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Alerta AEMPS productos cosmeéticos, productos de cuidado

personal y biocidas de la AEMPS

REFERENCIA AEMPS N° DE NOTA INFORMATIVAL FECHA:

PS/ ER - CM 1448/2025 - 08/09/2025
NOTIFICACION: ALERTA RAPEXZ
O Inicial -

X Seguimiento

1 Final

MARCA Y NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO: REGISTRO AEMPS:
BACTISCRUB ANTISEPTICO PARA PIEL SANA 828-DES
INSTRUNET INIBSA SCRUB ANTISEPTICO PARA PIEL SANA 828-DES

LAINCO CLORHEXIDINA SCRUB ANTISEPTICO PARA PIEL SANA | 839-DES
BACTISEPTIC ORANGE ANTISEPTICO PARA PIEL SANA 715-DES

(Ver etiquetas en el Anexo 1)

LOTES: Recogidos en el Anexo Il

RESPONSABLES DE PUESTA EN EL MERCADO:

VESISMIN, S.L

C/ Aribau, 230-240, Planta 62 L-O 08006- Barcelona

LAINCO, S.A

Avda. Bizet, N° 8. Pol. Industrial Can Jardi 08191 — Rubi - Barcelona

DESCRIPCION DEL RIESGO DETECTADO: )

Se ha recibido notificacion por parte del Servicio gallego de Salud del Area GRAVE:
Sanitaria da Corufia e Cee, en la que se indica que se ha detectado la presencia Sl

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
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del agente infeccioso nosocomial Burkholderia cepacia en el Hospital
Universitario de A Corufia (CHUAC). Tras una primera investigacion han
concluido que los pacientes afectados tienen en comin que han sido tratados
con BACTISCRUB ANTISEPTICO PARA PIEL SANA Lotes 51790/ 52251/
52225, por lo que existe una sospecha de contaminacion de estos lotes.

Se ha solicitado el envio de muestras de los lotes afectados a la AEMPS para su
andalisis microbiolégico.

Como primeros resultados de la investigacion que estd llevando a cabo el
fabricante, se ha ampliado la sospecha de contaminacion a otros lotes y a otros 3
productos:

- INSTRUNET INIBSA SCRUB ANTISEPTICO PARA PIEL SANA

- LAINCO CLORHEXIDINA SCRUB ANTISEPTICO PARA PIEL SANA,

- BACTISEPTIC ORANGE ANTISEPTICO PARA PIEL SANA

INFORMACION SOBRE DISTRIBUCION
Se ha solicitado informacion sobre la distribucion a los responsables de la puesta en el mercado.
La AEMPS ha confirmado la distribucién en el medio hospitalario.

MEDIDAS ADOPTADAS:
1 Medidas correctoras (riesgo para la salud):
X Medidas cautelares (riesgo grave para la salud):

La AEMPS ha requerido a los responsables de la puesta en el mercado del producto conforme al
riesgo que supone el producto, las siguientes medidas:

- El cese de la comercializacién, uso, retirada y recuperacion de todas las unidades de los
lotes afectados de los productos INSTRUNET INIBSA SCRUB ANTISEPTICO PARA PIEL
SANA, LAINCO CLORHEXIDINA SCRUB ANTISEPTICO PARA PIEL SANA vy
BACTISCRUB ANTISEPTICO PARA PIEL SANA

- La inmovilizacion o puesta en cuarentena de todas las unidades de los lotes afectados del
producto BACTISEPTIC ORANGE ANTISEPTICO PARA PIEL SANA.

ACTUACIONES A REALIZAR POR LAS COMUNIDADES AUTONOMAS:
1 Solo informativo, no difundir.

X Distribucién/trasmision de alerta, seguimiento de las medidas.

(1 Difusién de la nota informativa.
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Anexo I: Etiquetado de los productos

BACTISCRUB ANTISEPTICO PARA PIEL SANA

W]f%] BactiScru oz

Gel antiséptico para piel sana Antiseptic gel for healthy skin Gel antiseptique pour la peau
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forsorm
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Reg. AEMPS: 828 DES

U g rDsORaaA Nimero de lote / Fecha do caducided. vt botele

fCiaare Betch numbxe / Dxpiretion date: o0 bottle ﬂ
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Clorhexidina digluconato 4% acuosa
Antiséptico para piel sana

