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Retirada, cese de uso y comercializacion de ciertos antisépticos de
Laboratorios Montplet S.L.U
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Categoria: biocidas y cuidado personal
Referencia: BCP, 02/2025

o La AEMPS ha ordenado a la empresa Laboratorios Montplet S.L.U el cese de la
comercializacion, uso y retirada de varios productos biocidas antisépticos para piel sana,
distribuidos principalmente en supermercados y canal farmacéutico

o Estas medidas se deben a la posible contaminaciéon de los productos con la bacteria
Burkholderia cepacia, que pueden presentar riesgos para personas con problemas de
salud o con el sistema inmunolégico debilitado

o La Agencia establece una serie de recomendaciones de actuacién dirigidas a las
personas usuarias

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha ordenado a la empresa
Laboratorios Montplet S.L.U el cese de la comercializacién, uso y retirada de varios productos biocidas
antisépticos para piel sana que se distribuyen principalmente en supermercados y canal farmacéutico.

La AEMPS recibié en el mes de agosto una notificacién por la posible presencia de la bacteria Burkholderia
cepacia en un producto antiséptico para piel sana destinado exclusivamente al ambito hospitalario. La
AEMPS tomé las medidas oportunas para el cese de la comercializacién, utilizacién y la retirada de los
productos afectados destinados al ambito hospitalario. Ademas, informd sobre estas medidas a las
autoridades sanitarias de las comunidades auténomas.

Como resultado de la investigacién inicial, la AEMPS ha ampliado las medidas a otros productos tras la
deteccién de una posible contaminacién por Burkholderia cepacia en varios antisépticos para piel sana
distribuidos en su mayoria a supermercados o canal farmacéutico. Esta bacteria puede presentar riesgos
para personas con problemas de salud o con el sistema inmunoldgico debilitado.

Los productos y lotes afectados son los siguientes:
o Numero de registro 837-DES:

o MONTPLET SOLUCION ACUOSA CON CLORHEXIDINA 2% ANTISEPTICO PARA PIEL SANA
BIOCIDA PARA LA HIGIENE HUMANA. Lotes: 52409, 52391, 52416, 53018, 52469, 5308],
53077, 53108, 53605, 53613, , 53855, 54029, 54056

o Numero de registro 1186-DES:

o EROSKI SPRAY CLORHEXIDINA ACUOSA AL 2% ANTISEPTICO PARA PIEL SANA. Lote
52381

o BOTIKIT SPRAY CLORHEXIDINA ACUOSA AL 2% ANTISEPTICO PARA PIEL SANA. Lote:
53627, 53595

o Numero de registro 841-DES:



o ALVITA CLOREXIDINA DIGLUCONATO 2% ANTISEPTICO PARA PIEL SANA BIOCIDA PARA
LA HIGIENE HUMANA. Lote: 52383

o CUIDAPLUS CLORHEXIDINA DIGLUCONATO 2% ANTISEPTICO PARA PIEL SANA BIOCIDA
PARA LA HIGIENE HUMANA. Lote: 53103, 53119, 53665

o IA INTERAPOTHEK CLORHEXIDINA DIGLUCONATO 2% ANTISEPTICO PARA PIEL SANA
BIOCIDA PARA LA HIGIENE HUMANA. Lote: 53152, 53175

o NOTADERM CLORHEXIDINA DIGLUCONATO 2% ANTISEPTICO PARA PIEL SANA BIOCIDA
PARA LA HIGIENE HUMANA. Lote: 53112, 53679, 53711

o ACOFAR CLORHEXIDINA DIGLUCONATO 2% ANTISEPTICO PARA PIEL SANA BIOCIDA
PARA LA HIGIENE HUMANA. Lote: 53133, 53150

La AEMPS ha informado sobre estas medidas a las autoridades sanitarias de las comunidades auténomas.

