anNsiM

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Cytotect CP Biotest

Spécialité(s) pharmaceutique(s)

Cytotect CP Biotest 100 U/ml, solution pour perfusion

Substance active

Immunoglobuline humaine CMV

Laboratoire

Biotest Pharma Gmbh

AMM

Documents de référence dans le cadre de I'’AMM
Indication(s) dans ce cadre

Documents de référence dans ce cadre

Suivi des patients

Base publiqgue du médicament

ANSM - Page 1 sur 3 - 14.01.2026 00:47



Titulaire (s)

Criteres d'octroi
Indications

Code(s) CIP

Documents de référence
Lire aussi

Autres informations
Données d'inclusion

Résumé de rapport de synthese périodique

Autorisation d'acces compassionnel (AAC)

Cytotect CP Biotest 100 U/ml, solution pour perfusion

Criteres d'octroi
® Prophylaxie ou traitement d’une infection a cytomégalovirus dans les situations d'impasse thérapeutique (en cas
de contre-indication, d'intolérance ou d'échec/résistance aux antiviraux disponibles)

Autres informations

e Médicament réservé a |'usage hospitalier
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i AAC Cytotect - PUT-SP (05/03/2025)

Résumés du rapport de synthese

i Résumé du rapport de synthese n° 1 - Cytotec CP Biotest - Période du 22 mars 2018 au 21 septembre 2018

(version au 05/04/2019) i Résumé du rapport de synthese n° 2 - Cytotec CP Biotest - Période du 22 septembre
2018 au 21 mars 2019 (version au 15/11/2019) : Résumé du rapport de synthese n° 3 - Cytotec CP Biotest -

Période du 22 mars 2019 au 21 septembre 2019 = Résumé du rapport de synthése n° 4 - Cytotec CP Biotest -
Période du 22 septembre 2019 au 21 mars 2020

Résumé du rapport de synthese n° 5 - Cytotec CP Biotest - Période du 22 mars 2020 au 21 septembre 2020

L Résumé du rapport de synthese n° 6 - Cytotec CP Biotest - Période du 22 septembre 2020 au 21 mars 2021
i Résumé du rapport de synthese n° 7 - Cytotec CP Biotest - Période du 22 mars 2021 au 21 septembre 2021
: Résumé du rapport de synthese n° 8 - Cytotec CP Biotest - Période du 22 septembre 2021 au 21 mars 2022
2 Résumé du rapport de synthese n° 9 - Cytotec CP Biotest - Période du 22 mars 2022 au 21 septembre 2022
> Résumé du rapport de synthése n° 10 - Cytotec CP Biotest - Période du 22 septembre 2022 au 21 mars 2023
i Résumé du rapport de synthese n° 11 - Cytotec CP Biotest - Période du 22 mars 2023 au 21 septembre 2023
i Résumé du rapport de synthese n° 12 - Cytotec CP Biotest - Période du 22 septembre 2023 au 21 mars 2024
{

Résumé du rapport de synthese n° 13 - Cytotec CP Biotest - Période du 22 mars 2024 au 21 septembre 2024
(31/01/2025)

Faire une demande d'AAC (autorisation d’accés compassionnel)

Se connecter a e-Saturne pour faire une demande d'AAC

En cas d'indisponibilité d'e-Saturne

Toutes vos demandes concernant un support informatique de I’application e-saturne doivent désormais
passer par le formulaire dédié
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file:///uploads/2025/03/14/put-cytotect-27022025-clean-2.docx
file:///uploads/2022/04/19/cytotec-rapport-synthese-1.pdf
file:///uploads/2022/04/19/cytotec-rapport-synthese-2.pdf
file:///uploads/2023/03/20/atu-cytotect-re-sume-rapport-3.pdf
file:///uploads/2023/03/20/atu-cytotect-re-sume-rapport-4.pdf
file:///uploads/2023/06/16/20230616-atu-cytotect-resume-rapport-5.pdf
file:///uploads/2023/06/16/20230616-atu-cytotect-resume-rapport-6.pdf
file:///uploads/2023/09/15/20230915-atu-cytotect-resume-rapport-7.pdf
file:///uploads/2023/09/15/20230915-atu-cytotect-resume-rapport-8.pdf
file:///uploads/2023/12/01/20231201-atu-cytotect-resume-rapport-9.pdf
file:///uploads/2023/12/01/20231201-aac-cytotect-cp-re-sume-n010.pdf
file:///uploads/2024/07/23/20240723-apac-aac-cytotect-resume-11-v1-0-17112023-vf.pdf
file:///uploads/2024/11/26/20241126-aac-cytotect-rapport-synthese-12-22-09-2023-21-03-2024-20241121-aac-cytotect-cp-aac-rapport-12-resume-vf-clean.pdf
file:///uploads/2025/01/31/20250130-aac-cytotect-cp-resume-rapport-13.pdf
https://icsaturne.ansm.sante.fr/
https://ansm.sante.fr/page/formulaire-si
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