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Direccion General de Prestaciones y Farmacia

Asunto: retirada mercado pdtos biocida para piel sana
Referencia: SOF/BBG/cam/197

Ref. AEMPS: PS/ ER - CM 1448/2025_CUATRI
Fecha: 13/10/2025

CESE DE COMERCIALIZACION Y RETIRADA DEL MERCADO, O
CUARENTENA, DE DETERMINADOS LOTES DE TRECE ANTISEPTICOS
PARA PIEL SANA, BIOCIDAS PARA LA HIGIENE HUMANA

La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) dispuso el pasado 28 de agosto cese de
la_comercializacion y la retirada del mercado de todas las unidades de tres lotes del producto biocida

BACTISCRUB ANTISEPTICO PARA PIEL SANA, por haberse detectado la presencia del agente infeccioso
nosocomial Burkholderia cepacia. Resultado de la investigacion que se esta llevando a cabo, la AEMPS, el 9 y
el 12 de septiembre de 2025 amplio la sospecha de contaminacion a mas lotes del Bactiscrub 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

EL10 de octubre de 2025, se ha recibido notificacion por parte del Servicio Gallego de Salud del Area Sanitaria
da Coruna e Cee, en la que se indica que se ha detectado la presencia del agente infeccioso nosocomial
Burkholderia cepacia en el Hospital Universitario de A Coruna (CHUAC). Tras una primera investigacion han
concluido que los pacientes afectados tienen en comun 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 analisis microbiologico
Como continuacion de la investigacion, se ha extendido la sospecha de contaminacion a otros lotes de

BACTISCRUB ANTISEPTICO PARA PIEL SANA y a otros productos, disponiendo las medidas pertinentes, que se
detallan a continuacion:

BACTISCRUB ANTISEPTICO PARA PIEL SANA Cese de la comercializacion, uso, retirada
INSTRUNET INIBSA SCRUB ANTISEPTICO PARA PIEL SANA y recuperacion de todas las unidades de

LAINCO CLORHEXIDINA SCRUB ANTISEPTICO PARA PIEL SANA | los lotes afectados de los productos
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Inmovilizacion o puesta en cuarentena de
BACTISEPTIC ORANGE ANTISEPTICO PARA PIEL SANA todas las unidades de los lotes afectados
BACTISEPTIC INCOLORO ANTISEPTICO PARA PIEL SANA del producto

MONTPLET SOLUCION ACUOSA CON CLORHEXIDINA 2%
ANTISEPTICO PARA PIEL SANA BIOCIDA PARA LA HIGIENE
HUMANA

IAINTERAPOTHEK CLORHEXIDINA DIGLUCONATO 2%
ANTISEPTICO PARA PIEL SANA BIOCIDA PARA LA HIGIENE
HUMANA

ALVITA CLORHEXIDINA DIGLUCONATO 2% ANTISEPTICO PARA
PIEL SANA BIOCIDA PARA LA HIGIENE HUMANA

CUIDAPLUS CLORHEXIDINA DIGLUCONATO 2% ANTISEPTICO

PARA PIEL SANA BIOCIDA PARA LA HIGIENE HUMANA Cese de la comercializacion, uso, retirada
y recuperacion de todas las unidades de
NOTADERM CLOREXIDINA DIGLUCONATO 2% ANTISEPTICO los lotes afectados de los productos

PARA PIEL SANA BIOCIDA PARA LA HIGIENE HUMANA
ACOFAR CLORHEXIDINA DICLUCONATO 2% ANTISEPTICO
PARA PIEL SANA BIOCIDA PARA LA HIGIENE HUMANA
BOTIKIT CLORHEXIDINA ACUOSA AL 2% ANTISEPTICO PARA
PIEL SANA

EROSKI SPRAY CLORHEXIDINA ACUOSA AL 2% ANTISEPTICO
PARA PIEL SANA

Las empresas responsables de puesta en el mercado son:

e VESISMIN, S.L, sita en c/ Aribau, 230-240, Planta 62 L-0, 08006- Barcelona (Bactiscrub, Instrunet y
Bactiseptic orange)

e LAINCO, S.A sita en Avda. Bizet, N° 8. Pol. Industrial Can Jardi 08191 - Rubi - Barcelona (Lainco
clorhexidina)

e LABORATORIOS MONTPLET S.L.U, C/ Via Trajana 53, 08020 - Barcelona

Los lotes afectados en este nuevo aviso se indican en Anexo a esta nota.
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En caso de duda pueden ponerse en contacto con el Servicio de Ordenacion Farmacéutica y Medicamentos,
por alguno de los medios que le citamos: Teléfono: 941299 923 / 941299 925 - Correo electronico:
alertas.productossanitarios@larioja.org