Etiquetado de los productos

MONTPLET SOLUCION ACUOSA CON CLORHEXIDINA 2% ANTISEPTICO
PARA PIEL SANA BIOCIDA PARA LA HIGIENE HUMANA. Numero de
registro 837-DES:

Precauciones: Provaca rtaciin ocuargrave. Nogho
para hos rganismos acudicos, con efectos nochos

' Iniacioes: Acka como gt de 150
cuténeo. hdicado parala desifeccite de e piel sana.

Eficaz frenta a bacterias y leveduras, Eficacia probeda
conforme a las Nomas UNE-EN 12781, UNEEN
13624 (Levuricida) y UNE-EN 13727,

Modo de Empleo: Apicar sohre la piel sana, fmpiay
saca, Aphcar 3 ml y mantener el contacto con ¢
producto & min.

Composicion: 10,7 de solucion de Clorhexiding
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Clorhexidina

Acuosa 2%

Antiseptico para piel sana

Transparente
Fficacia probada

Desinfectante de uso cutaneo

duraderos. Mo ingerir, Uso extemo, Evitese contacto
conlos ojos, mucosas, zonas sensibles 0 enfermas de
|2 piel, EN GASQ DE CONTACTO CON LOS 0J0S:
Enjuagar con agua cuidadosamente durante verios
minutos. Quitar las lentis de confacto cuando estén
presentes y pueda hacerse con faciidad, Prosegurr
con ¢l lavaoo, Sipersists la Imkacidh ocular, consutar
a un médico. No mezedar con ofros productos. No
Uilizar en persoras sensibles a sUS componentes, ni
en dreas extensas de la piel, ni durante fiempo
probngado ri con tefidos no transpirables, Mantener
fuera del elcance d los nifios. B producto solo dgoe
uillzarse bajo prescrpcion facultativa en nifos
menores de 30 mesas, El uso de soluciones cutdneas
e clorheyiding de base alcohdlica u acuosa, como
tesifectants o 2 piel seha asociac con quen'edu-
res imicas en neonatos. Puede provocar reacciones
cuingas o akémicas. EN CASO DE INGESTION:
Haar a un GENTRO DE INFORMACION TOXICOLO-
GICA (Taféfono del Senvicio Nacionl de Informacidn
Toxicokdgica 315 620 420) 0 a un mégico y mugsirele
la etiqueta o ¢ envase. Proteger de la hiz el sol
Aimacenar a femperaturas no superiores 8 30°C.
Martener en un lugar fresco, A fin de euitar riesgos
para las persoras y & medio ambiente, Siga ks
istucciones e 1so. Deberd  desecharse
comectamente, etando su liberacion al medio

ambiente. Eliminar el conlenido/dl recipiente de
conformidad con la nomaiva bocal, Desschar 2 ks 6
meses de su apertura,

EROSKI SPRAY CLORHEXIDINA ACUOSA AL 2% ANTISEPTICO PARA
PIEL SANA Numero de registro 1186-DES



| EROSKI

Spray antiséptico
Esprai antiseptikoa
Esprai antiséptic
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BOTIKIT CLORHEXIDINA ACUOSA AL 2% ANTISEPTICO PARA PIEL
SANA NuUumero de registro 1186-DES
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ALVITA CLOREXIDINA DIGLUCONATO 2% ANTISEPTICO PARA PIEL
SANA BIOCIDA PARA LA HIGIENE HUMANA Numero de registro 841-
DES:



COMPOSICION

10,7 de solucidn ds Clorheordina
dighconato al 20% (2% oe Digluconaty de

Pedling,

Moo benclion, agua, obros excipiantes.
5, 100%,

INDICACIONES

* Acitia como antisépticn de uso cuténeo.

MODO DE EMPLED

« Aplicar sobre [a piel sana, Fmpia y seca,

# Pulverizar cirectamente sobre | zonz 2
‘ratar hasta humedecerla totalmente
{25 pulverizaciones).

« Dejar secar al aire durante unos 5
minutos.

