CACIPLIQ20°® Spray 7.5 RGTA®

Matrix therapy for regeneration

INSTRUCTIONS FOR USE

( Composition )

Sodium salt of a 1-6 poly(carboxymethylglucose sulphate) 0.1 mg/mL, sodium
chloride 9 mg/mL, sodium hydroxide, purified water.

( General Information )

CACIPLIQ20®is an RGTA® (ReGeneraTing Agents) extracellular matrix

mimetic agent, which promotes natural skin regeneration. It is supplied in a

7.5 mL spray bottle of CACIPLIQ20® solution. Each spray corresponds to a dose
of 14 pg of RGTA®. CACIPLIQ20® is a solution intended to improve the healing
of chronic cutaneous ulcers by promoting the restoration of the extracellular
matrix, with the consequent reduction in lesion-induced pain.

( Indication )

CACIPLIQ20® s indicated for chronic cutaneous ulcers caused by pressure
(bedsores), peripheral arterial disease (e.g. stage IV Leriche and Fontaine
classification) or diabetes (including amputation), showing no tendency to heal
after 6 months of standard care, or still unhealed after 12 months.

( User instructions )

Normal hygiene precautions should be taken when treating a wound with
CACIPLIQ20°® (e.g. handwashing, appropriate protective clothing, examination
table sheet...). In case of a sharp debridement, follow current best practice
procedures to ensure sterility and prevent cross contamination. After cleaning,
disinfecting, rinsing with sterile physiological saline serum and drying the wound,
spray the surface and edges of the wound from 5 cm away. Wait 5 minutes and
then dress the wound with the usual gel dressing and a non-adherent bandage.
CACIPLIQ20® is intended to be applied twice a week (every 3 to 4 days), ideally
when the dressing is changed, with only one spray per affected area (7-9 cm?).
Results may vary from patient to patient, your physician may adapt the duration
of treatment accordingly. Results can generally be seen within 3 months of use.

( Contraindications )

Do not use on patients with a history of allergy or anaphylactic reactions to
heparin or other heparinoids. Individuals sensitive to heparinoids may have a
local reaction, (redness, local swelling, pain, etc.), which should not affect the
healing process. If symptoms persist, or worsen, discontinue use and seek
medical advice. Due to lack of clinical data, CACIPLIQ20® is not indicated for
use by pregnant or breastfeeding patients; nor patients under 18 years old.
CACIPLIQ20% s not indicated for patients eligible for revascularization surgery.
CACIPLIQ20% s not indicated for patients using a non-removable discharge
boot to treat diabetic foot ulcers. Efficacy of CACIPLIQ20® may be reduced on
necrotic tissue or purulent wounds. It is not recommended to use CACIPLIQ20®
in combination with locally applied aminoglycoside antibiotics (gentamicin,
neomycin, etc.); solutions containing silver salts, copper, gold or iodine, or
polycationic-based products such as quaternary ammonium disinfectants (e.g.
benzalkonium chloride).

( Warnings )

Respect the dosage prescribed. If CACIPLIQ20® is applied too frequently, it
may reduce the therapeutic effect. Do not inject. Do not swallow. Keep out of
the reach and sight of children. Do not re-sterilize. The product is sterile for up
to 6 months after first use. However, if the spray head comes into contact with
the wound, or is otherwise contaminated, disinfect external surface of the pump
before the next use (e.g. with an alcohol wipe).

( Precautions )

Do not use if the packaging is damaged. In the event of unintended contact
with the eye, rinse with lukewarm running water. To reduce the risk of cross
contamination, it is not recommended to use a single bottle of CACIPLIQ20®

on multiple patients.

(Users )

CACIPLIQ20® should preferably be applied to a wound cleaned by sharp
debridement by a health care professional. CACIPLIQ20® should be used under
the supervision of a health care professional.

( Storage )

Store in a dry place between 2°C and 25°C. Brief and occasional exposure to
higher temperatures (less than 40°C) does not harm the integrity of the product.
Do not use after the expiry date indicated on the pack. Do not use if the bottle or
spray head is damaged and not sterile. Use within 6 months of the first spray.

( Recycling)

After use, dispose of: the spray in a glass recycling bin and the cardboard
packaging in a cardboard recycling bin.

