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Beschreibung

VETERINARY Paste-CPC ist ein synthetisches, biokompatibles,
osteokonduktives und bioresorbierbares Knochenersatzmaterial
zur Auffullung von Knochendefekten im nicht lasttragenden Be-
reich. Das Material wird ohne weitere Vorbereitung, direkt aus
der Spritze oder mit Kaniile, in den Knochendefekt appliziert.
VETERINARY Paste-CPC ist ein steriles Einmalprodukt, das in
3 verschiedenen Darreichungsformen (1 ml, 3 ml und 12 ml) er-
haltlich ist.

VETERINARY Paste-CPC ist dank seiner einfachen Injizierbar-
keit und Selbstaushartung leicht und intuitiv zu handhaben.

Zusammensetzung

VETERINARY Paste-CPC ist ein mineralisches Knochenersatz-
material aus synthetischen Calcium- und Phosphat-Salzen, die
fein dispergiert in einer biokompatiblen Olphase aus kurzkettigen
Triglyceriden (Caprylic/Capric Triglyceride), sowie zwei Emulga-
toren (Polyoxyl-35-castor oil und Cetyl Phosphate) vorliegen.
Caprylic/Capric Triglyceride und Polyoxyl-35-castor oil werden
aus pflanzlichen Rohstoffen hergestellt.

Die Abbindereaktion von VETERINARY Paste-CPC beginnt
nach der Applikation beim Kontakt mit einer wassrigen Losung,
wie z. B. Korperflissigkeit. VETERINARY Paste-CPC bindet in
situ zu einem mikrokristallinen, calciumdefizienten Hydroxylapa-
tit (CDHA) und alpha-Tricalciumphosphat ab, welche die Haupt-
phase bilden. Die Nebenphase besteht aus Monetit und Calcit.
Das finale Reaktionsprodukt (CDHA) entspricht in seiner chemi-
schen Zusammensetzung und kristallinen Struktur weitgehend
der mineralischen Komponente des natiirlichen Knochens.
VETERINARY Paste-CPC enthélt keine Substanzen tierischen
Ursprungs und keine zugesetzten Konservierungsstoffe oder
pharmakologische Wirkstoffe.

Ein Volumen von 1 ml VETERINARY Paste-CPC enthalt ca. 24
mg Kalium in Form von K2HPO4 (siehe Dosierung).

Tabelle 1: Zusammensetzung von VETERINARY Paste-CPC

Komponente prozentualer

Anteil (%)
alpha-Tricalciumphosphat (a-TCP) 48.4 - 49.9
Calciumhydrogenphosphat (Monetit) 20.9-21.6
Calciumcarbonat (Calcit) 8.1-8.3
Tricalcium-Orthophosphat 3.2-33
Dikaliumhydrogenphosphat (K;HPO,) 24-25
Caprylic/Capric Triglyceride (Miglyol 812) | 11.6 - 13.7
Polyoxyl-35-castor oil (Kolliphor ELP) 21-25
Cetyl Phosphate (Amphisol A) 0.7-0.8

Indikationen

VETERINARY Paste-CPC ist ein selbstabbindendes, syntheti-
sches Knochenersatzmaterial zur Auffullung von nicht infizierten
Knochendefekten in der orthopadischen, oralen und makxillofazi-
alen Veterinarchirurgie.

VETERINARY Paste-CPC ist als Knochenersatzmaterial fir die
Zementoplastie von primaren Osteosarkomtumoren im Bereich
von lasttragenden Knochen des appendikuldren Skeletts emp-
fohlen. VETERINARY Paste-CPC kann auch fiir andere Indikati-
onen verwendet werden, bei denen der Knochen aufgrund einer
Erkrankung geschwacht ist, wie z. B. bei anderen Knochentumo-
ren, Metastasen, einer traumatischen oder chirurgisch bedingten
Verletzung oder zum Aufflllen von Knochendefekten, bei denen
ein groRes Volumen an Knochenersatzmaterial erforderlich ist.
Die Zementoplastie ist ein gering traumatischer und minimal-in-
vasiver chirurgischer Eingriff, der innerhalb einer kurzen Opera-
tionszeit durchgefiihrt wird und zu einer schnellen Erholung nach
der Operation fuhrt (im Vergleich zur gliedmaRenschonenden
Operation und Amputation).

