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Asunto/assumpte: Retirada del mercado de determinados lotes de los
implantes intradérmicos Etermis 3 y Etermis 4 debido a que se ha detectado la
presencia de particulas (celulosa, proteina y tres materiales plasticos) en
algunas jeringas, lo que podria inducir a una inflamacioén local en el lugar de la
inyeccion o en los tejidos adyacentes.

PRODUCTO
Etermis 3 y Etermis 4
Ref.: PS606/20

Us comunic que en data 28-10-2020 s’ha rebut en aquesta Direccié General, ofici
del Departamento de Productos Sanitarios de I'AEMPS (Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios), en el qual ens comunica el seguent:

Le comunico que en fecha 28-10-2020 se ha recibido en esta Direccién General,
oficio del Departamento de Productos Sanitarios de la AEMPS (Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios), en el cual nos comunica lo siguiente:

" Retirada del mercado de determinados lotes de los implantes intradérmicos Etermis 3 y
Etermis 4 debido a que se ha detectado la presencia de particulas (celulosa, proteina y
tres materiales plasticos) en algunas jeringas, lo que podria inducir a una inflamacién
local en el lugar de la inyeccién o en los tejidos adyacentes.

PRODUCTO
Etermis 3 y Etermis 4

FINALIDAD PREVISTA

Implante intradérmico de Acido Hialurénico en jeringa precargada para un solo uso.
Etermis 3 estd indicado para rellenar arrugas/pliegues faciales moderados y para
aumentar la pérdida del volumen de la piel (pliegues nasolabiales, lineas de marioneta y
aumento de labios). Etermis 4 esta indicado para rellenar pliegues profundos de la piel, y
para aumentar y redefinir el volumen facial debido a pérdida grave del volumen de la piel
del rostro (pliegues nasolabiales, lineas de marioneta y aumento de labios).

Ne LOTE
Ver nos de lote afectados en la nota de aviso de la empresa

FABRICANTE Merz
Pharmaceuticals, Alemania.

DISTRIBUIDOR
Merz Pharma Espafa, S.L., Avda. Bruselas 5, 28108 Alcobendas, Madrid"

Palma, 28 d'octubre de 2020

El director general de Prestacions i Farmacia
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