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Avertissement :  cette fiche est destinée à apporter une aide aux pharmaciens hospitaliers afin de leur permettre de répondre à une demande d’ATU ou de médicaments importés par un médecin.  Compte tenu de la spécificité de ces médicaments, ce document d’information ne se substitue pas aux documents officiels transmis par l’AFSSAPS.  Malgré tout le soin apporté à son élaboration, une erreur ou un oubli sont possibles dans les données diffusées. En raison de leur évolution rapide, il reste nécessaire de vérifier systématiquement leur validité et leur exhaustivité à la date de la demande.

	DENOMINATION DU MEDICAMENT (dénomination commune et/ou spécialité)



	Larves ® Lucilia Seratica   Pansements BIOFAM®


	CARACTERISTIQUES



	· Dénomination commune :
Lucilia Seratica

· Noms de spécialités :   pansements BIOFAM®

· Formes pharmaceutiques :    pansement de différentes tailles en polyvinylcol stérile avec une densité de 60 larves / cm2)
· Tailles :   BDF 25 (2.5 X 4 cm
)        BDF 50 (5 X 5 cm)         BDF 150 (2.5 x 15)    

                        BDF 70 ( 87 X 7 cm)        BDF 120 (12 X 7 cm)     BDF 100 ( 10 x 10)

· Statut :

A.T.U. cohorte   (    A.T.U. nominative   ⊠
Médicament orphelin :  oui (   non ⊠
Autorisation d’importation :  oui ⊠non (
Avis favorable EMEA (               FDA          (      Autre (
AMM accordée le : pas d’AMM

· Spécificités :

Commercialisation autres pays : le producteur anglais exporte au Danemark, Pologne, Malte, Pays-bas

Rétrocession : non                

Stock d’urgence : non

· Classe ATC :
Non
· Conditionnement :  Sachet unitaire de type Biobag

· Laboratoire fabricant :   Société Zoobiotic


· Importateurs :   Nivalis STEP 3

· Prix indicatif TTC:     BDF  25 : 136.09 €    BDF 50 : 157.19€     BDF 70 : 178.29€       BDF 120 : 241.59€   

                                             BDF 100 : 278.52 €    BDF 150 : 171.92€ TTC + 45 € port / commande

· Coût moyen de traitement : pour 2 cures, le coût peut varier de 300 à 1500€ TTC suivant le nombre et la taille des pansements appliqués

· Avis d’un centre de validation (ex :  CISIH) :     Oui (      Non ⊠



	HISTORIQUE DES MODIFICATIONS



	Numéro de version
	Date d’application
	Nature des modifications

	Version 1
	08/05/2008
	Création

	Version 2
	30/09/2009
	Modification liens hypertexte AFFSSAPS


	VALIDATION



	Rédaction
	Vérification
	Approbation

Président C.M.D.M.S.

	Date :

Nom (s) :

Signature (s) : 
	Date :

Nom (s) :

Signature (s) :
	Date :

Nom (s) :

Signature (s) :


	PATHOLOGIES CONCERNEES (avec references bibliographiques)



· Traitement et détersion des plaies, ulcères et escarres fibrineux , infectés ou non 

	· Statut : ATU cohorte ( ATU nominative ⊠méd importé ⊠
Pertinence scientifique : Gupta A. 2008 ; Horobin AJ, et al. 2003 ; James C. 2007 ; Tantawi TI, et al.  2007 ; Whitaker IS, et al. 2007.




	POSOLOGIES MOYENNES (par utilisation thérapeutique)



	Nombre et tailles des pansements adaptés à la taille de la plaie. En moyenne, on pratique 2 cures consécutives de 3 à 4 j chacune.




	Informations concernant le médicament 



	Un suivi permanent est effectué pour tous les médicaments en ATU et/ou importés ; se reporter aux fiches AFSSAPS ou aux informations données par l’EMEA ou la FDA. L’ensemble des informations concernant le médicament sont donc évolutives et doivent être systématiquement vérifiées

Références utiles :

http://www.afssaps.fr/Activites/Autorisations-temporaires-d-utilisation/Autorisations-temporaires-d-utilisation/(offset)/0



	Modalités de demande de l’ATU



	Formulaire CERFA : http://www.sante.gouv.fr/cerfa/autotemp/atu.pdf
Document spécifique : non

Critères biologiques : non


	Modalités D’IMPORTATION



	Formulaire spécifique    Non




	APPROVISIONNEMENT : Modalités de commande et de retour 



	· Coordonnées du laboratoire ou des distributeurs :

Nivalis STEP 3 

Bioparc

03270 HAUTERIVE

Tél : 04 70 59 19 46  Fax : 04 70 59 14 72  

· Contact :  Ian STEVENSON       i.stevenson@step3.fr

· Documents spécifiques (en sus de l’accord de l’ATU)      /

· Délai de livraison : 24h à 4 j

· Minimum de commande :  1 pansement

· Modalités de retour :  pas de retour (péremption du produit à 24h)


	Modalités de prescription



	Support de prescription (cohorte) :  

Critères obligatoires (biologiques…) de l’ordonnance :  aucun

Durée maximale de prescription : 15 j


	Modalités et gestion de la dispensation



	Stock urgence autorisé : non  puisque péremption du produit à 24 h

Vérification du respect des conditions d’utilisation :

Durée maximale de dispensation par cure : 4 j




	Modalités de préparation et d’administration



	· Oter le pansement existant et supprimer toute trace résiduelle de traitement antérieur.

· Protéger la peau saine des berges de la plaie en appliquant une fine couche de pâte de zinc ou de pâte à l’eau.

· Retirer du blister le pansement Biofam®.

· Appliquer le pansement sur la zone à déterger qui doit recouvrir la plaie ainsi que les bords sains protégés par la pâte.

· Terminer le pansement en maintenant la compresse avec du sparadrap et / ou une bande.

!!! Les pansements occlusifs ne doivent pas être employés avec des larves.




	Modalités d’élimination



	Elimination des pansements dans une poubelle destinée aux déchets à haut risque sanitaire et infectieux.




	Conditions particulières de conservation



	Température <25°C     (
Réfrigérateur (+ 2°-+8°C)   ⊠
Congélateur (- 18°C)   (
Abri de la lumière      (
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