire du donmeur
nécessaires pour la production des tissus : VIH1/2-Ab, VHA-IgM-Ab ou VHA-NAT, HBc-Ab
(IgG+lgM) (51 positif, anti-HBS >10 U.L/Y), HBsAg, VHC-Ab, TPHA, HTLV Vil-Ab et VHB-
NAT, VHC-NAT, VIH-NAT (PCR) sont négatifs. Malgré ces analyses extensives, dépassant
les exigences de |z directive UE 2006/17, et Putilisation cPune procédure validée de sterii-
sation chimique  froid, une transmission de malaie infectieuse via des agents infectieux
inconnus ou non détectables & ce jour ne peut étre exclue de maniere définitive.
49 Surdosage :
Sans objet.

5. PROPRIETESPHARMACOLOGIQUES

Classe pharmacothérapeutique
Greffon d orgine humaine.

51 Propriét et 5.2 Propriétés

En raison fhos mecanismes d’action pnnmpa\emem physiaues, on ne mspose o dretuces
i cétudes de dles sujets ou sur

d% patients.

Les expériences positives avec la préparation ont été prouvées par le « rapport d'étude sur
Pefficacité et la tolérance diniques des greffons tissulaires avitaux allogenes sterilisés &
Pacide peracetique/a Péthanol », Iétude avait porté sur 1205 patients. Ce rapport se base
sur Pévaluation statistique des expériences des principales cliniques clientes sur une
période de quatre ans, rapport dans lequel 90% des expériences sont décrtes comme
étant bonnes & trés bonnes lors de Futilisation d’os spongieux dorigine humaine comme
élément de remplacement et de comblement de perte de substance. Dans 82% des cas,
les utiisateurs jugent la capacité de prise de greffe comme étant trés bonne & bonne, Des
expériences positives (4 patients) ot été faites lors du comblement de perte de substarice
dans le cadire de fractures pé aprés la pose o dela hanche en
titane.

5.3 Données de séourité préclinique
‘Adcuns expermentaion animale 1a 616 réalisée on raison des dizaines channées d'expé-
rience avec Iutilisation humaine.
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6. DONNEESPHARMACEUTIQUES
61 Liste des excipien

Sans objet.
62 Incomy
Aucune mcompaﬂb\hle connue.

63 Durée de conservation :

5 ans dans le récipient non ouvert.

64 Précautions particuliéres d’élimination :

Conserver entre +4 °C et +30 "C.

65 Nature et contenu de Pemballage extérieur :

Le contenu et Ia surface extérioure de 'emballage intérieur sont stéries.

1 unite 1.cm?, 3 cm?, § em?, 12 o, 15 cme
3unités 1cm?, 3 om?

Chips d'os spongieux 1 = 2 mm 3cm?, 5 cme, 15 e, 30 cme

Chips d'os spongieux? - 4mm 3cm?, 5 cme, 15 cme, 30 cm?

Chips dos spongleux < Tom : 5cme, 10 cm®, 15 cm?, 20 e, 30 em?
ooy v tom:

1.cm?, 3 cme, 5 om?, 10 e, 15 e,
30 cme, 45 o, 60 e
Coins cortico-spongieux :
Longuewr 2550 o, Fiauteur o argeur 15 mm

010~ 15 mm, 4- 5 mm @'épaisseur; 15x20 mm, 10 mm d'épaisseur
Granulés :

Taille des granulés 0,212 - 0,85 mm :
Taille des granulés 0,25 - 1 mm :
Taille des granulés 1 -2 mm :

0,5 e, 1cm?, 3, 5 cm®
0,5 e, 1cm?, 1,5 cm?
D‘Scm" 1 cm?, 1,5 o, 3 o, 5 om?

