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o La Agencia ha detectado un uso indebido de estos productos fabricados por la empresa
Proteos Biotech

o La AEMPS establece una serie de recomendaciones dirigidas a los profesionales y
personas usuarias

La Agencia Espafiola 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
administracién 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 inyeccién destinados a la correccién de las
complicaciones derivadas de los rellenos de acido hialurénico, ya que incluyen hialuronidasa en su
composicién. Esta finalidad y aplicacion no estan permitidas en productos cosméticos.

Por otro lado, la misma empresa promueve el uso conjunto mediante mezcla e inyeccién de los productos
cosméticos Pbserum Enzymatic Solution y los productos sanitarios Pbserum HA. Esta aplicacién por
inyeccién y las funciones publicitadas no estan permitidas para los productos cosmeéticos. Asimismo, en el
caso de los productos sanitarios, para la aplicacién conjunta con una indicacién estética no esta
demostrada su seguridad, calidad y eficacia.

En consecuencia, la AEMPS ha adoptado las medidas cautelares de cese de comercializacion, retirada del
mercado y recuperacién de las unidades adquiridas por las personas usuarias de todos los productos
cosmeéticos anteriormente indicados, asi como, el cese de comercializacién y retirada del mercado de los
productos sanitarios anteriormente citados que se apliquen de forma conjunta con los productos
cosmeéticos para una indicacién 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.
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Informacion para personas usuarias

o 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 devolucién.

Informacion para profesionales sanitarios

o Compruebe si dispone del producto indicado. En caso afirmativo, deje de utilizarlo y

poéngase en contacto con su distribuidor.

Datos de la empresa responsable

Proteos Biotech
Calle 3 Poligono Industrial Romica Parcela 133-C, Nave 50

02080 Albacete (Espana)
www.pbserum.com

notifica

Si tiene conocimiento de algun incidente relacionado con el uso de un cosmético, notifiquelo a
través del portal NotificaCS. Su colaboracién notificando es esencial para tener un mayor

conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.

notifica

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