2021-08
Haemostat 61B_CA_20211_NO
PI004-01

© (OLLATAMP G

Brand of Collagen with Gentamicin Sulphate/
Collagéne avee sulfate de gentamicine

C€ons 4uc/Y25DC[E
@ N & @ ¢

EN
1 Introduction
Collatamp G is a sterile fully absorbable Itis composed
e et 4 valanis e arent s
Dimensions and composition of Collatamp G
[ Bovine collagen Gentamicin sulfate (oase]
e e mg/mplant | _mg/en? | mg/implant | _mg/cm?
5x5x05 70 50 (325)
10x10x05 28 20(1.3)
s 280 200 (130)
2 Intended use

Collatamp G is intended to achieve hasmostasis when blood comes into contact with the released tissue factors and
exposea collsgen fibrils. The adhesion and aggregation of platelets is induced on the collagen fibrils at the surface of
Colatar

3 Indications
Collatamp G is used for local 3 d seeping in areas with a high
tisk of infection (determined by the surgeon on a , ncluding 3 , and

physiological factors).
Aftr mplatation f Gollstamp G, systarmic gentamickn olasma amounts may temporarly reach therapeut levels.

4 Contraindications

any s of ypersenatiity (severs allery) to gentamic has bean obsarved orthe patiet s allrgioto ther
‘aminoglycosides;
- the patient s suffering from myasthenia gravis.

Collatamp G should not be used in the paediatric population due to a lack of data on safety.
4.1 Pregnancy and lactation
There s no adequate data fom the use of entamicin n pregnant women. Sudies inanimals have shown reproduciive

toxicity. Because of of inner ear an o the fostus, not
pregr n case of d if no other is avalable,

Gertamicin s excroted n broasimik and was deocted nlow concentratins i sorum o breasted ch\\dran A decision
stbe from gentamicin therapy

5 Precautions for use
Use Collatamp G with caution in case of:

- Impaired renal function - Connective tissue disease
- Vestibular or hearing disorders - Advanced age
- Neuromuscular disease. - Dehydration
- Immune disease - Electrolyte imbalance

Collatamp G should be used with other produts. In

case of combined therapy, gentamicin serum fovas shd moasured, and shoud not excoad 12 Mol

If required, serum and red by
Imeasuring sonum ceatinine concentraions parlulary in patonts who o aidar.ciabetic, have venavnepzhc impairment,

or have a history of ear infections or hearing impaired). Special caution is advised in patients with reduced renal function
and patents aking ot meication such

antibiotics that also or hoaring (such methicilin)

- anticoagulants (e.g. warfarin and phenindione)

 anttungal medication (6. ampholaricin B)

- medicines used to treat muscle neostigmine, botulinum toxin)

- immunosuppressants (e.g. cyclospunnw

- anti-cancer medicines (e.g. cisplatin)

- some diuretics, such as ethacrynic acid and furosemide

- non-steroidal anti-inflammatory agents to treat pain and inflammation (e.g. indomethacin)

- medicines used to treat osteoporosis (e.g. bisphosphonates)

If several implants are used, use of an overflow drain is recommended.

'm continuous therapy with gentamicin should be avoided. Prolonged use may lead to the emergence of resistant
organisms. There is no evidence that single use Collatamp G administration in patients promotes o induces the formation
of resistance against gentamicin,

Do not use the implant alone to treat a suspested or confirmed infection, appropriate systemic antibiotics must be
administered.

§nteracton with other substancos
o interactions have been repored t date. f auvant
Sibiotesof otvr storos Rephrotoni dnigs & necessary, e cumuaive Sects shoa oo ko i secount

7 Properties
o blood c

i o renatured colagen s 1Ko those n Collatamp G. The adhesion and aggmgahun o patees s nduced on the

renatured collagen fibrils of Collatamp G and process

of Gollatamp G stabilizes the wound clot, and takes up a certain amount of blood. Congen Py Dmmmes granulation and

epithelialisation. Collatamp G is completely absorbed (estimated that in the overwhelming majority of cases, Collatamp G

s completely or predominantly degraded within 4-8 weeks, regardless of the site of implantation). The gentamicin included

in Collatamp G helps to prevent infections that might occur at the site of implantation caused by gentamicin-sensitive

bacteria. The administration of Collatamp G might not prevent an infection with gentamicin-resistant bacteria. The risk of

infection s based on individual/combination of factors.

8 Dosage and method of uumlnlslrmlon
The implant be performed by priat under Avoid any
unsterile handiing of the product ik ing appicaon 1o avoid contamnaton

Collatamp G s administrated as follows:

a) Before surgery

- Read the instruction for use carefully.

- Check the integrity of packaging.

- The product must be used as soon as the sterile package component has been opened.

- Do not use if the packaging is damaged.

) During surgery

- Gloves and instruments should be wetted to prevent Collatamp G from adhering to them. Collatamp G can be cut to size to

it the area to be treated.

- Place a dry Collatamp G on the area to be treated, which should be as dry as possible, and light pressure applied for

about a few minutes to achieve better adhesion.

