
                                                                          

 
 
DEPARTAMENTO  DE 
PRODUCTOS SANITARIOS 

 

 
Alerta AEMPS productos cosméticos, productos de cuidado 

personal y biocidas de la AEMPS 
 

REFERENCIA AEMPS 
 PS/ ER - CM 1448/2025 
 

Nº DE NOTA INFORMATIVA1: 
- 

FECHA: 
{{pf-fecha format="dd/MM/yyyy"}} 

 

NOTIFICACIÓN:  
   Inicial 
  Seguimiento 
  Final 

ALERTA RAPEX2: 
- 

MARCA Y NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO:  
 
BACTISCRUB ANTISÉPTICO PARA PIEL SANA BIOCIDA PARA LA 
HIGIENE HUMANA 
 
La etiqueta se encuentra recogida en el Anexo I 
 

REGISTRO AEMPS: 
828-DES 

LOTES: 51790/ 52251/ 52225 
 

RESPONSABLE DE PUESTA EN MERCADO: 
 
VESISMIN, S.L 
C/ Aribau, 230-240, Planta 6ª L-O 08006- Barcelona 
 

DESCRIPCIÓN DEL RIESGO DETECTADO: 
 
Se ha recibido una notificación por parte del Servicio gallego de Salud del Área 
Sanitaria da Coruña 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 Coruña (CHUAC). Tras una primera investigación han 
concluido que los pacientes afectados tienen en común que han sido tratados 
con BACTISCRUB ANTISÉPTICO PARA PIEL SANA BIOCIDA PARA LA 
HIGIENE HUMANA Lotes 51790/ 52251/ 52225, por lo que existe una sospecha 
de contaminación de estos lotes. 
 

GRAVE: 
SI 

 
1 No todas las alertas darán lugar a nota informativa.  
2 Ver directrices para el intercambio de información sobre alertas europeas 
 

 

 

 

O F I C I O  

    

     

  S/REF: 

N/REF:  PS/ ER - CM 1448/2025 

FECHA: {{pf-fecha format="dd/MM/yyyy"}} 

ASUNTO: Transmisión de medidas  

 

  Consejerías de Sanidad de las CCAA. 

Punto de contacto de la Red de Alerta de 

 Productos Cosméticos 
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DEPARTAMENTO  DE 
PRODUCTOS SANITARIOS 

 

Se ha solicitado el envío de muestras de los lotes afectados a la AEMPS para su 
análisis microbiológico. 
 

INFORMACION SOBRE DISTRIBUCION 
 
Se ha solicitado información sobre la distribución al responsable de la puesta en el mercado.  
La AEMPS ha confirmado la distribución en el medio hospitalario. 
 

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

La AEMPS ha solicitado al responsable de la puesta en el mercado del producto: el cese de la 
comercialización y uso de los lotes afectados; la inmovilización o puesta en cuarentena de todas 
las unidades de los lotes afectados y el inicio de una investigación del caso. 
 
Se ha solicitado también al responsable la remisión de muestras de los lotes afectados y de dos 
lotes anteriores y dos lotes posteriores de los lotes presuntamente contaminados. 
 

ACTUACIONES A REALIZAR POR LAS COMUNIDADES AUTÓNOMAS: 
 Solo informativo, no difundir. 
 Distribución/trasmisión de alerta, seguimiento de las medidas.  
 Difusión de la nota informativa. 
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{{pf-nombre text-before="Fdo. " align="center"}} 
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LA JEFE DEL DEPARTAMENTO DE PRODUCTOS SANITARIOS

Por suplencia (Resolución de 14 de julio 22)

Jefa de Área de designación y supervisión del Organismo Notificado

Fdo. Margarita Martín López
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Anexo I: Etiquetado del producto 
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