Please refer to this link to find the SSCP (Summary of Safety and Clinical
performance) on EUDAMED database: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

CACIPLIQ20® Spray 7.5 RGTA®

Régénération par thérapie matricielle

MODE D'EMPLOI

( Composition )

Sel de sodium de 1-6 poly (carboxymethylglucose sulfate) 0.1 mg/mL, chlorure
de sodium 9 mg/mL, hydroxyde de sodium, eau purifiée.

(Informations générales )

CACIPLIQ20® est un agent mimétique de la matrice tissulaire de la famille

des RGTA® (ReGeneraTing Agents), qui favorise la régénération naturelle de

la peau. Il se présente sous la forme d'un pulvérisateur de 7,5 mL de solution

de CACIPLIQ20®. Chaque pulvérisation correspond a une dose de 14 pg de
RGTA®. CACIPLIQ20® est une solution destinée & améliorer la guérison d'ulceres
chronigues cutanés en favorisant la restauration de la matrice tissulaire, avec
pour conséquence la réduction de la douleur liée a la lésion.

( Indication )

CACIPLIQ20® est indiqué pour les ulcéres chronigues cutanés causés par

la pression (escarres), une maladie artérielle périphérique (par exemple un
stade IV dans la classification de Leriche et Fontaine), ou le diabéte (y compris
I'amputation), ne montrant aucune tendance a la quérison aprés 6 mois de soins
habituels ou persistant aprés 12 mois.

( Conseils d'utilisation )

Des précautions normales d’hygiéne doivent étre respectées lors du traitement
d'une plaie avec CACIPLIQ20°® (par exemple : se laver les mains, porter

des vétements appropriés, utiliser un drap d'examen médical...). En cas de
débridement chirurgical, respecter les bonnes pratiques cliniques pour maintenir
la stérilité et éviter une contamination croisée. Aprés avoir nettoyé, désinfecté,
rincé avec du sérum physiologique stérile, et séché la plaie, vaporiser la surface
et les bords de la plaie & une distance de 5 cm. Attendre 5 minutes puis protéger
la plaie avec le pansement habituel, de type pansement gras et bandage non
adhérent. CACIPLIQ20® est destiné a étre appliqué deux fois par semaine (tous
les 3 a4 jours), idéalement lors du changement de pansement, a raison d'une
seule pulvérisation par surface traitée (7-9 cm?). Les résultats peuvent varier
d'un patient a l'autre, votre médecin peut adapter la durée du traitement en
conséquence. Les résultats sont généralement visibles dans les

3 mois d'utilisation.

(' Contre-indications )

Ne pas utiliser chez des patients ayant des antécédents d'allergies ou de
réactions anaphylactiques a I'héparine ou aux autres héparinoides. Les
personnes sensibles aux héparinoides peuvent avoir des réactions locales
(rougeur, gonflement local, douleur, etc), qui ne devraient pas affecter le
processus de guérison. Si les symptomes persistent, ou s'aggravent, arréter
I'utilisation et demander conseil  votre médecin. En 'absence de données
cliniques, l'utilisation du CACIPLIQ20® n'est pas recommandé chez la femme
enceinte ou allaitante, et chez les patients de moins de 18 ans. CACIPLIQ20®
n'est pas recommandé chez les patients éligibles & une chirurgie de
revascularisation CACIPLIQ20® nest pas indiqué pour les patients utilisant une
botte de décharge non amovible pour traiter les ulcéres de pied diabétique
Une réduction de l'efficacité du CACIPLIQ20® est possible sur un tissu
nécrotique ou sur des plaies purulentes. L'utilisation de CACIPLIQ20® n'est pas
recommandée en association avec des antibiotiques locaux de la famille des
aminoglycosides (gentamicine, néomycine, etc.); des solutions contenant des
sels d'argent, de cuivre, d'or ou de I'iode, des produits a base de polycations
comme les désinfectants contenant des ammoniums quaternaires (ex : chlorure
de benzalkonium).

( Avertissements )

Respecter la dose prescrite. Si CACIPLIQ20® est appliqué trop fréqguemment,
leffet thérapeutique peut étre réduit. Ne pas injecter. Ne pas avaler. Tenir hors
de la portée et de la vue des enfants. Ne pas restériliser. Le produit est stérile
jusqu'a 6 mois apres la premiére utilisation. Cependant, si 'embout du spray
entre en contact avec la plaie ou s'il se retrouve contaminé d'une autre fagon,
désinfecter la pompe du spray avant |'utilisation suivante (par exemple avec des
lingettes alcoolisées).