- Up 1o 3largo Colatamp G spanges (10 < 0 x 05 or x 20 08 e can o used. depending onth sizeof o area
mostasis. However, the patient’s body weight should be taken into account. The number and size of the.
mplants shoukl be selected o hat a fota dose of 3 gentamicin sulate pr  body Weigh & ot oxcesded
©) Ater surger

- Collatamp G is completely absorbed.

- Timelines for complete absorption depend on the site of surgical implantation.

9 Undesirable effects.

us), hearng oss, desiness, balance
loss) and nephrotoxicity have occurred primarily in panems veoewmg systemic gentamicin therapy. However, system
absorption following implantation of Collatamp G is unlikely to constitute a comparable i

Rare / very rare incidents (maximum 1 incident by sales volume of 10,000 qty) potentially associated with Collatamp G
wound healin secretion, haematoma, seroma, elevated creatinine levels,
sensitisation/hypersensitiviy reactions, and thrombosis. Gategories and ranges have been calculated based on ‘probabilty
Gourrence’ estimates using the manuiacturer’s risk management rating system. AS a reference parameter, the
probabilty of occurrence of an ‘event per patient is used, which is based on product sales numbers.

10 Information/warnings
Implants are for single use only and are delivered sterile. Implants are supplied in unit packages allowing sterile
presentation. If any aspect o . steriity Use of the implant is then under
the total responsibility of the user.

Wetting Collatamp G prior to implantation may result n loss of efficacy througl

jentamicin sulfate.

Re-steriisation of an implant by any method is prohibited. There is a risk of deterioration of the material during a second
steriisation and this risk is not controlled.

Once the outer package is opened, the implant must be used or discarded. Once opened, single packs of Collatamp G
may not be kept for later use.

Any implant which has been implanted cannot be reused. In case of an error in use, the implant is not designed for cleaning
without risk of deterioration,

If Collatamp G requires surgical removal or replacs

3 be performed under

11 Storage conditions
Store in original package.

Store between +4°C and 250

Store in a clean, dry

Vorty the itegriy of a . ‘aspects of the stell packaging. DO NOT use f open or damagod.
Do not use after the expiry date,

12 Disposal
Any unused or discarded product must be disposed of in accordance with local regulations in force.
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1 Imroduclinn

Collatamp G est un dispo: résorbable Il est composé de

colagens v comenam cs st do ertamicing & une dose oficace localement, Ls prockit est disponible dans trois
tailes différentes:

Dimensions el composition de Collatamp G
ille (cm) L (base)
Talleem) | gimpiant | _ma/om? | mg/mplant | _ma/em?
56x05 70 50(325)
0 %10 %05 28 20019
raowos | 20 200 (130)

2 Utilisation prévue
Collstamp G est concu pour abtericune hémostase ersque b sang entre n contact avs e acturs tisuliresIndris ot
Ladhés ala

vurtace 4o Collatamp G.

3Indications

Collatamp G  pour Ihé des hér fuites

infection (détermin par lo chirurgien au cas par cas,

notamment soon des aciouts physlogques, 168 au patont et s & lnterventon chiurgicale). Aprés I mplantation
. les quantités peuvent atteindre des niveaux

thérapeutiques.

4 Contre-indications.
Ne pas utiiser Collatamp G
dallergie connue & une protéine ;
- i des signes o a 616 observés ou sile patient est allergique &
dautres aminosides:
- sile patient souire de myasthénio.

Collatamp G ne doit pas & $ dans la population pé raison d'un ées sur la séourits.

4.1 Grossesse et allaitement

i wexiste pas de donné Putilisation de Des études sur 'animal
ont démontré une toxicité pour la reproduction. En raison des risques potentiels pour 'oreille interne et d'atteinte rénale
chez le foetus, la gentamicine ne doit pas étre utilisée pendant la grossesse, sauf en cas de menace sur e pronostic vital en
Iabsence dalternative thérapeutique.

La le lait matemel et a e sérum d'enfants allat
Un abiage dolt i it nto st o allstement matemel o Fat d a getamicnel absence do raement par
gentami

5 Précautions d'emplol

Utiliser Collatamp G avec précaution dans les cas suivants.

; conjonctifs ;
- troubles vestibulaires ou auditfs ;- age avancé ;

Collatamp G doit tre util duits
En cas de traitement combiné, les niveaux sériques de gentamicine doivent étre mesurés, et ne pas dépasser 12 mg/l.

