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Asunto: retirada mercado Proteos Biotech
Referencia: SOF/BBG/apf/182

Ref. AEMPS. NI COS 04_2025

Fecha: 12/05/2025

NOTA INFORMATIVA COSMETICOS 04_2025
RETIRADA DEL MERCADO DE PRODUCTOS PROTEOS BIOTECH

La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha detectado que la
empresa Proteos Biotech esta fabricando y comercializando varios productos para usos
indebidos y por vias de administracion no permitidas: HA Corrector, Pbserum Enzymatic Solution
y Pbserum HA.

Los productos HA Corrector se comercializan como productos cosméticos, sin embargo, la
empresa los publicita como productos para su aplicacion mediante inyeccion destinados a la
correccion de las complicaciones derivadas de los rellenos de acido hialurdnico, ya que incluyen
hialuronidasa en su composicion. Esta finalidad y aplicacion no estan permitidas en productos
cosmeticos.

Por otro lado, la misma empresa promueve el uso conjunto mediante mezcla e inyeccion de los
productos cosméticos Pbserum Enzymatic Solution y los productos sanitarios Pbserum HA. Esta
aplicacion por inyeccion y las funciones publicitadas no estan permitidas para los productos
cosmeéticos. Asimismo, en el caso de los productos sanitarios, para la aplicacion conjunta conuna
indicacion estética no esta demostrada su seguridad, calidad y eficacia.
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En consecuencia, la AEMPS ha adoptado las medidas cautelares de CESE DE COMERCIALIZACI()N, RETIRADA
DEL MERCADO Y RECUPERACION DE LAS UNIDADES ADQUIRIDAS POR LAS PERSONAS USUARIAS de todos los
productos cosméticos anteriormente indicados, asi como, el cese de comercializacion y retirada del mercado
de los productos sanitarios anteriormente citados que se apliquen de forma conjunta con los productos
cosméticos para unaindicacion estética para la que no esté certificada.

Todos los productos indicados se distribuyen principalmente en clinicas y su uso esta destinado a
profesionales. Sin embargo, no puede descartarse que hayan sido adquiridos por otras personas usuarias.

La empresa responsable es Proteos Biotech, Calle 3 Poligono Industrial Romica Parcela 133-C, Nave 50.
02080 Albacete (Espana) www.pbserum.com

Informacion para profesionales de centros y clinicas de estética

Si dispone de alguna unidad correspondiente a los productos afectados, no la utilice y devuélvala al punto de
compra o dirijase a la empresa responsable para su devolucion.

Informacion para la ciudadania
Si dispone de alguna unidad correspondiente a los productos afectados, no la utilice y devuélvala al punto de
compra o dirijase a la empresa responsable para su devolucion.

Si tiene alguna duda puede dirigirse al Servicio de Ordenacion Farmacéutica y Medicamentos por alguno de
los medios que le citamos Teléfono: 941 299 923 - 941 299 925 / Correo electrdnico:
alertas.productossanitarios@larioja.org

Si tiene conocimiento de algun incidente relacionado con el uso de un cosmético, notifiquelo a través del
portal NotificaCS. Su colaboracidon notificando es esencial para tener un mayor conocimiento de estos
productos y velar por su seguridad.
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