Dank dieses operativen Verfahrens starkt VETERINARY Paste-
CPC den injizierten Knochen und ermdglicht so den Funktions-
erhalt der betreffenden GliedmaRen, indem es Lahmheiten und

das Risiko von pathologischen Frakturen klinisch reduziert.
Durch die mechanische Unterstlitzung des vom Tumor befalle-
nen Knochens tragt VETERINARY Paste-CPC auch zur
Schmerzlinderung bei und steigert so das Wohlbefinden des Tie-
res.

Zieltierarten

VETERINARY Paste-CPC ist zur Auffullung von Knochendefek-
ten bei Haustieren und Pferden als Erganzung zu chirurgischen
Eingriffen bestimmt.

VETERINARY Paste-CPC ist fiir die Zementoplastie von lasttra-
genden Knochen des appendikuldren Skeletts von Hunden und
Katzen bestimmt.

Anwendungsgebiete

VETERINARY Paste-CPC ist zur Aufflllung oder Rekonstruktion
von nicht lasttragenden Knochendefekten bestimmt bzw. zur
Auffullung von Knochendefekten, die mittels geeigneter MafRnah-
men ausreichend stabilisiert sind.

Anwendungsgebiete sind insbesondere:

¢ Knochenbriiche mit Knochendefekten, z. B. Frakturen des
Schienbeins, der Elle, des Oberschenkels, der FuRwurzel,
der Handwurzel, des Hufbeins oder des Réhrbeins

¢ Knochenversteifung auf Gelenkhdhe - Arthrodese z.B. Kar-
pal- oder Tarsalgelenk

¢ Knochendefekte nach Resektion von gutartigen Knochentu-
moren oder Knochenzysten

¢ Knochendefekte nach Knochenresektion als Korrekturosteo-
tomie bei Winkel- oder Rotationsdeformitat der Gliedmalen

¢ Knochendefekte nach Vorverlagerung der Tuberositas tibiae
(TTA)

¢ Knochendefekte nach Entfernung oder Ersatz von Osteosyn-
these-Implantaten

o Unterstutzung bei der Fixierung von Osteosynthese-Implan-
taten (z. B. von Knochenschrauben)

¢ Erhaltung des Knochenvolumens und Aufbau des Knochen-
volumens in der Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie (z. B.
Zahnextraktion)

VETERINARY Paste-CPC darf nur in gut vaskularisierten, infekt-
freien Knochen angewendet werden. Eine korrekte Reposition
und Stabilisierung der Fraktur ist durch eine geeignete Fixierung
zu gewahrleisten.

VETERINARY Paste-CPC ist fir die Zementoplastie von lasttra-
genden Knochen des appendikularen Skeletts von Hunden und
Katzen bestimmt.

Gebrauchsanweisung

VETERINARY Paste-CPC ist ein implantierbares Produkt und fiir
den Einsatz bei offenen oder minimalinvasiven Anwendungen
vorgesehen.

Abb. 1: VETERINARY Paste-CPC in
Fertigspritzen mit 1 ml Calciumphosphatzement

Abb. 2: VETERINARY Paste-CPC in
Fertigspritzen mit 3 ml Calciumphosphatzement

Abb. 3: VETERINARY Paste-CPC in
Applikator mit 12 ml Calciumphosphatzement

VETERINARY Paste-CPC kann direkt aus der Spritze oder mit
einer der in der Packung enthaltenen Kaniilen appliziert werden.
Die Packung mit 1 ml und 3ml VETERINARY Paste-CPC enthalt
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eine gerade Kandile, die Packung mit 12 ml VETERINARY Paste-
CPC eine gebogene 7G-Kanlle. Bei Verwendung der Kantile ist
der Kraftaufwand fiir die Applikation erhéht. Es ist zu beachten,
dass ein Teil von VETERINARY Paste-CPC in der Kandle ver-
bleibt und somit nicht fur die Defektfiillung zur Verfligung steht.
VETERINARY Paste-CPC kann auch ohne Kaniile appliziert
werden.