Os spongieux, cylindre :
€10 30 mm (hauteur), @ 12 x 30 mm [hauleur) 015 x 15 mm rauteu)
©20x 15 mm (hauteur)
Téte de femu
endoprothétiaue, coupé en deux, sans cartilage : 1 unité et 2 urités
endoprolheﬂque, coupe en quatre, sans cartilage : 1 urité et 2 urites
coupé en deux, sans cartlage : unité et 2 urites
coUpé en quatre, sans cartilage : 1 unité
Coin par 1 unit 2545
Y, bicorial
x40 mm, 10 - 19.x 60 mm, 20 x 20 mm, 20x 30 mm 20 x 40 mm, 20 x 60 mm
Torm, Somen”
40mmm—w9xsomm,20x20mm,20x30mm,20x40mm,
20 x 60 rim, 30 % 20 rm, 40 x 20 fam, 60 x 20 m
Toutes les présentations peuvem ne pas &tre commercialisées.
66

Lo contonu o Tembalage et préva pour & utié sur un seul patient, Les résidus fisu-
laires devront étre limins (elimination selon Pordonnance AVY, code 180102 d'élimination de
déchets). Apres ouverture du récipiet, le greffon doit étre utilisé en Pespace de deux heures.
7. TITULAIRE DE L'AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE
Deutsches Institut fir Zell- und Gewebeersatz GmbH
Kopericker State 525, 12555 Berin ; Tel. 030+ 8576-3050 ; Fax : 030-6576-3055 ;
E-mail : cizg@dizg.de ; site Web : www.dlizg.
8. NUMERO D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE
PELH.03355.01.1
9. DATE DE PREMIERE AUTORISATION /

EXTENSION DE AUTORISATION
23.12.2005 / 20.07.2010
10. DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE
16.04.2019
11. CONDITIONS DE DELIVRANCE

Medicament soumis & prescription mécicale

Remarque : Veuillez utiiser le formulaire disportible sur la page cPaccueil du DIZG pour la

notfcaton oevererents ou d réactons Incesiables gaves en veru cea i allmance
G-GewV.

Documentation : Des étiquettes TPG destinées & la documentation du dossier du patient

sont fournies avec chaque greffon.

DIzG
Deutsches Institut fiir Zell- und Gewebeersatz GmbH
)) Koepenicker Strasse 325
2655 Berlin, Allemagne
6.1 +49 (030) 65763050
Fax: +49 (030) 65763055

DIZG Deutsches Institut fiir Zell- und Gewebeersatz GmbH
ioni per 'uso e
Si prega di leggere attentamente

6.2 Incompatibilita:

Non note.

6.3 Periodo di validit:

5 anni, nella confezione chiusa
a N

1. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE

Spongiosa umana, liofilizzata, DIZG

2. GOMPOSIZIONE

Porzioni di tessuto spongioso da tessuto 0sseo umaro.

3. FORME FARMACEUTICHE

Blocchetti, chip, granulato, cilindi.

4. INFORMAZIONI GLINICHE

4.4 Indicazioni terapeutiche:

Per I'mpianto come sostituto del tessuto perduto o eperla di

i particolari per la
Conservare da +4°C a +30 "C.

6.5 Natura e contenuto del contenitore:

1l contenuto e I superficie esterna della busta intema sono sterill.
Spongiosa-Blocchetti:
Dimension di ciascun pezzo: Tom 3 omt, 9 o, 12 o, 15 ome
1cm?, 3

3, 5cm1 15 e, 30 e

3cm?, 5 o, 15 o, 30 cm?

5 cm?, 10 o, 15 s, 20 cm?, 30 cm®
1 e, 3 o, 5 o, 10 o, 15 e,
30 cm?, 45 cm?, 60 cm?

3 pezzi
Spongiosa-Chips 1 = 2 mm:
Spongosa: Chios 2= £ mow
Spongiosa-Chip <1
Corttbaponaioss Ghip <1 o

dfetti ossei in chirurgia generale, neurochirurgia, chirurgia traumatologica e in ortopedia
Sono pensabill anche ulteriori possibilita dimpiego in altre discipline chirurgiche speciali-
stiche.

