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Description

VETERINARY Granules est un synthétique, poreux, biocompa-
tible et biorésorbable matériau de substitution osseuse pour le
remplissage de non porteur anomalies osseuses.

VETERINARY Granules est un stérile produit a usage unique.
VETERINARY Granules est disponible dans les quantités sui-
vantes et est vendu en lots. offert:

Taille des granules Contenu
2 x2cc
500-710 um > x 5oo

Composition

VETERINARY Granules est un substitut osseux minéral poreux
composé de phosphates de calcium de synthése. Les phases de
phosphate de calcium sont constituées d'hydroxyapatite micro-
cristalline déficiente en calcium (CDHA) et de phosphate trical-
cique alpha (a-TCP), qui en constituent les phases principales.
La phase secondaire est constituée d'hydrogénophosphate de
calcium (monétite) et de carbonate de calcium (calcite). La com-
position chimique et la structure cristalline du produit final de la
réaction (CDHA) correspondent largement aux composants mi-
néraux de I'os naturel.

Composants

Hydroxylapatite déficient en calcium (CDHA) > 75%
(ortho)phosphate alpha tricalcique (a-TCP) B
Hydrogénophosphate de calcium (monétite) <259

Carbonate de calcium (calcite)

Indications

VETERINARY Granules est un substitut osseux synthétique et
poreux destiné a combler les lésions osseuses non infectées
chez les animaux de compagnie.

Espéces cibles

VETERINARY Granules est destiné a combler les cavités os-
seuses chez les chiens et les chats, en complément d'une inter-
vention chirurgicale.

Indications

VETERINARY Granules est destiné au comblement ou a la re-
construction de Iésions osseuses non portantes, ou au comble-
ment de lésions osseuses suffisamment stabilisées par des me-
sures appropriées.

Les domaines d'application sont notamment les suivants :

» Fractures osseuses avec défaut osseux, par exemple frac-
tures du tibia, du cubitus ou du fémur
Rigidification osseuse au niveau articulaire - arthrodese, par
exemple de l'articulation carpienne ou tarsienne
Défauts osseux consécutifs a une résection osseuse prati-
quée a titre d’ostéotomie corrective en cas de déformation
angulaire ou en rotation des membres
Défaut osseux consécutif a une résection de la tubérosité ti-
biale (TTA)
Défauts osseux consécutifs a la résection de tumeurs os-
seuses bénignes ou de kystes osseux
Comblement de défauts osseux en chirurgie buccale,
maxillo-faciale et faciale
Remplissage de cages vertébrales

VETERINARY Granules ne doit étre implanté que dans des os
bien vascularisés et non infectés afin de garantir la formation de
nouveau tissu osseux. Une réduction et une stabilisation cor-
rectes de la fracture doivent étre assurées par une fixation ap-
propriée. VETERINARY Granules est un produit a usage unique.

Utilisation

VETERINARY Granules est un produit implantable destiné a étre
utilisé dans le cadre d'une intervention chirurgicale a ciel ouvert.
L'emballage de VETERINARY Granules contient le produit sté-
rile prét a I'emploi.

VETERINARY Granules peut étre associé en peropératoire a
des matériaux allogéniques ou autologues, notamment du sang,

des produits sanguins, de la moelle osseuse aspirée ou de I'os
spongieux autologue. Dans ces cas, il convient de veiller tout
particulierement au respect des conditions d'asepsie.

VETERINARY Granules ne doit étre implanté qu'aprés un dé-
bridement suffisant du défaut osseux afin de créer un lit osseux
viable. La lésion doit étre entierement comblée afin d'assurer un
contact osseux direct entre VETERINARY Granules et I'os envi-
ronnant. Si le comblement complet de la Iésion avec VETERI-
NARY Granules seul n'est pas possible, les zones de Iésion
restantes peuvent étre comblées avec de I'os autologue ou des
matériaux allogéniques.

VETERINARY Granules est résorbé et remplacé par de I'os en-
dogéne. Des résidus de matériau peuvent rester visibles sur les
radiographies pendant une durée pouvant aller jusqu'a 12 mois.
Une résorption incompléte n'altére en rien sa fonction de comble-
ment de défaut. La vitesse de la néoformation osseuse n'est pas
affectée.

Dose

Il n'y a pas de limite maximale de dose pour l'implantation de
VETERINARY Granules. La quantité de VETERINARY Granules
nécessaire pour combler une lésion dépend de la taille de celle-
ci.

Stérilisation
VETERINARY Granules est un dispositif médical stérile destiné
a un usage vétérinaire.

La stérilisation est effectuée par irradiation gamma. En raison du
risque de transmission d'infection et/ou d'une altération potenti-
elle des propriétés du produit, VETERINARY Granules ne doit
pas étre nettoyé ni restérilisé.

VETERINARY Granules est destiné a un usage unique.

Stockage et durée de conservation

Aucune condition particuliére de stockage n'est requise. Il est re-
commandé de conserver VETERINARY Granules dans un en-
droit sec, a température ambiante.

Comme il s'agit d'un dispositif médical stérile, I'emballage doit
étre protégé contre tout dommage afin d'éviter toute contamina-
tion du produit lui-méme.