Der Tierarzt ist fir den Behandlungsplan des Patienten verant-
wortlich, einschlieRlich der Dauer und Zeitpunkte der klinischen
und radiologischen Nachsorge. Der Behandlungsplan des Tier-
arztes muss befolgt werden. Bei der Vorbesprechung der Ope-
ration muss der Besitzer des Patienten lber die Behandlungsbe-
dingungen mit VETERINARY Paste-CPC entsprechend der Ge-
brauchsanweisung informiert werden.

Vorbereitung der 1 ml und 3 ml Variante

Die Verpackung von VETERINARY Paste-CPC enthalt eine be-
fullte Fertigspritze und eine gerade Kaniile.

Offnen Sie die Verpackung, die die Spritze mit VETERINARY
Paste-CPC enthélt und entfernen Sie die blaue Verschluss-
kappe. VETERINARY Paste-CPC kann anschlieBend direkt oder
mittels Kanule in den vorbereiteten Knochendefekt appliziert
werden. Drucken Sie dafir den Spritzenstempel langsam und
gleichmagRig. Die Kaniile kann je nach Bedarf gekirzt werden (z.
B. mit einer Cooper-Schere).

Vorbereitung der 12 ml Variante

Die Verpackung von VETERINARY Paste-CPC enthalt einen be-
fullten Applikator, einen Drehdispenser und eine gebogene 7G-
Kaniile. Offnen Sie die Verpackung, die den Applikator mit VE-
TERINARY Paste-CPC enthalt.

VETERINARY Paste-CPC 12ml

Spindle Nut + Threaded Spindle 1
15t UNPACK 2nd ASSEMBLE 3rd SPINCLOCKWISE

rov, o4

&/ Click y/ /

d

Abb. 4: Vorbereitung der Spritze mit Drehdispenser

Offnen Sie danach die Verpackung mit dem Drehdispenser
(Spindelmutter und Gewindespindel). Die Spindelmutter muss
auf das hintere Ende des Applikators geschoben werden, bis ein
deutliches Klickgerausch zu héren ist. Prifen Sie, ob beide Sei-
ten der Spindelmutter eingerastet sind. Drehen Sie nun die Spin-
del in die Spindelmutter bis sie am Kolben anliegt. Entfernen Sie
die blaue Verschlusskappe von der Spritze. VETERINARY
Paste-CPC kann anschlieRend direkt oder mittels Kanile durch
langsames Drehen der Spindel im Uhrzeigersinn in den vorbe-
reiteten Knochendefekt appliziert werden.

Anwendung

Die Menge an VETERINARY Paste-CPC, die jeweils zur Auffil-
lung des vorliegenden Defektes bendtigt wird, hangt von der
GroRe des Defektes ab.

Um Verzdégerungen wahrend der Operation zu vermeiden, sollte
vor der Behandlung sichergestellt werden, dass eine ausrei-
chende Anzahl an Packungen mit VETERINARY Paste-CPC fir
die vollstandige Auffillung des zu behandelnden Knochendefek-
tes zur Verfligung steht.

Bei minimal-invasiver Applikation ist die Auffiillung des Knochen-
defektes mittels geeigneter bildgebender Verfahren zu tberwa-
chen.

Abbindeverhalten / Aushértung

VETERINARY Paste-CPC bindet nach Kombination oder Kon-
takt mit einer wassrigen Losung, wie z. B. Korperflissigkeiten,
ab. Vor dem Kontakt mit einer wassrigen Lésung kann VETERI-
NARY Paste-CPC unbegrenzt lange verarbeitet werden.

VETERINARY Paste-CPC darf, wie alle Calciumphosphatze-
mente, erst nach endgultiger Reposition und Stabilisierung des
Knochendefektes injiziert werden, um Manipulationen wahrend
der weiteren Aushartungsphase und Beeintrachtigungen des Ab-
bindeverhaltens zu vermeiden.

Bei kieferchirurgischen Eingriffen sollte jeglicher Kontakt des
Produkts mit dem Speichel vermieden werden, da dies zu einer
Beeintrachtigung des Abbinde-/Harteverhaltens des Produkts
fihren kdnnte. In diesem Zusammenhang sollte ein Gingivalap-
pen oder das Anbringen eines Silikonstopfens in Betracht gezo-
gen werden.