Si néc ions sériques d's id t tre déterming \stral\smem perimplat

Iafonction énala peut ala dela cré:

sujets agés, d\abethuas "anonted insuffisance rénale/hépatiaue, ou avec des antécédents d' Teactons L ovete oo
les sujets avec une fonction rénale diminuse et les

sules qui prennent 'autres médicaments, tels que

reins ou méthiciline)
- D exemp\e warfarine

- Des traitements (par exemple. éricine B)

- Des traitements utilisé aiter la

- Des immunosuppresseurs (par exemple cyclosporine)

- Des médicaments anticancéreux (par exemple cisplatine)

- Gerans duréligues, comme [acde étacryiaue ot e urcséide

- Des agent inflammatoires non-stéroidiens pour le traitement de la douleur et de Vinflammation
fcomme ndoméacin )

- Des médicaments utiisés pour le traitement de I'ostéoporose (par exemple bisphosphonates)

En cas d'utiisation de pi lants, e recours & u

Un traitement par gentamicine continu & long terme doit ére évité. Un usage prolongé et provoquer ‘émergence
dorganismes résistants. Il 'existe pas de preuve que Fadministration & usage uniue de Collatamp G chez les patients
favorie ou provogue une sistance & a gntarmicine. Ne pas ulser Mpant seu pour aterune nfecion suspectés
ou confirmée ; d appropriés doivent &

6 Interactions avec d'autres substances
Aucune interaction n'a jusqu'ici 616 rapportée. Si un traitement syss cjavant par genfamicine, dautres anibio
id ot ou S cssearon.| ere

pris en compte.

7 Propriétés

Linémostasese délenche lorsqu e sang et e coractavec des faceus isuaies s of e fories do collagene

endogéne exposées ou s fibrilles de collag ature mp G. L'adhé

et lagrégation o e

coagulation plasmatique est acceléré. La s!vuciuve e éponge de Golatamp G srabmss lo cailotdo la plae et absorbe une
© collagéne

Collatamp G est complétement résorbé (il est estimé que dans la plupart des cas, Colatamp G est compiétement ou

essentiellement dégradé sous 4 4 8 semaines, indépendamment du site d'implantation).

La gentamicine contenue dans Collatamp G contribue & prévenir es infections susceptibles de survenr au site d'implantation,

provoquéos pr dos bacirie sensies & a gontamiio. adm\ms\vahcn do Coltay G peutn ps prévenk des

infections par e di &

8 Posologie et mode dadministration

La procédure o des condit par un chiurgien correctement formé.
Euter 0 maripulton on tisle ds ol vant o0 ponan 1apcation. do o & e 116 contamiavn.
Collatamp G est administré
2) Avant lintervention chirurgicale

- Lire attentivement les instructions d'utiisation.

- Vérifer intégrité de Fembala

- Le produ doit étre utilisé d&s Iouverture de 'emballage stérle.

- Ne pas utiiser s Pembaliage est endommage.
) Pendant I'ntervention chirurgicale

- Les gants et les instruments doivent étre humidifiés pour éviter que Collatamp G 'y adhére. Collatamp G peut étre

découpé en fonction e a zone trater.
Placer n Colltamp G 520 sra 20n  ater, qui do o1 . et exercer une,

a3 ponges Colatam G do grands tale (10 x 10 x 05 ou  x 20 x 05 cm) peuvent e ulisées, n foncton
de lataille de la zone nécessitant hémostase. Le poids corporel du patient doit toutefois étre pris en compe.
Lo omere ot ale dos une dose totale de 9 mg de
o de gentarmicine per kg de polcs corporel
o Aprssl intervention chirurgi
- Collatamp G est cump\e«emem résorbé.
- Le temps nécessaire dusite d

B

9 Effets indésirables

6 6 tolles que 6 . acouphénes), 6 ¢ do pate
Gaudtion, surdité, g tu
tafment ystgmique par gentamicin: | st copendant pou prbeble il isoraton sykmiaus suant Fmpaniaton
de Collatamp G constitue un isque comparabl

Des incidents rares ou rés rares (1 incident maximum pour 10 000 unités vendues) potentiellement associés & [utilisation
e Colatanp G comprannent une clogriaton sarcée o aéde. une fecton o séréon oo, u istrs. un
sérome, wx de créatinine, v et une thrombose.

Le e » & aide du
sys«emea Evataton o s gestion des risques du fabricant. En tant que e da éronce, on s 2 prooabit de
survenue d'un « événement par patient », qui est basée sur les ventes du produt.

s en garde
a

Jo. S emio nag , 1a stériité ne
peut S garante L ireaton de Implantrelove 8o f souts Tesponeabit de et
Le fait d'humidifier Collatamp G avant Implantation peut entrainer une perte d'efficacité par élution prématurée du sulfate
de gertamicine hydosoki
'un implant pa Une seconde sté de

Glviorer i sopsance o oo o st pas ml
Une fois I'emballage extérieur ouvert, Fimplant o S utisé u té. Une o overs, es embaliages individuels de
Collatamp G ne peuvent pas étre conservés pour une utiisation ultéieure.
Tout implant ayant été implanté ne peut pas étre réutiisé. En cas d'erreur d'utiisation, Implant n'est pas congu pour un
netioyage sans risque de détérioration.

doit étre rotiré ou Vintervention doit & 6 - i

11 Conditions de conservation
Aconserver dans fembaliage d'orgine.
Acorsenerene 4Gl 250

jans un endroit propre,  'abri de humidic.
Vet ot oo toue s aacs o Farmbalage e, NE PAS tisr s fembage est owert o endommags.
Ne pas utliser aprés a date de pérempion

12 Elimination
Tout matériel non utiisé ou a jeter doit étre éliminé conformément aux réglementations locales en vigueur.
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