( Précautions d'utilisation )

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé. En cas de contact accidentel avec
les yeux, rincer abondamment a 'eau courante tiéde. Pour réduire le risque de
contamination croisée, il n'est pas recommandé d'utiliser un méme flacon de
CACIPLIQ20® pour plusieurs patients.

( Utilisateurs )
CACIPLIQ20® est a appliquer de préférence sur une plaie nettoyée par

débridement chirurgical par un professionnel de santé. CACIPLIQ20® est

a utiliser sous la supervision d'un professionnel de santé.

(' Conservation )

Conserver dans un endroit sec entre 2°C et 25°C. Une exposition momentanée
et occasionnelle a des températures plus élevées (jusqu'a 40°C) ne porte pas
préjudice a l'intégrité du produit. Ne pas utiliser aprés la date d'expiration
indiquée sur la boite. Ne pas utiliser si le flacon ou I'embout spray est
endommagé et non stérile. Utiliser dans les 6 mois aprés la premiere utilisation.

( Recyclage )

Aprés utilisation, jeter:le spray dans une poubelle de recyclage pour verre
et 'emballage carton dans une poubelle de recyclage pour carton.

Veuillez vous référer a ce lien pour trouver le SSCP (Résumé des caractéristiques
de sécurité et des performances cliniques) sur la base de données EUDAMED :

https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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CACIPLIQ20® Spray 7.5 RGTA®
SP

Terapia matricial para regeneracién

INSTRUCCIONES DE USO

( Composicién )
Sal sédica de un 1-6 poli(carboximetilglucosa sulfato) 0,1 mg/mL, cloruro sédico
9 mg/mL, hidréxido de sodio, agua purificada.

( Informacién general )

CACIPLIQ20® es un agente mimético de la matriz tisular de la familia de los
RGTA® (ReGeneraTing Agents), que favorece la regeneracién natural de la piel.
Disponible en frasco rociador de 7,5 ml de solucién de CACIPLIQ20®. Cada
rociado corresponde a una dosis de 14 ug de RGTA®. CACIPLIQ20® es una
solucién disefiada para mejorar la curacién de las Ulceras cutdneas crénicas al
favorecer la restauracién de la matriz tisular, lo que produce la reduccién del
dolor asociado a la lesién.

('Indicacién )

CACIPLIQ20° estd indicado para las Ulceras cutdneas crénicas causadas por la
presién (escaras), una enfermedad arterial periférica (p. ej., un estadio IV en la
clasificacién de Leriche y Fontaine), o diabetes (incluida la amputacién), que no
muestre tendencia a la cura después de 6 meses de tratamiento habitual o que
persista después de 12 meses.

( Instrucciones para el usuario )

Se deben tomar las precauciones de higiene normales cuando se trata una
herida con CACIPLIQ20® (p. ej., lavado de manos, ropa protectora adecuada,
sdbana de la camilla de exploracidn...). En caso de desbridamiento importante,
siga las mejores practicas actuales para garantizar la esterilidad y evitar la
contaminacion cruzada. Después de la limpieza, desinfeccién, enjuague con
solucién fisioldgica estéril y secado de la herida, rociar toda la superficie a

5 cm, incluso sobre los bordes. Esperar 5 minutos y luego proteger la herida
con el vendaje habitual, como el vendaje graso y el vendaje antiadherente.
CACIPLIQ20® debe aplicarse dos veces por semana (cada 3 a 4 dias), idealmente
al cambiar el vendaje, con solo un rociado por superficie tratada (7-9 cm?).

Los resultados pueden variar de un paciente a otro. Su médico puede ajustar la
duracién del tratamiento seqguin corresponda. Por lo general, los resultados son
visibles dentro de los 3 meses de uso.

