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Referéncia: 2025078
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RETIRADA DEL MERCAT

Ampliacioé de lots de Bactiscrub i inclusié d’altres productes biocides (Insturnet Inibsa
Scrub, Lainco Clorehexidina Scrub i Bactiseptic Orange).

Tipus d'alerta: Altres Tipus de producte: Biocida

* Maigatzéms de distribuci6 farmacéutica * Diposits de medicaments intrahospitalaris * Serveis de farmacia
hospitalaria *

Com a continuacio de I'alerta 2025075 emesa el passat 3 de setembre de 2025, us fem arribar adjunta l'alerta
sanitaria emesa pel Servei de Control Farmaceéutic i Productes Sanitaris de la Direccié General d'Ordenacio i
Regulacié Sanitaria en relacié amb I'ampliacié de lots de Bactiscrub i a la inclusié d’altres productes biocides
(Insturnet Inibsa Scrub, Lainco Clorehexidina Scrub i Bactiseptic Orange).

Anna Maria Data: 2025.09.18
Jambrina Albiach 12:49:21 +02'00'

Servei d'Ordenacio i Qualitat Farmaceutiques
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Alerta de productes cosmetics, productes de cura personal i/o biocides

Referéncia Data Alerta RAPEX
PS/ ER - CM 1448/2025 10/09/2025 -
Marca i nom comercial Registre a 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
Responsable de la posada en el mercat

VESISMIN, S.L LAINCO, S.A

C/ Aribau, 230-240, Planta 62 L-O Avda. Bizet, N° 8. Pol. Industrial Can Jardi

08006- Barcelona 08191 — Rubi - Barcelona

Lot/s afectats

Vegeu relacio de lots afectats a I'annex.

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.

Com a primers resultats de la investigacio que esta duent a terme el fabricant, s’ha ampliat la sospita
de contaminacid a altres lots de BACTISCRUB ANTISEPTICO PARA LA PIEL SANA BIOCIDA PARA
HIGIENE HUMANA i a altres 3 productes més que son els segiients:

- INSTRUNET INIBSA SCRUB ANTISEPTICO PARA PIEL SANA

- LAINCO CLORHEXIDINA SCRUB ANTISEPTICO PARA PEIL SANA
- BACTISEPTIC ORANGE ANTISEPTICO PARA PIEL SANA

Mesures adoptades

L’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris, ha requerit als responsables de la posada en
el mercat d’aquests productes, atenent al risc que suposen, les segiients mesures cautelars:
o El cessament de la comercialitzacio, Us, retirada i recuperacié de totes les unitats dels lots
afectats dels productes INSTRUNET INIBSA SCRUB ANTISEPTICO PARA PIEL SANA,
LAINCO CLORHEXIDINA SCRUB ANTISEPTICO PARA PIEL SANA i BACTISCRUB
ANTISEPTICO PARA PIEL SANA.
o La immobilitzacié o posada a quarantena de totes les unitats dels lots afectats del producte
BACTISEPTIC ORANGE ANTISEPTICO PARA PIEL SANA.

Recomanacions als usuaris

e No adquiriu cap unitat dels lots afectats d’aquests productes.

e Si disposeu d’alguna unitat dels lots afectats d’aquests productes, 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

e Si disposeu d'unitats dels lots afectats d’aquests productes, immobilitzeu-les i cesseu-ne la
comercialitzacio, de manera immediata.

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

Travessera de les Corts, 131-159
Pavell6 Ave Maria

08028 Barcelona

Tel. 932272900 Fax 93227 29 90
http://www.gencat.cat/salut
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Alerta de productes cosmetics, productes de cura personal i/o biocides
Referéncia Data Alerta RAPEX
PS/ ER - CM 1448/2025 10/09/2025 -
Marca i nom comercial Registre a 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

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.

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

Travessera de les Corts, 131-159
Pavell6 Ave Maria

08028 Barcelona

Tel. 932272900 Fax 93227 29 90
http://www.gencat.cat/salut
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Alerta de productes cosmeétics, productes de cura personal i/o biocides

Referéncia

Data

Alerta RAPEX

PS/ ER - CM 1448/2025

10/09/2025

Marca i nom comercial

Registre a AEMPS

BACTISCRUB ANTISEPTICO PARA PIEL SANA

INSTRUNET INIBSA SCRUB ANTISEPTIQO PARA PIEL SANA
LAINCO CLORHEXIDINA SCRUB ANTISEPTICO PARA PIEL SANA

BACTISEPTIC ORANGE ANTISEPTICO PARA PIEL SANA

828-DES
828-DES
839-DES
715-DES

Imatge/s del/s producte/s

BACTISCRUB ANTISEPTICO PARA PIEL SANA

Wt7] BactiScrub

Gel antiséptico para piel sana

Clorhexidina acuosa al 4%
« Lavado higiénico de la el del paciente.
« Antisepsia quirtrgica do manos y antebra:
ormas de eficacia Europea EN1499 y EN1279