* Mantener fuera del alcance de los nifios.
«H producto sob debe utlizarse bajo

prescripeidn facultativa en nifios
menores de 30 meses, £l uso de
soluciones cutdneas de clorhexidina de
base akohdlica u acuosa, como
desinfectante de la piel, se ha asociado

Clorhexidina
acuosa al 2%

con quemaduras quimicas en neonatos.
*Puede provocar reacciones cutdneas o
* Provoca imitacion ocular grave, alérgicas,
« Nocivo para los organismos acusticos, «EN CASO DE INGESTION: Bamar 2 un
con efectos nocvos duraderos. CENTRO DE INFORMACION
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0JOS: enjuagar con agua temperaluras no superiores a 30°C.

« Mantener en un lugar fresco.
Afin de evitar riesgos para las personas
'y e medio ambignte, siga las
instrucciones de uso, Deberé desecharse
comectamente, evitando su liberacitn
#| mecdio amblente, Efminar el

culdadosamente durante

varios minutos. Quitar las lentes de
contacto cuando estén presentes y
pueda hacerse con facilidad, Proseguir
con el kavach, 5 persiste [a initacidn
ocular: Consuhar a un méico.
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T piel ni durante tierpo profongado, ni *Ver lote y caducidad en el estuche,
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CUIDAPLUS CLORHEXIDINA DIGLUCONATO 2% ANTISEPTICO PARA
PIEL SANA BIOCIDA PARA LA HIGIENE HUMANA. Numero de registro
841-DES:
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IA INTERAPOTHEK CLORHEXIDINA DIGLUCONATO 2% ANTISEPTICO
PARA PIEL SANA BIOCIDA PARA LA HIGIENE HUMANA. Numero de
registro 841-DES:
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NOTADERM CLORHEXIDINA DIGLUCONATO 2% ANTISEPTICO PARA
PIEL SANA BIOCIDA PARA LA HIGIENE HUMANA Numero de registro
841-DES:
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Consutar & unmedico.

Mo mezclar con siros productos.
No wrikzar er perserng soraitlos o ss

Mparentes, ri an arsas sxenian ce b
paity i carzrestampn prodsngads, nl ean
‘elidos ne franspinacks.
Wamener fuera del dlcance delos nifos

Elproducto sola cebe uifzarse bejo
=

cudness de dochexiding de base
dlahélica u acuoss, como desirfectarte
da b piel 2= ha azociade con quemadumas
guiticars am naarabes

Purle proworar rearrines o tAnas o

F o
DE INGESTION: Iumlru u

#15 6204200auwn médazy la
 Posoges de bahaz el
Almacanara temparstuas no suparianes a
0 Martanaranhucarfresn. Afids
wvitar resgos para s persoras v llmedio

ambrene, sigalsinstructiones de uso,
Deberd desechane cormctments,
avitando s lberacan almedie ambiere.
Ebminar dl enrnericiolal recipierae de
aorforidad conle nonmaiva local
Desechar akond mises de s sperire,

NOTADERM

Clorhexidina
acuosa al 2%
ontisdptice para
piel sana

Eficacia probada
Uso cutdnen
Clorhexidina

No mancha

25mL

cutdnes. Indizado pare la
desinfeczitn de la pielsana.

Eficar frente a bacterias y
lavaduras. Eficacia probada
canforme a laz Norma: UNE-EN
12751, UNESEN 13624 {Levuricda)
y UNEEN 13727,

Responsable:

Lahoratorios Mortplet 5.1
Trajana, 53-59 03020 Barcelona
(Espafia) T: +34 93 313 63 £2
wwwmonipletes

Distribuido par:

Anctacionas Farmacéuticas,

Cire, Fubl o Sont Cugar, Km 1, n*
. 06174 Sant Cugat del Val

Verlow y caducidad en el envase.
N Reg. AEMPS: 3:41-DES

digliconeto al 20% (2% de
Digluconets de slorhesidinal
Alechel banefice, sgua, aios
oxcipiantet .o, 100%

Mada de emplea:

Aglizar sobre fa picd sana, limpia v
seca, Pubverizar directamente sobre
la zora a ratar hasta humedecarla
tatalments, (25 pulvenzacionas).
Dajer sacar al aire durnnte ures 5
rinules.
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ACOFAR CLORHEXIDINA DICLUCONATO 2% ANTISEPTICO PARA PIEL
SANA BIOCIDA PARA LA HIGIENE HUMANA Numero de registro 841-
DES