Nach der Applikation darf VETERINARY Paste-CPC nicht mehr
manipuliert werden (kein Abtupfen, keine KorrekturmaBBnahmen,
keine Uberpriifung der Aushartung etc.).

Da die Aushartung von VETERINARY Paste-CPC mit der umge-
benden Flussigkeit erfolgt, hangt die Festigkeitsentwicklung von
der Form und Grofke des aufgefiillten Defektes ab.

Die Oberflachenformstabilitdét von VETERINARY Paste-CPC
wird in wasserhaltiger Umgebung nach ca. 10 bis 15 Minuten er-
reicht; nach ca. vier Tagen betragt die Druckfestigkeit bis zu 35
MPa.

VETERINARY Paste-CPC bindet am Implantationsort tiber einen
Zeitraum von mehreren Tagen ab und erreicht im vollstandig
ausgeharteten Zustand eine Druckfestigkeit von bis zu 45 MPa.

Druckfestigkeit
Nach Beginn des Abbindeprozesses steigt die Druckfestigkeit

von VETERINARY Paste-CPC kontinuierlich an. Zehn Minuten
nach der Applikation bildet sich eine harte duRere Schale, die
einen pastdsen Kern umschlieft.

Etwa 16 bis 24 Stunden nach der Applikation ist die Druckfestig-
keit gleichwertig mit spongiésem Knochen. Die endgultige Druck-
festigkeit ist drei- bis viermal héher als bei gesunder Spongiosa
und wird je nach Volumen/Geometrie des aufgefiillten Kno-
chendefekts und der Versorgung mit Kérperflissigkeit nach etwa
vier Tagen erreicht.

Dosierung
VETERINARY Paste-CPC wird in folgenden Mengen angeboten:
Inhalt pro Spritze Kaliumgehalt
1ml 29 ca. 24 mg
3ml 69 ca. 70mg
12 ml 24 g ca. 280 mg

Sterilisierung

VETERINARY Paste-CPC ist ein steriles Medizinprodukt. Die
Sterilisierung erfolgt durch Gamma-Strahlen. VETERINARY
Paste-CPC darf wegen des Risikos einer Infektionsubertragung
und/oder einer moéglichen Beeintréachtigung der Produkteigen-
schaften nicht gereinigt oder resterilisiert werden. VETERINARY
Paste-CPC ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

Lagerung und Haltbarkeit

Es wird empfohlen, VETERINARY Paste-CPC an einem trocke-
nen Ort bei Raumtemperatur zu lagern (zwischen 5°C und 25°C).
Bei Lagerung aullerhalb des angegebenen Temperaturberei-
ches konnen sich die erforderliche Austragskraft und die Abbin-
degeschwindigkeit verandern.

Kurzfristige Abweichungen von den Lagerbedingungen wahrend
des Transportes (maximal 5 Tage) wurden fiir den Bereich von -
23 °C bis +55 °C getestet und fiihren nicht zur Unbrauchbarkeit
des Produktes.

Da es sich um ein steriles Medizinprodukt handelt, sollte die Ver-
packung vor Beschadigungen geschiitzt werden, um eine Kon-
tamination des Produktes selbst zu vermeiden.
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Spritzen aus beschadigten Verpackungen dirfen nicht mehr ver-
wendet werden.

Das Verfalldatum ist auf den Etiketten angegeben. Das Produkt
darf nach diesem Datum nicht mehr verwendet werden.

Zusatzliche Informationen

Achtung! Laut Bundesgesetz (USA) darf dieses Produkt nur von
einem lizenzierten Tierarzt oder auf dessen Anordnung hin ver-
wendet werden.

Nur zur Verwendung bei Tieren.

Entsorgung

Fir ungedffnete Produkte sind keine besonderen Entsorgungs-
vorschriften zu beachten. Explantiertes oder kontaminiertes Ma-
terial muss gemaf dem Ublichen Entsorgungsverfahren der Tier-
arztpraxis entsorgt werden.