Les granulés VETERINARY provenant d'emballages endomma-
gés ne doivent pas étre utilisés.

La date de péremption est indiquée sur les étiquettes. Le produit
ne doit plus étre utilisé aprés cette date.

Informations supplémentaires
A usage vétérinaire uniqguement.

Elimination

Aucune consigne particuliére d'élimination ne s'applique aux pro-
duits non ouverts. Les matériaux explantés ou contaminés doi-
vent étre éliminés conformément aux procédures habituelles de
I'établissement vétérinaire.

Contre-indications
VETERINARY Granules ne doit pas étre utilisé dans les cas sui-
vants :
« infections aigués ou chroniques au niveau du site d'implan-
tation, par exemple une ostéomyélite
+ déficits osseux au niveau de la zone de croissance ouverte
« patients présentant des troubles connus du métabolisme cal-
cique, par exemple une hypercalcémie

VETERINARY Granules ne doit étre utilisé qu'apres une évalua-
tion minutieuse du rapport bénéfice/risque dans les cas suivants:
+ stroubles du métabolisme osseux
 des endocrinopathies
+ d'un traitement immunosuppresseur
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en cas de traitement concomitant par des médicaments in-
fluengant le métabolisme osseux

d'un traitement concomitant par des agents inhibiteurs de la
résorption (en particulier les bisphosphonates, les traite-
ments de longue durée par AINS - anti-inflammatoires non
stéroidiens)

Utilisation pendant la gestation ou I'allaitement
Aucune étude n'a été menée chez des animaux gestants ou al-
laitants.

Utilisation chez les chiots
Aucune étude n'a été menée chez les chiots. Il n'existe aucune
raison connue qui limiterait I'utilisation chez les jeunes animaux.

Interactions

Si I'animal est traité simultanément par des substances inhibant
la résorption (en particulier les bisphosphonates et les AINS —
anti-inflammatoires non stéroidiens), il faut s'attendre a un ralen-
tissement de la résorption du matériau de l'implant. Un risque
accru de fracture osseuse ultérieure ne peut étre exclu.

Aucune autre interaction avec d'autres dispositifs médicaux ou
médicaments n'est connue, dans la mesure ou ceux-ci n'ont pas
d'influence directe sur le métabolisme osseux (voir Contre-indi-
cations).

VETERINARY Granules n'est ni métallique, ni conducteur, ni ma-
gnétique et est donc classé comme compatible avec I''RM.

Précautions et mises en garde

L'utilisation de VETERINARY Granules est réservée aux profes-
sionnels qui, de par leur formation, maitrisent I'utilisation des ma-
tériaux de substitution osseuse, les techniques chirurgicales cor-
respondantes ainsi que le traitement des défauts osseux.

Comme pour toute intervention chirurgicale, I'utilisation de VE-
TERINARY Granules peut entrainer des risques lies a I'opéra-
tion, notamment des réactions de rejet, des pseudarthroses, des
gonflements, la formation de séromes et d'hématomes, des dou-
leurs et des troubles de la cicatrisation. Des opérations de révi-
sion peuvent alors s'avérer nécessaires.

Le traitement des infections postopératoires peut étre compliqué
par la présence d'un corps étranger implanté et il peut s'avérer
nécessaire de retirer le matériau implanté.
Tout corps étranger implanté peut entrainer de la fievre, des ré-
actions allergiques ou des inflammations.

La littérature fait état de cas trés rares de réactions allergiques
et de choc anaphylactique liés au composant « ricinoléate de
macrogolglycérol Ph.Eur. », utilisé dans la fabrication de VET-
ERINARY Granules. Malgré les mesures prises pour éliminer
cette substance au cours du processus de fabrication, le produit
peut contenir des traces de cette substance.

Afin d'éviter tout retard pendant l'intervention chirurgicale, il con-
vient de s'assurer avant le traitement qu'un nombre suffisant d'u-
nités de VETERINARY Granules, par exemple sous forme de
multipacks, est disponible pour combler entierement le défaut os-
seux. Le contenu non utilisé de conditionnements ouverts ou en-
dommagés ne doit pas étre utilisé pour d'autres opérations et doit
étre jete.

Chez les patients présentant une insuffisance rénale sévére, une
insuffisance surrénale ou une cirrhose hépatique, I'apport sup-
plémentaire de faibles quantités de potassium peut augmenter le
risque d'hyperkaliémie ou aggraver une hyperkaliémie existante.
Cela vaut également pour les patients présentant une excrétion
rénale réduite du potassium due a la prise de médicaments (par
exemple, héparine, inhibiteurs de 'ECA, diurétiques épargneurs
de potassium, spironolactone, anti-inflammatoires non sté-
roidiens, cyclosporine A). Le taux de potassium sérique doit étre
surveillé, en particulier lors de I'utilisation de grandes quantités
de granules VETERINARY implantés.

Les animaux dont le systéme immunitaire est affaibli présentent
un risque accru d’infections et de perte de I'implant. Le personnel
médical doit informer les propriétaires de ces animaux des
risques potentiels avant I'opération.

Effets indésirables
Aucun effet indésirable grave imputable a I'utilisation de VETER-
INARY Granules n’est connu.
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