( Contraindicaciones )

No administrar en pacientes con antecedentes de alergia o reacciones
anafildcticas a la heparina o a otros heparinoides. Las personas sensibles a los
heparinoides pueden presentar reacciones locales (enrojecimiento, hinchazén
local, dolor, etc.), que no deberfan afectar el proceso de curacién. Si los sintomas
persisten 0 empeoran, interrumpir el uso y consultar con su médico. Debido a la
falta de datos clinicos, CACIPLIQ20® no estd indicado para que lo usen mujeres
embarazadas o pacientes que estén amamantando, ni pacientes que tengan
menos de 18 afios de edad. CACIPLIQ20® no estd indicado en pacientes que
retinan los requisitos para cirugia de revascularizacién. CACIPLIQ20® no estd
indicado para pacientes que utilicen una bota de descarga no extraible para
tratar las Ulceras por pie diabético. La eficacia de CACIPLIQ20® puede disminuir
sobre un tejido necrético o sobre heridas purulentas. No se recomienda el uso de
CACIPLIQ20® en asociacion con antibiticos de la familia de los aminoglucésidos
(gentamicina, neomicina, etc.); soluciones que contengan sales de plata, cobre,
oro o0 yodo, ni productos a base de tales como desir que
contengan amonio cuaternario (p. ej., cloruro de benzalconio).

( Advertencias )

Respete la dosis recetada. Si se aplica CACIPLIQ20® con demasiada frecuencia,
podria reducir el efecto terapéutico. No inyectar. No ingerir. Mantenga fuera del
alcance y la vista de los nifios. No volver a esterilizar. El producto es estéril hasta
6 meses después del primer uso. Sin embargo, si el extremo del rociador entra
en contacto con la herida o se contamina de cualquier otra manera, desinfectar
la superficie de la bomba de spray antes de volver a utilizarlo (p. ej., con toallitas
himedas con alcohol).

( Precausiones )

No use si el envase estd dafiado. En caso de contacto accidental con los ojos,
lavelos con agua corriente tibia. Para reducir el riesgo de contaminacién cruzada,
no se recomienda usar un nico bote rociador de CACIPLIQ20® en diferentes
pacientes.

( Usuarios )

CACIPLIQ20® se debe aplicar preferiblemente en una herida que haya limpiado
un profesional sanitario mediante desbridamiento importante. CACIPLIQ20® se
debe usar bajo la supervisién de un profesional sanitario.

( Conservacion )

Conserve en un lugar seco a una temperatura comprendida entre 2 °Cy 25 °C.
La exposicién breve y ocasional a temperaturas mds altas (inferiores a 40 °C)
no pone en peligro la integridad del producto. No usar después de la fecha de
caducidad que aparece en el envase. No use si el bote o el cabezal del rociador
estd dafiado y no es estéril. Use en los 6 meses siguientes de la primera
pulverizacién.

( Reciclaje )

Después de su uso, desechar: el frasco rociador en un contenedor de reciclaje
para vidrio, el envase de cartén en un contenedor de reciclaje para cartén.

Acceda al siguiente enlace para consultar el SSCP (resumen sobre sequridad y
funcionamiento clinico) en la base de datos EUDAMED: https://ec.europa.eu/
tools/eudamed
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Oepaneia BepéNag ouaoiag yla avamiaon

OAHTIEZ XPHZHE

( Zuvéeon )

Ahag varpiou 1-6 Beukrig mohu(kapRofupeBuloy\ukdlng) 0,1 mg/mL, x\wplouxo VaTpio 9
mg/mL, uSpogeiSio Tou varpiou, aMOVICHEVO VEPO. (EMapKrC mocdTNTa).

( Tevikeg MAnpogopleg )

To ompéi CACIPLIQ20® eiva évag BopunTikog mapdayovtag e BepéNiag ouoiag

Tou 1010V RGTA® (ReGeneraTing Agents - Mapdayovtag avam\aonc), ou TIPOAyel T
QUOIKr avémaon Tou Séppatog. AiatiBetat o€ ouokeuacia ompét 7,5 mL Slahupatog
CACIPLIQ20®. K&Be Pexaopog avtioTolxei oe pia 86on RGTA® Twv 14 ug. To CACIPLIQ20°®
€ivat éva Sihupa ou mipoopiletat yia va cupBAaNAel ot BeTiwon g emovAwong
XPOVIWV SEPUATIKWV ENKGIV, TTPOAYOVTAC TNV arfoKatdoTaon g BepéNiag ousiag Tou
10TOU, € EMIAKONOUBN LIEIWOT TOU TIGVOU TIOL TIPOKOAETa oo TO TPavua.

