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NOTA INFORMATIVA PS 11/2022
La AEMPS informa sobre el robo de unidades de! Implante de relleno “Hyamira Forte®

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios ha tenido conocimiento, a través de
las autoridades sanitarias de ltalia de la sustraccién de todas las unidades del lote 0306621 con
fecha de fabricacién 29/09/2021 y fecha de caducidad 28/09/2024 del implante de relleno “Hyamira
Forte”, fabricado por Nyuma Pharma 8.R.L, [talia.

El producto sanitaric “Hyamira Forte” se rata de un implante de relieno temporal que debe ser
aplicado por profesionales sanitarios, y esta indicado para la correccion de defectos cutdneos, como
arrugas o cicatrices, ademéas de para el tratamiento de condiciones patol6gicas como la lipoatrofia
vinculada a la infeccién por VIH. '

Debido a que Ia totalidad del lote 0306621 se encuentra fuera de ia cadena de distribucién, no es
posible asegurar que se hayan mantenido las condiciones de almacenamiento del producto Yy, por lo
tanto, el fabricante no puede garantizar que se mantengan las caracteristicas relativas a su seguridad

y eficacia.

La empresa esta enviando la nota de aviso a los profesionales sanitarios y a los distribuidores, para
informarles del problema detectado y de las acciones a seguir. No se tiene constancia de presencia
en el mercado espafiol, pero puede haber sido introducido en el mismo mediante canales de venta

no reglamentarios.

Informacién profesionales sanitarios :

O Verifique si dispone de unidades del produbto sanitario “Hyamira Forte” con nimero de lote
0306621, con fecha de fabricacion 29 de -septiembre de 2021 y fecha de caducidad 28 de
septiembre de 2024y, eh su caso, retirelas y no las aplique.
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O En caso de disponer de unidades del producto mencionado anteriormente, debera informar
mediante correc electrénico a ia direccion pscontrol@aemps.es, incluyendo los datos de la empresa
que le ha suministrado el producto. '

O Si tiene conocimiento de algdn incidente relacionado con el uso de estos productos, notifiquelo a
través del portal NotificaPS.

Info:_'maclén para distribuldores

O Verifique si dispone de unidades del producto sanitarioc “Hyamira Forte*con nimero de lote
0306621,con fecha de fabricacion 29 de septiembre de 2021 y fecha de caducidad 28 de septismbre
de 2024 y, en su caso, retirelas y no las distribuya. '

O En c‘éso de disponer de unidades del producto mencionado anteriormente, debera informar
mediante correc electrénico a la direccién pscontrol@aemps.es, incluyendo los datos de la empresa
que le ha suministrado el producto. ' '

Si'tiene alguna duda al respecto pongase en contacto con el Servicio de Ordenacién Farmacéutica y
Medicamentos mediante cualquiera de estas vias: '

» Tlfno: 941 299 923

+ mail: alertas.productossanitarios@larioja.org

e Carta: Servicio de Ordenacion Farmacéutica y Medicamentos - Productos Sanitarios
C/ Obispo Lepe s/n 26071 Logrofio.
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