Precauciones: Provaca irritacién ocular grave
Nocivo para los organismos acudticos, con
efecios nocivos duraderos. No ingerir. Usa
externo. Evitese contacto con los ojos, mucosas,
zonas sensibles o enfermas de la piel EN CASO
DE CONTACTO CON LOS 0JOS: Enjuagar con
agua cuidadosamente durante Varios minutos.
Quitar las lentes de contacto cuando estén
presentes y pueds hacerse con facilidad.
Proseguir con el lavado. 5i persiste la irritacion
ocular: consultar a un médico. No mezclar con
otros productos.  No utilizar en personas
sensibles a sus componentes, ni en dreas
extensas de la piel, ni durante tiempo
prolongado, ni con tejidos no transpirables.
Mantener fuera del alcance de los nifos. El
producto solo debe utilizarse bajo prescripcién
facultativa en nifios menores de 30 meses. El usa
de soluciones cuténess de clorhexiding de base
slcohdlica u acuosa, como desinfectante de la
plel, se ha asoclado con quemaduras quimicas en
neonatos. Puede provocar reaccianes cutdneas o
alérgicas. EN CASO DE INGESTION: llamar a un
CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA
(Teléfono del Servicio Nacional de Informacicn
Texicoldgica 915 620 420) o a un médico y
muéstrele la etiqueta o el envase. Proteger de la
luz del sol Almacenar a temperaturas na
superiores 8 30°C. Mantener en un lugar fresco.
A fin de evitar riesges para las personas y el
medio ambiente, siga Las instrucciones de wso
Deberé desecharse correctamente, evitando su
liperacién &l medio ambiente. Elminar el
contenido/el recipiente de conformidad con la
normativa local Desechar a los 6 meses de su
apertura

Clorhexidina
acuosa al 2%

ANTISEPTICO PARA PIEL SANA

Spray antiséptico
Eficacia probada
Uso cutdneo

No mancha

Datos de la empresa

LABORATORIOS MONTPLET, S. L. U.
C/ Via Trajana, 56-59
08020, Barcelona

https://www.laboratoriosmontplet.com/

o Si dispone de alguna unidad de los lotes indicados, no lo utilice y devuélvalo al punto de

(/)
A acofarma

Acofarma Distribucidn, SA

C/ Pouta Joan Maragall, 56, 2°F
28020 Madrié

Atecidn o cansuider.

990 762 111 £ 937 360 O8O

Resparsanle
Laboratorios Montplet, SLL

Via Trajana, 53459 08020 Barcalona
Tl 434 93 313 63 67

ATENCION g S
UFL: YEDO-S0A5-TOOF-RWE). Biocida srupo principal P13
C.N. 1772565 HETEESC88
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Clorhexidina
acuosa al 2%

ANTISEPTICO PARA PIEL SANA

Compeosicién: 107g de solucién de
Clorhexidina digluconato al 20% (2% de
Digluconato de clorhexidina). Alcchol
bencilico, agua, otros excipientes csp

Actda como anti ico de
uso  cutdneo. Indicado para la
desinfeccion de la piel sana. Eficaz frente
a bacterias y levaduras. Eficacia probada
conforme a las Normas UNE-EN 12791,
UNE-EN 13624 (Levuricida) y UNE-EN
13727
Modo de empleo: Aplicar sobre la piel
sana, limpia y seca. Pulverizar directa—
mente sobre la zona 2 tratar hasta
humedecerla totalmente (25 pulveri~
zaciones). Dejar secar al alre durante
unos 5 minutos.

Ver lote y caducidad en el envase.

Informacion para personas usuarias

compra, o dirijase a la empresa para su devolucién.

o Revise los productos almacenados en su establecimiento. Si

Informacion para puntos de venta

lotes afectados, retirelas de la venta y devuélvalas a la empresa.

dispone de unidades de los



https://www.laboratoriosmontplet.com/

