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Generalitat de Catalunya
Departament de Salut

Direccido General d’Ordenacio
i Regulacié Sanitaria
Sub-direccié General d’Ordenacioé i Qualitat
Sanitaries i Farmacéutiques

Alerta de productes cosmetics, productes de cura personal i/o biocides

Referencia Data Alerta RAPEX
PS/ ER - CM 1448/2025 03/09/2025 -
Marca i nom comercial Registre a AEMPS

BACTISCRUB ANTISEPTICO PARA PIEL SANA BIOCIDA PARA LA

HIGIENE HUMANA 828-DES

Responsable de la posada en el mercat

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

Lot/s afectats

51790/ 52251/ 52225

Descripci6 del risc detectat

El Servei Gallec de Salut de I'Area Sanitaria da Corufia e Cee ha notificat a I’Agéncia Espanyola de
Medicaments i Productes Sanitaris (AEMPS) que s’ha detectat la preséncia de I'agent infeccids
nocosomial Burkholderia cepacia a I'Hospital Universitari d’A Corufia (CHUAC). Després d’'una primera
investigaci6 han conclds que els pacients afectats tenen en comd que han sigut tractats amb
BACTISCRUB ANTISEPTICO PARA LA PIEL SANA BIOCIDA PARA HIGIENE HUMANA, lots 51790/
52251/ 52225, per la qual cosa hi ha una sospita de contaminacié d’aquests lots.

S’ha sol-licitat I'enviament de mostres dels lots afectats a TAEMPS per al seva analisi microbioldgica.

Mesures adoptades

L’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris, com a mesures cautelars:
o Ha ordenat el cessament de la comercialitzacioé i Us dels lots afectats d’aquest producte.
o Ha sollicitat al responsable de la posada al mercat del producte:
— Laimmobilitzacié o posada a quarantena de totes les unitats dels lots afectats.
— L’inici d’'una investigacio del cas.
— La tramesa de mostres dels lots afectats i de dos lots anteriors i dos lots posteriors
dels lots presumptament contaminats.

Recomanacions als consumidors i usuaris

e No adquiriu cap unitat dels lots afectats d’aquest producte.

e Si disposeu d’alguna unitat dels lots afectats d’aquest producte, deixeu-la d'utilitzar de manera
immediata i retorneu-la a I'establiment on la vareu comparar o poseu-vos en contacte amb I'empresa
responsable per a la devolucio.

Recomanacions als distribuidors i establiments de venda.

e Si disposeu d'unitats dels lots afectats d’aquest producte, immobilitzeu-les i cesseu-ne la
comercialitzacié, de manera immediata.

e Contacteu amb el proveidor d’aquest producte i gestioneu la devolucié de les unitats dels lots afectats
de qué disposeu.

Per resoldre qualsevol questio relacionada amb aquesta alerta sanitaria, podeu enviar un correu
electronic a controlfarmaceutic.salut@gencat.cat, indicant, en 'assumpte del correu, la referéncia i la
marca i nom comercial del producte afectat.
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Marca i nom comercial Registre a AEMPS

BACTISCRUB ANTISEPTICO PARA PIEL SANA BIOCIDA PARA LA 828-DES
HIGIENE HUMANA

Podeu accedir al contingut d'aquesta alerta, i al d'alires que s'han difés sobre productes cosmeétics,
de cura personal i biocides, al seglient lloc web del Departament de Salut:
https://medicaments.gencat.cat/ca/ciutadania/seguretat/alertes-i-notes-informatives/productes-
cosmetics/

Si heu experimentat o teniu coneixement de que algu ha patit algun efecte no desitjat atribuible a I'is
d’'un producte cosmeétic, podeu comunicar-ho a través del portal NotificaCS

Servei de Control Farmaceéutic i Productes Sanitaris

Imatge/s del/s producte/s
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Vesisn
o:

Reg. AEMPS: 828-DES

UFI: TS00-FOHD-S000-5VC8
R Namero delote / Fecha de caducidad: ver botella
Bt B3200E Batch number / Expiration date: see bottle

Contenido neto: Numéto de lot/ Date de péremptioh: voir la bouteille

Net itent: Peligro
petconent  500ml it 4370121440074
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