4.2 Dosaggio, tipo € durata delPapplicazione:

Per Pimpianto in base allindicazione clinica. Prima dell’uso, I'mpianto deve essere reicra-
tato per almeno 30 minuti in un adeguato mezzo fisiologico (es. in soluzione isotorica per
infusione).

43 Controindicazioni:

Liimpianto in una cavita ospite necrotica & controindicato. Lindicazione per impiarnto in
una cavita ospite scarsamente irrorata o infetta & limitata a causa del possibile peggiora-
mento della velocita di guarigione.

4.4 Avvertenze speciali e precauzioni di impiego:

Per applicazioni monouso.

4.5 Interazioni con altri medicinali ed altre forme di interazione:

Non note.

46 Gravidanza e allattamento:

Non sono disporibili dati sufficienti per Puso in gravidanza e in allattamento.

4.7 Effetti sulla capacita di guidare veicoli e sull'uso di macchinari:

Non pertinente.

48 Effetti indesiderati

Non noti.

C hip, Forma a J:

10x 10~ 15 mm, 4 - 5 mm di spessore:
15 x 20 mm, 10 mm di spessore
Corticospongiosa cuneo:

Dimensioni di clascun pezzo

lunghezza 25 - 30 mm, altezza |
larghezza 15 mm

Granulate:
Dimenson) del granu 0,212 - 0.8 mm: 0 om?, 1 o, 3 o, § o
Dimension def granuli 0,25 — 1 m 0,5 cm?, 1,0 cm?, 1,6 e
Dimension def granuli 1 - 2 mm: 0,5 cm®, 1,0 o, 1,5 cm®
- : Dimensior di ciascun pezzo
10 x 30 mm (altezze), 12 x 30 mm (altezza), 15 x 15 mm (altezza), 20 x 15 mm (altezze)
Testa femorde:
endoprotesica, dimezzato, serza cartilagine: 1 pezzo e 2 pezzi
endoprotesica, o In quatro pat, senza canlagine: 1 pezzo e 2 pezz
dimezzato, senza cartla pezzo e 2 pezzi
diviso in quattro parti, senza ! cartilagine: 1 pezzo
Cuneo ciasoun pezzo, 22,5%, 45"
Osso llzco, bcortgle: Dimenson i lascut pezzo
4D mm, 10 -19 x 60 mm, 20 x 20 mm, 20 x 30 mm, 20 x 40 mm, 20 x 60
Dimension dl iaseun peszo
10~ 19 x 40 mm,10 - 19.x 60 mm, 20.x 20 mm, 20 x 30 mm, 20 x 40 mm,
20 x 60 mm, 30 x 20 mm, 40 x 20 mm, 60 x 20 mm
E poss\b\\e che non tutte Ie confezioni siano commercializzate.

Per Ia valutazione degli effetti indesicerati, vengono usate le seguenti
roueTsa: molto comune (+10 %) comune (5 8 — < 10205 non comune (0.1 % - 1 %)
raro (>0,01 % - <0,1%); molto raro (< 0,01 % o non nota)

Per ogni donatore, sullz base dell’anamnesi e dell'esame obiettivo viene verificato scrupo-
losamente se sussistono motivi per Pesclusione. Inoltre, vengono eseguite analisi sierclo-
giche per le infezioni e analisi su componenti virali con tecniche di amplficazione degl
acidi nucleici (NAT). Gli esiti delle analisi o laboratorio necessarie al prelievo del tessuto del
donatore per HIV1/2-Ab, HAV-Ig-Ab oppure HAV-NAT, HBc-Ab (laG-+lgM) (se positivo:
Anti-HBs >10 UVI), HBsAg, HCV-Ab, TPHA, HTLY ViI-Ab’e HBY-NAT, HCV-NAT, HIV-NAT
(PCR), s0no negativi. Nonostante queste analisi estensive, che superano | requisit della
linea guica UE 2006/17, e fimpiego di una procedura di sterlizzazione chimica a freddo
convalidata, la trasmissione di malattie infettive mediante agenti patogeni fino ad ora sco-
nosciuti o non rilevabili non puo essere esclusa con sicurezza assoluta.