( ‘Evdeién )

EvSeikvuTal yio T Xpovia SEPATIKA EAKN TTOU TIPOKAAOUVTON ArTd KATAKMOT) (EEEAKGIOEIG
a6 KATakNIoN), TTEPIPEPIKT APTNPIAKT VOTO (. 0TadI0 IV TG Katdrtagng Katd Leriche
kat Fontaine) fy cakxapwdn SiaBrtn (mepapBavel Tov akpwmplacpd) kal Ta oroia

Sev eppavi{ouv Taon EMOUAWONG EMENTA A 6 UAVES TUTTKIAG pPovTiSag 1 Sev éxouv
EMoUNwWBEL aKOpIN €merta amd 12 prjvec.

( Odnyieg yia Tov xprioT )

Mpémerva AapBavovtal ot GuVABEIG TPOPUAAEEIG LYIEVIG GTAV XPNOIUOTIOIERTa
CACIPLIQ20° o€ Tpaupa (. TAUGILO XEPILV, AMapaiTToC mipo JTIKOG

emioTpwpa eEETaOTIKNG KAVNG, KAIT). Z€ Tiepimmwon XEIpoupyIkol Kabapiopou,
aKOAOUBOTE TIC I0XUOUTEG SIOBIKAGIEG KA TTPAKTIKG, WOTE Vot SIaopaNoETe TV
aonia Kot va MoSICETE TUXOV SICTAUPOUKEVN ETIOAVOT).

Meta and kaBapiopd, amoAUHAvVoN, EKIMAUOT KE OTEIPO (PUCIONOYIKO 0PO Kall

OTEYVWHA TOU TPAULATOG, PEKAOTE ONOKANPN TNV EMIGAVEID Ao andataon 5 cm,
OUUNEPNALBAVOLEVWY TWV OPILV TOU TPAUUATOG, MEPILEVETE 5 NETTTd Kat Katomy.
TIPOCTATEYTE TO TPAUHA HiE TOV SUVNBIoHEVO ETiETHIO, GTiwG Balehvouxo yadla kat

1N autokOMnT yada. To CACIPLIQ20° mpérel va epappdletar 2 popég Ty eBSopdda
(k&Be 3 £wg 4 NpEPEQ), 1I6avika 6Tav ANAEL 0 EIBECHOG, e £VaV HOVO PEKAOHO avd
Bepaneudpevn em@aveia (7-9 cn?). Ta anoteAéopaTa popei va oiMouv and acBeviy
0e aoBevr] Kall 0 [ATPOC 0OG MITOPEL Va TIPOCAPHGOEL T SIGPKELa TnG Bepareiag avtioToiya.
Ta anoteMéopiata gival ouviBwg opaTa EMEMa amoé 3 Priveq XPronG.

( Avtevdeiéeio )

Nat pn xpnotporoleitat anoé aoBeveig e ITTopIKO aMepYiag 1 aVapuAAKTIKIG avTiGpaong
omv nrapivn fj o AAa nrapivoeldn. Atopa pie euaioBnoia oe Nrapivoeidry Pmopei va
epgavilouv Tomkr) avtidpacn (puBpGTNTA, TOMKO 0iSNUA, TOVO KNIT), TIOL WOTOCO

Sev Banpénerva emnpealer
1 emevwBoly, SlakdyTe T xprion katavalnmoTe latpikr BoriBeia. Adyw ENepng
KNVIKG Seopévwy, To CACIPLIQ20® Sev eveikvurat yia xprion amo éykueg 1y BnAalouoeq
aoBeveic 1) aoBeveic kéw Twv 18 tidv. To CACIPLIQ20® Sev eveikvutat yia aoBeveig

TI0U givat KATAANANAOL YIa XEIPOUpYIKY entépaon emavayyeiwong. To CACIPLIQ20° dev
evdeikvuTal ylo aoBEVEIG TTOU XPNOILOTTOI0UV LN ATMOCTIWHEV WITOTA AMogopTIoNG Yia

M Bepaneia tou SlaBrkou modiov. Eivar mBavr n peiwon TG anoTeNespatkoTag

Tou CACIPLIQ20° o€ VeKpWTIKO 10T6 1 o€ uidn Tpavparta. H xprion tou CACIPLIQ20®

N . .

EMuéVOLV

oUuMwong Evta o

GE OUVBUGHO HiE GIVOY BoTIKA yia TOTIKT Xprion
(vevtapukivn, veopukivn, KATT), SIoAUparTa Iou TIEpIEXOUV apYUPIKA GAaTa, XIAKO, XPUaO
A0S0, omwg e G e EVWOEIG AppwVioU (Try.
X\wpIoUxo Bev{aAkovio).