(sfecto prolongado-3h).
= Aplicar sobre piel sana y impia

d
3n)

MODO DE EMPLEO: Lavado higiénico
il humeda, eitando el contacio «

y antebrazos para personal
s

G0, Si persste la initacon ocular. Consulter @ un
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viar con
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ble durante 6 meses. EN CASO DE infocacén 0 ingeston accidental

te.a un CENTRO DE INFORMAGION TOXICOLOGICA

Toricoiogia 915620420),

un mécico y muéstree la etiquets. COMPOSICION: 4% Clomexcina

Digluconato (209 e solucon e Gorhexidina Dighconato al 20% en
100g),Ter  expientes cp 100%.

Reg. AEMPS: 828-DES.
'UFI: TS00-FOHD-S000-SVC8
Ref. BSSOOIFE
Contenido neto:
Net content.
Contenu net

500ml

Antiseptic gel for healthy skin

« Antiseptic wash for skin patie

INSTRUCTIONS FOR USE: Antiseptic wash of the patient: apply
th eyes, ears and mouth. Apply
urface

1 skin, avoiding contact wi
d evenly 0
act for 3 minutes 1o assure antseptic absorption. Rinse off and o
disposable doth can be used). Orice the skin s dean, 4o not apply any
other product (creams, otions, etc. Surgical antiseptic hand and
forearm scrub for healthcare personnet
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Rinse off and dry. PRECAUTIONS
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h nervous issu
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Vesismin, 5.LU. G/ Aribay 230.240, 6* planta, LO
08006 Barcelon: T.+34 934095 301

Nameo de ote/ Facha de caducidad: ver botella
Batch number / Expitation date: see bottle
Numéo de ot/ Date de péremption: voir la bouteille

. Vesismin
Health

Gel antiseptique pour la peau

EN12791 longé-3h).
« Appliquer sur une peau saine et propre.
MODE DEMPLOI - Lavage antiseptique du patient: appicuer s la
pesu humide, en eiant e Confact avec es yeux, es oreiles 0u la bouche.
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Travessera de les Corts, 131-159
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Tel. 93 227 29 00
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Alerta de productes cosmeétics, productes de cura personal i/o biocides

Referéncia Data Alerta RAPEX

PS/ ER - CM 1448/2025 10/09/2025 -
Marca i nom comercial Registre a 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

( }inibsa

-
INIBSA Scrub
Antiséptico
para piel sana
N

. Vesismin
Health

Bactiseptic

Antiséptico para pigl sana

Clorhexidina al 2%
Alcohol Isopropilico al 70%

INIBSA SCRUB ANTISEPTICO PARA PIEL SANA

INIBSA SCRUB ANTISEPTICD
PARA PIEL SANA
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BACTISEPTIC ORANGE ANTISEPTICO PARA PIEL SANA
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i Regulacié Sanitaria
Sub-direccié General d’Ordenacio i Qualitat
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Alerta de productes cosmetics, productes de cura personal i/o biocides

Referencia Data Alerta RAPEX

PS/ ER - CM 1448/2025 10/09/2025 -
Marca i nom comercial Registre a 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

ANNEX: LOTS DELS PRODUCTES

Nom del producte Lot d’envasat Numero registre 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

Travessera de les Corts, 131-159
Pavell6 Ave Maria

08028 Barcelona

Tel. 932272900 Fax 93227 29 90
http://www.gencat.cat/salut
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Sub-direccié General d’Ordenacioé i Qualitat
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Alerta de productes cosmetics, productes de cura personal i/o biocides
Referencia Data Alerta RAPEX
PS/ ER - CM 1448/2025 10/09/2025 -
Marca i nom comercial Registre a 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

Nom del producte Lot d’envasat Numero registre AEMPS
CLORHEXIDINA SCRUB LAINCO 52023 839-DES
CLORHEXIDINA SCRUB LAINCO 52024 839-DES

BACTISCRUB NUEVO 2023 52251 828-DES

BACTISCRUB NUEVO 2023 52260 828-DES

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

Travessera de les Corts, 131-159
Pavell6 Ave Maria

08028 Barcelona

Tel. 932272900 Fax 93227 29 90
http://www.gencat.cat/salut
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Sub-direccié General d’Ordenacioé i Qualitat
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Alerta de productes cosmetics, productes de cura personal i/o biocides
Referencia Data Alerta RAPEX
PS/ ER - CM 1448/2025 10/09/2025 -
Marca i nom comercial Registre a 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

Nom del producte Lot d’envasat Numero registre AEMPS
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
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
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Alerta de productes cosmetics, productes de cura personal i/o biocides
Referencia Data Alerta RAPEX
PS/ ER - CM 1448/2025 10/09/2025 -
Marca i nom comercial Registre a 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

Nom del producte Lot d’envasat Numero registre AEMPS
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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