49 Sovradosaggio:

Non pertinente.

5. PROPRIETA FARMAGOLOGICHE

Categoria farmacoterapeutica:

Impianto di origine umana.

5.1 Proprieta i 5.2 Proprieta

Dati i meccanismi d’azione in prima linea fisici, non sussistono studi eseguiti su pazienti o
probandi sani in relazione a farmacodinamica e farmacocinetica.Nel *Rapporto di studio
sullefficacia clinica e |a compatibilita di innesti di tessuto non vitale allogernici sterilizzati
con acido peracetico/etanclo”, sono state dimostrate esperienze positive su 1205 pazienti.
In questo rapporto, basato sulle esperienze valutate statisticamente delle principali cliniche.
partecipanti in un periodo di quattro anni, sono state descritte esperienze positive o molto
positive in fino al 90% dei casi con 'uso di spongiosa umana per mantenere lo spazio del
difetto e per la copertura di difetti. Nel 82 % def casi, la capacita di guarigione viene valu-
tata dagli utenti come buona o ottima. Sorio state ottenute esperienze positive (4 pazientiy
nella riparazione dii difetti nell'ambito i fratture perioperatorie in caso di impianto pregres-
so di endoprotesi d’anca in titanio.

5.3 Dati preclinici di sicurezza:

Sulla base delluso consolidato per decenni nell'uomo, non sono stati condott studi pre-
clinici negl animali.

6. INFORMAZIONI FARMAGEUTIGHE

6.1 Elenco degli eccipienti
Non applicabile.

rticolari per o ela
1 ot 6 on e Contosiond & desimets. cechuaharmente & uos o, un solo pazierte. Le
porzioni di tessuto non utilizzate devono essere smaltite (in conformita al Codlice tedesco
dlei rifiuti AS 180102). L'innesto va utiizzato entro 2 ore dalapertura del contenitore.
7. TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE ALL’IMMISSIONE IN COMMERCIO
Deutsches Institut iir Zell- und Gewebeersatz GmbH;
Kbpenicker StraBe 325, 12555 Berlin; Tel.: 030 570" '3060; Fax: 030-6576-2055;
E-Mail: dizg@dizg.de; Sito internet: wwww.

. NUMERO DELLAUTORIZZAZIDNE ALL‘IMMISSIDNE IN COMMERCIO
PELH.03355.01.1
9. DATA DELLA PRIMA AUTORIZZAZIONE /

ESTENSIONE DELLA AUTORIZZAZIONE

23.12.2005 / 20.07.2010
10. DATA DI REVISIONE DEL TESTO
16.04.2019
11. LIMITI DI VENDITA
Soggetto ad obbligo di prescrizione

Qualora si presentin effett secondari causati dal tessuto dowanno essere riferii immedia-
tamente al nostro Rappresentante locale.

A fini della in conformita alla TPG (egge tedesca sui
lrap\arm corgano), in dotazione ad ogni innesto foriamo etichette per la cartella clinica del
paziente.

Deutsches Institut fiir Zell- und Gewebeersatz GmbH

)) Koepenicker Strasse 325
D-12555 Berlino, Allemagna
Tel.: +49 (030) 6576 3050
+49(030) 6576 3055

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

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTC
Tejido esponjoso humano, liofiizado, DIZG

2. COMPOSIGION

Parte de tejiclo esponjoso del hueso humano.

3. FORMA FARMACEUTICA

Cubos, chips, granulados, cilincros.

4. DATOS GLINICOS

41 Indicaciones terapéuticas:

Para el implante como sustituto transitorio de tefido perdido o insuficiente o para rellenar

y establlizar defectos oseos en el ambito de Ia cirugia general, neurologica y de accidentes.