( Nposidomotroeic )

TMOTa™ oU 1860n. H o cuyvr xprion tou CACIPLIQ20°
Uropei va peiioet To Bepareutiko anotéreopia. Na pnv eyxéetat. Na nv To Katarigite.
Na puldooetat og B£on v oroia Sev BAémouv kat Sev Tipooeyyilouv Ta madid. Mnv
EMAVATIOOTEIPGVETE. TO TIPOIOV £iVall OTEIPO Yia EWG KAl 6 MAVEG EMENTQ OO TNV TIPWTN
Xprion. QoToo0, €4V N KePahr) Tou oTpéL EPBEl OE EMAQH] HE TO TPAUKA F £GV LONUVBE e
OTToloVEHMOTE GANO TPGTTO, AMOAUHAVETE TV EEWTEPIKT EMPAVEIA TNG AVTAOG TIPIV ard.
MV ENBpEVN XPrON (Y. He MaVTNAGKI GAKOONNG).

( NpoguAaeio )

Mn xpnotomolgite eGv n ouokeuaaia £xel UMOOTE] (NI, Ze MepimTwon pn nBeAnpévng
EMOQNG e Ta pdTia, EEMUVETE pE YMapd vepo. MNa va mepIopioeTe Tov kivéuvo
SlaoTaupoupEvnG emudAuvonG, Sev ouviaTatal n TapAaMnAN xPron g iSlag QIaAng
ompét CACIPLIQ20° oe ToAoUG aoBeveic.

( Xpriotec )

To CACIPLIQ20° ripémet 18avika va epappdleTal o€ Tpavpiata miou £xouv unoBAndei

3 yyehuaria uyeiac. To CACIPLIQ20® mpémetva
XPnoipoTIotETan LTS ™V emiBAeYn eMayyeApaTia Lyeiag.
( ®uhaén )

DUNGOOETE O ENPd pEPOG HETagy 2°C kat 25°C. H o0vTopn Kal epioTaoiakr ékBeon o
uYnAGTEPES BeppoKPasieg (kémw Twv 40°C) Sev BAATTTE TV aKEPAIGTNTA TOU TIPOIGVTOG.
IMin XPNOILOTOIELTE PETA TNV NEPOHNVIA ARENG TTOU QVapEPETal 0T CUOKEUADIaL

IMin XpNnotUoTOLE(Te GV N GIAAN 1 1 KEPOAT| TO OTTPEL éxouv UMooTel {npid fy Sev eivat
QAMOCTEIPWHEVES. XPNOILOTIOIEITE £WC KAl 6 PHVEG ETTETA Mo TOV TIPWTO PEKAOUO.

( Avakukiwon )

Metam xprion, anoppiyte: To oTipél ot kado avakUKAwonG yuahiol, Tn xdpTivn
OUOKEUQTIa OE KASO AVOKUKAWONG XAPTOVIOU.

Avatpé€re o€ auTov Tov 0UVEEGHIO Yia va Bpeite To SSCP (MepiAnyn Twv XapaKkmpIoTIKOV
v emB60Ewv) oTn Béon edopiéviwv EUDAMED: hittps//

KaTwv
eceuropa.eu/tools/eudamed
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PT Explanation of international symbols / Explications des symboles internationaux
Matrix therapy for regeneration / Explicacion de simbolos internacionales / Ene€riynon Aebvég Suppohwv /
Explicagdo dos simbolos internacionais / &Jsl jse,l & &

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO I @
( Composicdo )

- . o EN  Manufacturer EN  Batch code EN Do not re-sterilize
Sal sédico de um 1-6 poli(sulfato de carboximetilglucose) 0,1 mg/ml, cloreto de FR Fabricant FR  Numéro de lot FR  Ne pas restériliser
sédio 9 mg/ml, hidréxido de sédio, dqua purificada. SP Fabricante SP Cédigo de lote SP Novolver aesterilizar