Kontraindikationen
VETERINARY Paste-CPC ist nicht anzuwenden bei:
 akuten oder chronischen Infektionen am Implantationsort, z.
B. Osteomyelitis
» Knochendefekten im Bereich offener Epiphysenfugen
» Kranioplastie
« trachtigen oder saugenden Tieren
» bekannter Unvertraglichkeit gegenliber eines Inhaltsstoffes
von VETERINARY Paste-CPC (siehe Zusammensetzung)

VETERINARY Paste-CPC ist nur nach strenger individueller Nut-
zen-Risiko-Abwagung anzuwenden bei:
» Stérungen des Knochenstoffwechsels
» Endokrinopathien
* immunsuppressiver Therapie
« gleichzeitiger Therapie mit Medikamenten, die sich auf den
Knochenmetabolismus auswirken

Anwendung wahrend Trachtigkeit oder Laktation

Es liegen keine klinischen Daten fur die Anwendung bei trachti-
gen oder laktierenden Tieren vor. Daher sollte VETERINARY
Paste-CPC nicht wahrend der Trachtigkeit oder Laktation ange-
wendet werden.

Anwendung bei Welpen, Fohlen, JungTieren
Es gibt keine klinisch bekannten Griinde, die die Anwendung bei
Welpen, Fohlen und Jungtieren einschranken wirden.

Wechselwirkungen

Bei gleichzeitiger Behandlung mit resorptionshemmenden Wirk-
stoffen (insbesondere Bisphosphonaten, NSAR — Nicht-steroida-
len Entzindungshemmern) ist von einer verlangsamten Resorp-
tion des Implantatmaterials auszugehen.

Weitere Wechselwirkungen mit anderen Medizinprodukten oder
Arzneimitteln sind nicht bekannt, sofern sie sich nicht direkt auf
den Knochenstoffwechsel auswirken.

VETERINARY Paste-CPC ist ein nicht metallisches, nicht leiten-
des und nicht magnetisches Knochenersatzmaterial und daher
als MRT-sicher einzustufen.

VorsichtsmaBnahmen und Warnungen

Die Anwendung von VETERINARY Paste-CPC ist auf Fach-
kreise beschrankt, die von lhrer Ausbildung her mit der Handha-
bung von Knochenersatzmaterialien, den entsprechenden chi-
rurgischen Techniken sowie der Behandlung von Knochendefek-
ten vertraut sind.

Bei der Anwendung von VETERINARY Paste-CPC kénnen, wie
bei allen chirurgischen Eingriffen, operationsbedingte Risiken
auftreten, wie z. B. AbstoRungsreaktionen, Pseudarthrosen,
Schwellungen, Serom- und Hamatombildung, Schmerzen und
Wundheilungsstérungen. In der Folge kénnen Revisionsoperati-
onen notwendig werden.

Bei Patienten mit geschwachtem Immunsystem besteht ein ho-
heres Risiko von Infektionen und Implantatversagen. Die Besit-
zer solcher Patienten miissen vom medizinischen Fachpersonal
vor der Operation Uber die moglichen Risiken aufgeklart werden.
Die Behandlung von postoperativen Infektionen kann durch das
Vorhandensein eines implantierten Fremdkorpers erschwert
werden und die Entfernung des Implantatmaterials erforderlich
machen.

Zur Entfernung des Knochenersatzmaterials kdnnen herkdmmli-
che chirurgische Instrumente verwendet werden, die zur Stan-
dardausriistung im Operationssaal gehdren.

Jeder implantierte Fremdkorper kann zu Fieber, allergischen Re-
aktionen oder Entziindungen fiuihren. Beim Menschen wurden in
der Literatur sehr seltene Falle von allergischen Reaktionen und
anaphylaktischem Schock im Zusammenhang mit dem in VETE-
RINARY Paste-CPC enthaltenen Bestandteil Polyoxyl 35 Rizinu-
sél berichtet.

Bei Hunden wurden keine toxischen und allergischen Reaktio-
nen nach lokaler Injektion von Polyoxyl 35 Rizinusdl beobachtet.
Bei Patienten mit stark eingeschrankter Nierenfunktion, Neben-
niereninsuffizienz oder Leberzirrhose kann die zuséatzliche Ein-
nahme geringer Kaliummengen die Gefahr einer Hyperkaliamie
erhdhen bzw. eine bestehende Hyperkalidmie verstarken.