Tal vez son posibles aplicaciones en otras disciplinas quirtrgicas.

42 Posologia y forma de administraci

Para e rasplante conforme @ la indicacion clinica. Antes del uso, el tejido esponjose

humano debe refidratarse durante un minimo de 30 minutos mediante colocacion en un

medio fisiologico adecuado (p. . en solucion isotonica para infusion).

43 Contraindicaciones:

El trasplante en areas huésped necroticas esta contraindicado. La indicacion para el tras-

plante en areas huésped mal perfundidas o infectadias debe establecerse rigurosamente

por el riesgo de un empeoramiento probable de Ia tasa de curacion.

44 Advertencias y precauciones especiales de empleo:

Concebido para un Solo uso.

a5 con otros

Se desconocen.

46 Embarazo y lactancia:

No se dispore de suficientes datos para el empleo en el embarazo v la lactancia.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utiizar maquinas:

No procede.

48 Reacciones adversas:

Se desconocen.

En la valoracion de las reacciones adversas se aplican las siguientes frecuencias: muy

frecuentes (>10%); frecuentes (>1% - <10%); poco frecuentes (<0,1% ~ <1%); raras

(0,01 % - <0,1%); muy raras (<0,01% o desconocid).

En ¢ada donante se comprueba minuciosamente por su anamnesis y mediante exploracion

fisica si se cumplen criterios de exclusion. Ademés, se llevan a cabo extensas investiga-

ciones serologicas de infeccion asi como analisis para detectar elementos virales por

medio de técnicas de amplificacion de acido nucleico (NAT). Los resultados de los andlisis

de laboratorio necesarios para la obtencion de tejidos del donante relativos & VIH1/2-Ab,

VHA-IgM-Ab 0 VHA-NAT, HBC-Ab (lgG+gM) (si es positivo, entonces anti-HBs >10 UL,

HESAG, VHC-Ab, TPHA, HTLV VI-Ab y VHE-NAT, VHC-NAT, VIH-NAT PC) son negat-
5. A pesar de estas extensas investigaciones, que van mas alla de las exigencias de la

Directiva UE 2006117,y Ia apicacion db un procedimianto validaco quimico de seterlizz.

cion en frio no puede excluirse con sequridad absoluta Ia transmisién de enfermedadies

infecciosas por gérmenes patogencs hasta aora desconocidos o no comprobables.

49 Sobredosis:

No procede.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapé
oo de organ rumano.

¥ otras formas de i

51 i inamicas y 5.2 inéti

Debido alos mecanismos de accion en primer lugar fisicos de este producto terapéutico
16 hay estudios sobre Ia famacodinamia y la farmacocinética en voluntarios y pacientes.
Las experiencias positivas en cuanto a la eficacia y tolerancia del preparado fueron demos-

6. DATOS FARMAGEUTICOS

61 Lista de excipientes:

No procede.

62 Incompatibilidades:

No procede.

63_Periodo de validez:

5 afios en el envase no abierto.

64 Precauciones especiales de conservacion:

Almacenar desde +4 °C hasta +30 C.

65 Naturalezay contenido del envase:

El contenico y la superficie exterior de la bolsa interior son estériles.

Cubo Spongiosa:

cada vez 1 pza. Tom 3 omt, 9 o, 12 o, 15 ome

cada vez 3 pzas. 1cm?, 3

Chips Spongiosa 1 - 2 mm: 3em?, 5 cm" 15 oms, 50 ome

Chips Spongiosa 2 - 4 mm: 3 cm?, 5 o, 15 o

Chips Spongiosa <1 cm: 5cm?, 10 o, 15 cm:‘ 2. cm:‘ 30cm®

Chips Corticospongiosa <1 cm; 1 e, 3 o, 5 o, 10 o, 15 e,
30 cm?, 45 cm?, 60 o

Chip Corticosponglosa, Forma en .k cadavez 1 pza)

