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OMEDIT IDF 2020 

Nom commercial : 

PROTEXEL ® 

Dénomination Commune Internationale : 

PROTEINE C 

VEILLE 

JUSTE PRESCRIPTION 

Ile-de-France 

 

12/2001 : ANSM/AMM nationale  

 

05/2002 : HAS/Avis CT (29/05/2002)  SMR important, ASMR niveau I (majeure) par 

rapport au plasma frais congelé qui entraîne un risque de surcharge volémique (ASMR 

identique à CEPROTIN®  

 

07/2002 : JO/Agrément aux collectivités (JO 26/07/2002) 

 

08/2004 : JO/Inscription sur la liste en sus (JO 22/08/2004) 

 

12/2004 : JO/ Rétrocession : conditions de prise en charge par l’Assurance maladie (JO 

24/12/2004), inscription sur la liste de rétrocession (JO 26/12/2004) et prix de cession (JO 

24/12/2004) 

 

05/2005 : JO/Tarif de responsabilité (JO 10/05/2005) 

 

03/2018 : ANSM/Rupture de stock de Protexel 50UI/ml, pdr et solvant pour solution 

injectable à partir de mi-mars 2018 et mise à disposition, à titre exceptionnel et transitoire, par 

SHIRE France, d’unités de Ceprotin 500UI/5ml, initialement destinées au marché 

international à compter du 22/03/2018  remise à disposition semaine du 14/05/2018 

 

07/2018 : ANSM/Point d’information relatif au remplacement, par mesure de 

précaution, des flacons d’eau pour préparation injectable utilisés pour la reconstitution 

de plusieurs médicaments fabriqués par LFB Biomédicaments (cf information  du 

23/07/2018 et fiche pratique du 19/06/2018 à l’attention des professionnels de santé et 

questions/réponses à destination des utilisateurs du 25/07/2018) 

 

03/2019 : ANSM/MAJ RCP (22/03/2019) relatives à l’obligation de traçabilité  inhérente au 

statut de MDS, à la précision de la teneur en Na et à la modification du code ATC. 

 

12/2019 : JO du 18/12/2019 - Augmentation de prix de la spécialité Protexel® à partir du 

20/12/2019.  

 50 UI/ml = 3704,19 €  (926,05 € antérieurement)  

 

https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/protexel_50u.pdf
https://lesmedicamentslfb.lfb-agora.com/sites/default/files/atoms/files/protexel_50_ui_ag._coll._jo_2002.07.26.pdf
https://lesmedicamentslfb.lfb-agora.com/sites/default/files/atoms/files/protexel_50_ui_inscr._t2a._jo_2004.08.22.pdf
https://lesmedicamentslfb.lfb-agora.com/sites/default/files/atoms/files/protexel_50_ui_inscr._t2a._jo_2004.08.22.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000000785905
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000000240356
https://lesmedicamentslfb.lfb-agora.com/sites/default/files/atoms/files/protexel_50_ui_px_cession_jo_2004.12.24.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000000810034
https://www.ansm.sante.fr/S-informer/Points-d-information-Points-d-information/Remplacement-par-mesure-de-precaution-des-flacons-d-eau-pour-preparation-injectable-utilises-pour-la-reconstitution-de-plusieurs-medicaments-fabriques-par-LFB-Biomedicaments-Point-d-Information
https://www.ansm.sante.fr/content/download/147053/1939625/version/2/file/pi-180723-EauPPI_Courrier-LFB_v2.pdf
https://www.ansm.sante.fr/content/download/147053/1939625/version/2/file/pi-180723-EauPPI_Courrier-LFB_v2.pdf
https://www.ansm.sante.fr/content/download/145587/1921571/version/1/file/pi-180619-EauPPI_Fiche-Pratique.pdf
https://www.ansm.sante.fr/content/download/147277/1942001/version/1/file/QR_Eau-PPI_LFB_2018-07-25.pdf
http://agence-prd.ansm.sante.fr/php/ecodex/rcp/R0333723.htm
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000039631696
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000039631696