Si tienen conocimiento de algun incidente relacionado con el uso de un producto cosmético o biocida para
piel sana, notifiquenlo a través del portal NotificaCS de la AEMPS. Su colaboracion notificando es esencial
para tener un mayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.
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ANEXO 1. NUEVOS LOTES AFECTADOS POR LA AMPLIACION DE ALERTA PS/ ER - CM 1448/2025
DE FECHA10/10/2025
PRODUCTO LOTES DE ENVASADO

NOTIFICADOS EL12/09/2025

LAINCO EO14 EO15 EO16 EO17 EO18 EO19 E020 | EO21 E022 | EO23

CLORHEXIDINA  "En24 [ E025 | EO26 | EO27 | EO28 | EO29 | EO30 | EO31 | EO32 | EO33

SCRUB

ANTISEPTICO EO34 | EO35 EO36 EO37

PARA PIEL SANA

iﬁﬁggg?ﬁ% 51790, 52251y 52225, que ya fueron notificados el 28/08/2025

EIAé)RCAIEI)DLEIID_:sEﬁA 50776, 51010, 50719, 51031, 51050, 51790, 51798, 52225, 52251y 52260, que ya fueron

HIGIENE HUMANA notificados el 09/09/2025

I/Nlll\ééxRSUCI\IIQEJTB No hay nuevos lotes afectados en el aviso de 12/09/2025

ﬁ;‘;fg?;_lcsgNA 52667,52698, 52748, 52871, 52784, 53957, 53998, 53982 notificadas el 10/10/2025
NOTIFICADOS EL 09/09/2025, No hay nuevos lotes afectados en el aviso de 12/09/2025
50117 | 50162 | 50253 | 50280 | 50284 | 50299 | 50311 | 51376 | 51389 | 51441
51452 | 51457 | 51460 | 51466 | 51468 | 51478 | 51481 | 51767 | 51805 | 51813
51830 | 51833 | 51893 | 51965 | 51961 | 52033 | 52043 | 52311 | 52082 | 52335

BACTISEPTIC 52349 | 52363 | 51995 | 52367 | 52371 | 52385 | 52393 | 52395 | 52414 | 52609

SSTAQ(E'EFEHCO 52414 | 52688 | 52675 | 52696 | 52713 | 52704 | 52727 | 52729 | 52734 | 52746

PARAPIELSANA | 52692 | 52767 | 52760 | 52775 | 52831 | 53182 | 53185 | 53200 | 53213 | 53220
53232 | 53238 | 53453 | 53462 | 53483 | 53495 | 53511 | 53519 | 53525 | 53527
53533 | 53547 | 53549

NOTIFICADOS EL10/10/2025

52923 | 52922 \ 52949 \ 52946 \ 53858 \ 53869 \ 53923 \ 53889 \ \
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NOTIFICADOS EL10/10/2025
CLORHEXIDINA 2% MONTEPLET 50ml (BANDEJA)

52409, 52391, 53081, 53077, 53108, 54029, 54056

MONTPLET SOLUCION ACUOSA CON CLORHEXIDINA 2% ANTISEPTICO NOTIFICADOS EL10/10/2025
PARA PIEL SANA BIOCIDA PARA LA HIGIENE HUMANA 5541653018 52469 53613 53605
CUIDAPLUS CLORHEXIDINA DIGLUCONATO 2% ANTISEPTICO PARA PIEL NOTIFICADOS EL10/10/2025

SANS BIOCIDA PARA LA HIGIENE HUMANA 53103, 53119, 53665

IA INTERAPOTHEK CLORHEXIDINA DIGLUCONATO 2% ANTISEPTICO NOTIFICADOS EL10/10/2025
PARA PIEL SANA BIOCIDA PARA LA HIGIENE HUMANA £3152

NOTADERM CLORHEXIDINA DIGLUCONATO 2% ANTISEPTICO PARA NOTIFICADOS EL10/10/2025
PIEL SANA BIOCIDA PARA LA HIGIENE HUMANA 53712, 53679, 5371

NOTIFICADOS EL10/10/2025
CLORHEXIDINA 2% MONTPLET 100 ml

53855

ACOFAR CLORHEXIDINA DIGLUCONATO 2% ANTISEPTICO PARA PIEL SANA NOTIFICADOS EL10/10/2025

BIOCIDA PARA LA HIGIENE HUMANA 53133, 53150

BOTIKIT SPRAY CLORHEXIDINA ACUOSA AL 2% ANTISEPTICO PARA LA IEL NOTIFICADOS EL10/10/2025

SANA 53627, 53595
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EROSKI SPRAY CLORHEXIDINA ACUOSA AL 2% ANTISEPTICO PARA PIEL
SANA

NOTIFICADOS EL10/10/2025

52381

ALVITA CLOREXIDINA DIGLUCONATO 2% ANTISEPTICO PARA PIEL SANA
BIOCIDA PARA LA HIGIENE HUMANA

NOTIFICADOS EL10/10/2025

52383
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