10 x 10~ 15 mm, 4 5 mm de espesor; 15 x 20 mm, 10 mm de espesor

Cuna cada vez: largo 25 - 30 mm, altura y ancho 15 mm

Granulado:

Tamano del rano 0212 ~ 08 mm:

Tamafio del grano 0,25 -

Tamafo del grano 1 2

0,5cm2, 1 om?, 3 om?, 5 om?
0,5cm?, 1,0 cm?, 1,6 e

D5 e 0o, 15 o
Gilindro Spongiosa: davez 1 p

70 30 ram (A, 12 x 30 mm (atura), 15 x 16 rm (atore, 20 x 15 mm (atture)
Caput femoris:

endoprotético, partido en dos, cartiiago: 1 pza.y 2 pzas.

endoprotético, partido en cuatros, sin cartilago: 1 pza. y 2 pzas.

partico en dos, sin cartilago: pza.y 2 pzas.
particlo en cuatros, sin cartilago: 1 pza.

Cufia cada vez 1 pza, 225", 45"
Os fium, bicortical: cadavez 1 pza.

90~ 19 % 40 ram, 10 19 x 60 rm, 20 x 20 mm, 20 x 30 ram, 20 x 40 rm, 20 x 60 mm
cadavez 1 pza.
101940 mm, 10~ 19.x 60 mum, 20.x 20 20 x 30 tom, 20 x 40 e,
20 x 60 mm, 30 x 20 mm, 40 x 20 mm, 60 x 20
Pusde que solamente estén comercializados a\gunoslamanos de envases.
66 especiales de
El conterido del envase esta destinado exclusivamente para la aphcacmn en un sao
paciente. En caso del un empleo sdlo parcial deben desechiarse los restos de tejido (elimi-
nacion segun codigo AVY cubeta de desechos AS 180102). Después de la apertura del
envase el injerto debe emplearse en el plazo de 2 horas.
7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACI(SN
Deutsches Institut fiir Zell- und Gewebeersatz G
Kepericker Strae 525, 12555 Berl: tol.: +43-50- e 3050; fax: +49-30-6576-3055;
e-mail: dlizg@dizg.de, sitio web: weww.
8. NUMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
PELH.03355.01.1
9. FECHA DE DE LA PRIMERA AUTO,RIZACI(’)N /
AMPLIACION DE LA AUTORIZACION
23122005/ 20.07.2010
10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
16.04.2019

11. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

Mecicamento sujeto a prescripcion médica.

tradas en el zur kiinischen und onmit Peressig-
séure/Ethanol-steriisierten allogenen avitalen Gewebetransplantaten* (informe de estudio
sobre la eficacia cliica y la tolerancia de injertos tisulares avitales alogénicos esteriizados
con écido peraceético/etarnol) en 1205 pacientes. Este informe se basa en las

Los efectos adversos que puedan atribuirse al tejido tiene que ser notificados a su repre-
sentante local designado.

evaluadas de las cinicas principales durante un periodo
de cuatro aios, describiéndose en un 90% experiencias excelentes a buenas en el uso de
tefido esponjoso humano como sustituto y para la cobertura de defectos. La capacidad de
curacion es descrita por los usuarios en hasta un 82 % como excelente a buena, Asimismo
o experiencias posias (4 paciente) al puerter defectos dento del marco d faciy-

de de titanio de

o b,

53 Datos preclinicos sobre seguridad:

Debido a la aplicacion durante decenios en el hombre o se llevaron & cabo estucios de
experimentacion animal sobre la preciinica.

ra fines de se adjuntan a cada inerto etiquetas TPG
para el expediente del paciente.

Deutsches Institut fiir Zell- und Gewebeersatz GmbH

)) Koepenicker Strasse 325
D-12555 Berlin, Alemania
T +49 (030) 65763050
copie: +49 (030) 65763055
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