NO APLICAR EN HERIDAS

Ensayado de acuerdo a UNE-EN 12791,
UME-EN 13624

o agus cuidesbesamente:
ot cuango estin presentes

8 470001 77567
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INIBSA SCRUB ANTISEPTICO PARA PIEL SANA
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BACTISEPTIC ORANGE ANTISEPTICO PARA PIEL SANA
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ANEXO II: Lotes de los productos
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Denominacién del producto Lote de Numero registro
envasado AEMPS
CLORHEXIDINA SCRUB LAINCO 50256 839-DES
CLORHEXIDINA SCRUB LAINCO 50258 839-DES
CLORHEXIDINA SCRUB LAINCO 50260 839-DES
CLORHEXIDINA SCRUB LAINCO 50262 839-DES
CLORHEXIDINA SCRUB LAINCO 50266 839-DES
CLORHEXIDINA SCRUB LAINCO 50264 839-DES
CLORHEXIDINA SCRUB LAINCO 50268 839-DES
CLORHEXIDINA SCRUB LAINCO 50270 839-DES
CLORHEXIDINA SCRUB LAINCO 50272 839-DES
CLORHEXIDINA SCRUB LAINCO 50274 839-DES
CLORHEXIDINA SCRUB LAINCO 50276 839-DES
CLORHEXIDINA SCRUB LAINCO 50278 839-DES
BACTISCRUB NUEVO 2023 50776 828-DES
BACTISCRUB NUEVO 2023 51010 828-DES
BACTISCRUB NUEVO 2023 50719 828-DES
BACTISCRUB NUEVO 2023 51031 828-DES
BACTISCRUB NUEVO 2023 51050 828-DES
BACTISCRUB NUEVO 2023 51790 828-DES
BACTISCRUB NUEVO 2023 51798 828-DES
BACTISCRUB NUEVO 2023 52225 828-DES
CLORHEXIDINA SCRUB LAINCO 52013 839-DES
CLORHEXIDINA SCRUB LAINCO 52014 839-DES
CLORHEXIDINA SCRUB LAINCO 52015 839-DES
CLORHEXIDINA SCRUB LAINCO 52016 839-DES
CLORHEXIDINA SCRUB LAINCO 52017 839-DES
CLORHEXIDINA SCRUB LAINCO 52018 839-DES
CLORHEXIDINA SCRUB LAINCO 52019 839-DES
CLORHEXIDINA SCRUB LAINCO 52020 839-DES
CLORHEXIDINA SCRUB LAINCO 52021 839-DES
CLORHEXIDINA SCRUB LAINCO 52022 839-DES
CLORHEXIDINA SCRUB LAINCO 52023 839-DES
CLORHEXIDINA SCRUB LAINCO 52024 839-DES
BACTISCRUB NUEVO 2023 52251 828-DES
BACTISCRUB NUEVO 2023 52260 828-DES
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Denominacién del producto Lote de Numero registro

envasado AEMPS
BACTISEPTIC ORANGE 50117 715-DES
BACTISEPTIC ORANGE 50162 715-DES
BACTISEPTIC ORANGE 50253 715-DES
BACTISEPTIC ORANGE 50280 715-DES
BACTISEPTIC ORANGE 50284 715-DES
BACTISEPTIC ORANGE 50299 715-DES
BACTISEPTIC ORANGE 50311 715-DES
BACTISEPTIC ORANGE 51376 715-DES
BACTISEPTIC ORANGE 51389 715-DES
BACTISEPTIC ORANGE 51441 715-DES
BACTISEPTIC ORANGE 51452 715-DES
BACTISEPTIC ORANGE 51457 715-DES
BACTISEPTIC ORANGE 51460 715-DES
BACTISEPTIC ORANGE 51466 715-DES
BACTISEPTIC ORANGE 51468 715-DES
BACTISEPTIC ORANGE 51478 715-DES
BACTISEPTIC ORANGE 51481 715-DES
BACTISEPTIC ORANGE 51767 715-DES
BACTISEPTIC ORANGE 51805 715-DES
BACTISEPTIC ORANGE 51813 715-DES
BACTISEPTIC ORANGE 51830 715-DES
BACTISEPTIC ORANGE 51833 715-DES
BACTISEPTIC ORANGE 51893 715-DES
BACTISEPTIC ORANGE 51965 715-DES
BACTISEPTIC ORANGE 51961 715-DES
BACTISEPTIC ORANGE 52033 715-DES
BACTISEPTIC ORANGE 52043 715-DES
BACTISEPTIC ORANGE 52311 715-DES
BACTISEPTIC ORANGE 52082 715-DES
BACTISEPTIC ORANGE 52335 715-DES
BACTISEPTIC ORANGE 52349 715-DES
BACTISEPTIC ORANGE 52363 715-DES
BACTISEPTIC ORANGE 51995 715-DES
BACTISEPTIC ORANGE 52367 715-DES
BACTISEPTIC ORANGE 52371 715-DES
BACTISEPTIC ORANGE 52385 715-DES
BACTISEPTIC ORANGE 52393 715-DES

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
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Denominacién del producto Lote de Numero registro

envasado AEMPS
BACTISEPTIC ORANGE 52395 715-DES
BACTISEPTIC ORANGE 52414 715-DES
BACTISEPTIC ORANGE 52609 715-DES
BACTISEPTIC ORANGE 52414 715-DES
BACTISEPTIC ORANGE 52688 715-DES
BACTISEPTIC ORANGE 52675 715-DES
BACTISEPTIC ORANGE 52696 715-DES
BACTISEPTIC ORANGE 52713 715-DES
BACTISEPTIC ORANGE 52704 715-DES
BACTISEPTIC ORANGE 52727 715-DES
BACTISEPTIC ORANGE 52729 715-DES
BACTISEPTIC ORANGE 52734 715-DES
BACTISEPTIC ORANGE 52746 715-DES
BACTISEPTIC ORANGE 52692 715-DES
BACTISEPTIC ORANGE 52767 715-DES
BACTISEPTIC ORANGE 52760 715-DES
BACTISEPTIC ORANGE 52775 715-DES
BACTISEPTIC ORANGE 52831 715-DES
BACTISEPTIC ORANGE 53182 715-DES
BACTISEPTIC ORANGE 53185 715-DES
BACTISEPTIC ORANGE 53200 715-DES
BACTISEPTIC ORANGE 53213 715-DES
BACTISEPTIC ORANGE 53220 715-DES
BACTISEPTIC ORANGE 53232 715-DES
BACTISEPTIC ORANGE 53238 715-DES
BACTISEPTIC ORANGE 53453 715-DES
BACTISEPTIC ORANGE 53462 715-DES
BACTISEPTIC ORANGE 53483 715-DES
BACTISEPTIC ORANGE 53495 715-DES
BACTISEPTIC ORANGE 53511 715-DES
BACTISEPTIC ORANGE 53519 715-DES
BACTISEPTIC ORANGE 53525 715-DES
BACTISEPTIC ORANGE 53527 715-DES
BACTISEPTIC ORANGE 53533 715-DES
BACTISEPTIC ORANGE 53547 715-DES
BACTISEPTIC ORANGE 53549 715-DES
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