Dies gilt auch fur Patienten mit verminderter renaler Kaliumaus-
scheidung durch die Einnahme von Arzneimitteln (z. B. Heparin,
ACE-Hemmer, kaliumsparende Diuretika, Spironolacton,
nichtsteroidale Antirheumatika, Cyclosporin A). Da Kalium nur
sukzessive aus VETERINARY Paste-CPC freigesetzt wird und
die in VETERINARY Paste-CPC enthaltene Kaliummenge nur ei-
nem Bruchteil der in der taglichen Nahrungszufuhr enthaltenen
Menge entspricht, ist auch bei stark eingeschrankter Nierenfunk-
tion von einem geringen Risiko auszugehen.

Die Implantation von VETERINARY Paste-CPC sollte nur nach
ausreichendem Débridement des Knochendefektes erfolgen, um
ein vitales Knochenlager zu gewahrleisten. Der Defekt muss voll-
standig aufgefullt werden, um einen direkten kndchernen Kontakt
zwischen VETERINARY Paste-CPC und dem umgebenden Kno-
chen herzustellen.

VETERINARY Paste-CPC darf nur nach ausreichendem Débri-
dement des Knochendefekts implantiert werden, um ein vitales
Knochenlager zu gewahrleisten. Der Defekt muss vollstandig
aufgefullt werden, um einen direkten knéchernen Kontakt zwi-
schen VETERINARY Paste-CPC und dem umgebenden Kno-
chen herzustellen.

Bei der Injektion von VETERINARY Paste-CPC in einen Kno-
chendefekt ist darauf zu achten, dass das Material nicht in an-
grenzende Weichteile oder BlutgefalRe austritt. Um Embolien zu
vermeiden, ist darauf zu achten, dass insbesondere beim Ein-
bringen von VETERINARY Paste-CPC unter Druck in allseitig
geschlossene Defekte kein Material in offene Venen oder Arte-
rien gelangt.

Wenn VETERINARY Paste-CPC in einen stark blutenden Kno-
chendefekt injiziert wird, kann das Material durch den Blutungs-
druck wieder herausgedriickt werden. Es wird empfohlen, die
Blutung vor der Applikation von VETERINARY Paste-CPC zu
kontrollieren und erst dann mit dem Auffiillen des Defekts fortzu-
fahren, wenn die Blutung unter Kontrolle ist.

VETERINARY Paste-CPC kann aufgrund seiner mechanischen
Eigenschaften die Stabilisierung des Knochens unterstiitzen, die
eigentliche Stabilisierung muss aber Uber andere Malnahmen
gewahrleistet werden.

VETERINARY Paste-CPC darf nicht mit wassrigen Losungen,
einschlieBlich autologem oder allogenem Ursprungs (z. B. Blut),
gemischt werden, da dies zu einer Veranderung der Materialei-
genschaften fuhrt.
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VETERINARY Paste-CPC wird durch biologische Prozesse re-
sorbiert und durch koérpereigenen Knochen ersetzt. VETERI-
NARY Paste-CPC resorbiert langsam. In Abhangigkeit von den
Implantationsbedingungen und der Stoffwechselaktivitat am Im-
plantationsort kann VETERINARY Paste-CPC auch dauerhaft
als kndchern integriertes Material im Korper verbleiben.

Nicht verwendeter Inhalt von gedffneten oder beschadigten Ver-
packungen darf nicht weiterverwendet werden und muss ent-
sorgt werden (siehe Entsorgung).

Nebenwirkungen
Es sind keine Nebenwirkungen bekannt, die auf die Anwendung
von VETERINARY Paste-CPC zuriickzufiihren sind.

Verantwortlicher Hersteller
INNOTERE GmbH

Meissner Str. 191

01445 Radebeul
Deutschland

+49 351 2599 9410
www.innotere.de

Kundenservice:
E-Mail: qualifiedperson@innotere.de
Tel.: +49 351 2599 9410
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