- . GR  KataokevaoTrig GR  Kwdikog naptidag GR  Mnv enavanooTepivete

( Informagdes gerais ) PT Fa_brjcante PT Cddigo do lote PT Naovoltara esterilizar
CACIPLIQ20® é um agente mimético da matriz extracelular RGTA® (Agentes AR gall AR il 5sS AR bl oudss a5 Y

regeneradores - ReGeneraTing Agents), que promove a regeneragao natural
dapele. E fornecido em um frasco spray de 7.5 ml de solucdo de CACIPLIQ20°.
Cada pulverizagdo equivale a uma dose de 14 ug de RGTA®. CACIPLIQ20® é
uma solugdo destinada a melhorar a cicatrizagdo de Ulceras cutaneas cronicas EN  Sterile product Sterilized using aseptic processing techniques (Double Filtration)

promovendo a restauragio da matriz extracelular, com a consequente redugio FR Produit Stérile. Stérilisé avec des techniques aseptisées (Double Filtration)

~ SP Producto estéril. Estenhzadc con (ecnlcas de procesamiento aséptico (dobleﬂltraclon)
da dor provocada pela lesdo. R A e v
('Indica cdo ) PT  Produto estéril. Eslenhzadc por técnicas de processamento assé|

AR (gso5bl e ) gl o didlona drdlne loly el o3

oz

3

(filtragdo dupla)

E]

CACIPLIQ20® é indicado para dlceras cuténeas cronicas causadas por pressdo
(Ulceras de decibito), doenca arterial periférica (p. ex., classificagao de estégio

1V de Leriche-Fontaine) ou diabetes (incluindo amputagao), que ndo mostram g

tendéncia para a cicatrizagdo apds 6 meses de cuidados de salide padrdo, ou que

permanecem ndo cicatrizadas apGs 12 meses. EN ManufacturingDate ~ EN  Expiry date EN  Medical Device
( Instrugdes para o utilizador ) FR Date defabr'\catior‘\' FR Date limite d’ut\.lisation FR  Dispositif Méd‘\’ca\

SP Fecha de fabricacién SP Fecha de caducidad SP Producto sanitario
Devem ser tomadas as precaugdes de higiene habituais quando se trata uma GR  Huepopnvianapaywyic  GR  Huepopnvia déng GR  latpotexvohoyIko Tipoidv
ferida com CACIPLIQ20°® (p. ex., lavagem das mé&os, vestudrio de protegéo PT Data de fabrico PT Data de validade PT  Dispositivo médico
adequado, mesa de exame protegida com toalha de papel, etc.) No caso de AR sl )b AR dodall clgnl g6 AR bl
um desbridamento cirdrgico, seqguir os procedimentos clinicos atuais mais
adequados para garantir a esterilidade e evitar a contaminag&o cruzada. Apés f;ﬂ A
alimpeza, desinfec¢éo, enxdgue com soro fisioldgico estéril e secagem da ferida, ~
pulverize a superficie e as bordas da ferida com o aplicador a uma distancia de EN  Single Patient - multiple use EN  Caution, consult documents
5 cm. Espere 5 minutos e faga o curativo da ferida com curativo de gel comum FR  Une seul patient- a usage multiple FR  Attention, consulter la notice d'instructions
e gaze ndo aderente. CACIPLIQ20® deve ser aplicado duas vezes por semana SP Unssolo paciente - uso mdiltiple SP Precaucion, consulte los documentos
(acada 3 ou 4 dias), preferencialmente quando o curativo é trocado, com apenas GR HDMG{')\ﬁ Xprion - o€ évav pévo GR Mpoooxr), avatpé€re ota puMGsIa
uma pulverizagdo por area afetada (7-9 cm?). Os resultados podem variar entre aoBevi PT  Atengdo, consultar a documentagso

3

PT  Paciente dnico - vérias utilizagdes AR Oluitudl g2y ded

os pacientes. Seu médico poderd adaptar a duracdo do tratamento ao seu AR Olelaszadl sasta - aslgll asyell

caso. Os resultados sdo normalmente observdveis no decorrer de 3 meses de

utilizagdo. e
- ZAN ®

( Contraindicagdes )

Nao utilize em pacientes com histérico de alergia ou reagdes anafilaticas a EN  Store away from sunlight EN Do not use if the packaging is damaged
heparina ou outros heparinéides. Os individuos sensiveis aos heparindides FR  Conserver al'abridelalumiere FR  Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé
podem apresentar reacdo local (rubor, inchago localizado, dor, etc.), que ndo dusolei SP Nousar si el envase estd dafiado
deverd afetar o processo de cicatrizagdo. Se os sintomas persistirem, ou P Conservar GR Mn 1
) . I R . GR QUAGOOETE HaKPIG TTE TO GWG unoote {nuid
piorarem, interrompa a utilizag&o e procure aconselhamento médico. Devido R =
N L o o o Tou oy PT  Nao utilizar caso aembalagem esteja
& auséncia de dados clinicos, CACIPLIQ20® n&o € indicado para utilizagao por PT Manter afastado da luz solar danificada
doentes grévidas ou lactantes, nem em doentes com menos de 18 anos de AR el e300 o sy Jadsd AR 446 Gz S 13 gaik] Jomius Y

idade. CACIPLIQ20® né&o é indicado para doentes elegiveis para cirurgia de
revascularizagdo. CACIPLIQ20® ndo é indicado para doentes que utilizam uma
bota ndo removivel de descarga para tratamento de Ulceras diabéticas do pé. jﬂ/ e 2
Aeficécia do CACIPLIQ20® pode ser reduzida em tecidos necrosados ou 2°C;

feridas purulentas. Ndo é recomendado o uso de CACIPLIQ20® combinado com

antibidticos aminoglicosideos tépicos (gentamicina, neomicina, etc.); solugdes EN T?mpera(ure \imlilat\on EN She',f lfe from opeqinq dat\e

. 3 N L FR  Limite de température FR  Durée de conservation apres ouverture
contendo sais de prata, cobre, ouro, iodo ou produtos & base de policatinicos, SP Limite de temperatura SP Vida Gtil desde la fecha de apertura
tais como desinfetantes a base de quaterndrio de aménio (p. ex,, cloreto de GR  Meplopiopdc Beppokpaciac GR  Midpkeia {wig HETa To Gvotypa
benzalcénio). PT  Temperature limitation PT  Perfodo de validade aps abertura
( Avisos ) AR 83dme 85),50 d> s AR il gutd gyl sy deoMall 553
Respeitar a posologia prescrita. Se CACIPLIQ20® for aplicado com excessiva
frequéncia, pode ocorrer redugdo do efeito terapéutico. Nao injetar. Ndo engolir.
Manter longe da vista e do alcance das criangas. N&o voltar a esterilizar. O
produto permanece estéril por um periodo de até 6 meses apds a primeira EN  Unique Device Identifie
pulverizag&o. No entanto, se a vélvula do spray entrar em contacto com a FR  Identifiant unique des dispositifs
ferida, ou caso seja contaminada de outra forma, desinfete a superficie externa SP Identificador tnico de dispositivos
da vélvula antes da utilizag&o sequinte (por exemplo, com uma compressa cr 6 0 bmpoiévioq

embebida em élcool). PT  Identificador tnico do dispositivo
’ AR 8500 w,all G35l
( Precaugdes )

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada. Caso ocorra contato acidental
com os olhos, lavar com &gua morna em abundancia. Para reduzir o risco

de contaminagdo cruzada, ndo se recomenda utilizar um mesmo frasco de
CACIPLIQ20® em vérios doentes.

( Utilizadores )

CACIPLIQ20°® deve preferencialmente ser aplicado a uma ferida limpa por ( ) l { 3
desbridamento cirtrgico por um profissional de satide. CACIPLIQ20® deve

ser utilizado sob supervisdo de um profissional de sadde.
OTR3, 4 rue Frangaise,

( Armazenamento ) 75001 PARIS, FRANCE
Guardar num local seco a uma temperatura entre 2°C e 25°C. Uma exposicdo
breve e ocasional a temperaturas mais elevadas (inferiores a 40°C) ndo prejudica
aintegridade do produto. N&o utilizar depois da data de validade indicada na
embalagem. N&o utilizar se o frasco ou a vélvula do spray estiver danificada e
ndo estéril. Utilizar nos 6 meses subsequentes a primeira pulverizagao. Last revision: September 2022
NOT29003V03-Qs-N-UDI-VO1

Tél: +33(0)183 64 23 00
Fax: +33(0)9 5572 44 53
contact@otr3.com

( Reciclagem )

Ap6s o uso, descarte: o frasco spray em uma lixeira para reciclagem de vidro,
aembalagem de papeldo em uma lixeira para reciclagem de papeldo.

Consulte esta ligagdo para encontrar o SSCP (Resumo da seguranga e do
desempenho clinico) na base de dados EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/
eudamed
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