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NOTA INFORMATIVA

INMOVILIZACION CAUTELAR Y CESE DE UTILIZACION DE DETERMINADOS
PRODUCTOS DE CUIDADO PERSONAL Y BIOCIDAS SANITARIOS QUE CONTIENEN CLORHEXIDINA

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios {AEMPS) ha informado de la posible, presencia de
bacilo Gram negativo Serratia marcescens en varios lotes, fabricados en el periodo entre el 28 de agosto de 2019y
el 27 de enero de 2020, del producto DIGLUCONATO DE CLORHEXIDINA 20%, por la empresa MEDICHEM S.A.

MEDICHEM, S.A., es un proveedor de sustancia activa que suministra a varios fabricantes y comercializadores de
biocidas y de productos cosméticos, que ya han sido avisados por la empresa involucrada. Ademds la AEMPS se
dirigié a todas las empresas implicadas para que adoptaran medidas para, el cese de comercializacién e
inmovilizacién de todos los productos distribuidas, en los que se hubiera utilizado sustancia activa de alguno de los

lotes afectados.

La clorhexidina es una sustancia antiseptica de accién bactericida y fungicida de uso muy extendido en colutorios
bucales e higienizantes para [a piel

Las empresas que han adquirido, usado y distribuido algunos de los lotes contaminados son las que se citan

VESISMIN S.L. BIOCIDAS USQ SANITARIO

L ABORATORIOS BETAMADRILENO, S.L.  BIOCIDAS USO SANITARIO
LABORATORIOS MONTPLET, S.L.U. BIOCIDAS USO SANITARIO
C.V. MEDICA, S.L. BIOCIDAS USO SANITARIO
LABORATORIOS BONIQUET COSMETICOS (DENTIFRICOS Y COLUTORIOS)
LABORATORIOS VINFER, S.A. BIOCIDAS USO SANITARIO
QUIMI ROMAR, S.L.U. BIOCIDAS USO SANITARIO
IMARK-HOSPITAL, S.L BIOCIDAS USOQ SANITARIO

En aplicacidn del principio de precaucion, cualquier producto afectado por esta informacidn que se transmite debe
quedar inmovilizado cautelarmente en los establecimientos o centros en los que se encuentre, por lo gue no debe
venderse o distribuirse, ni debe ser utilizado

Logrofio, 17 de-abril de 2020
R Gobiemo
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ASUNTO: Materia prima digluconato de
clorhexidina 20% contaminado Medichem

y L

Se recibié en el Departamento de Productos Sanitarios la informacion de la empresa Medichem,
S.A., fabricante de solucion de digluccnato de clorhexidina 20%, en la que indican que habian
detectado la presencia del bacilo Gram negative Serratia marcescens en varios lotes fabricados en
el periodo entre el 28 de agosto de 2019 y el 27 de enero de 2020,(anexo 1)

Medichem, S.A., es un proveedor de sustancia activa, conforme el articulo 95 del Reglamento
528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de mayo de 2012, relativo a la
comercializacién y el uso de los biocidas, informé de las empresas a las que ha habla distribuido la
sustancia indicada y de los lotes afectados

Entre las empresas a las que habia distribuido 'diglucoﬁatb de clorhexidina. 20% se incluyen
fabricantes y comercializadores de biocidas y de productos cosméticos.

En consecuencia la Agencia Espaficla de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha
realizado las siguientes actuaciones:

La AEMPS solicito a Medichem, S.A., los resultados de los ensayos microbiologicos realizados a
todos los lotes implicados y se coordino con el Servicio de Control Farmaceutico y Productos
Sanitarios del Departamento de Salud de Catalufia, que realizé una inspeccién en la instalaciones
de la empresa Medichem, S.A., establecida en Pol. Ind. Celra de Gerona el 13 de febrero de 2020.

La AEMPS se dirigi¢ a todas las empresas implicadas del ambito de su competencia (anexo Il) para
que adoptaran medidas voluntarias para, el cese de comerciailizacion e inmovilizacion de todos los
productos distribuidos, en los que se hubiera utilizado sustancia activa de alguno de los lotes
afectados del anexe |, hasta que se concluyera la investigacion iniciada conjuntamente entre la
AEMPS y el Servicio de Control Farmaceutico y Productos Sanitarios del Departamento de Salud de

Cataluiia.

Ademaés deberian informar de los lotes de materia prima utilizada en la fabricacién de sus
correspondientes productos,en cada uno de los lotes de productos terminados implicados,
resultados de los ensayos microbioldgicos de los lotes de preductos fabricados, asi como de la

distribucion realizada.

El Servicio de Control Farmacéutico y Productos Sanitarios, en la inpeccién realizada requirio a fos
responsables de Medichem, S.A., que no reiniciaran la puesta en el mercado de lotes de
clorhexidina gluconato, ni el reprocesado de los lotes actuales, sin la autorizacion expresa de ese
Servicio después de |a revision de la version definitiva de varios protocolos y de la revisién de los
resultados definitivos de varios controles microbiolégicos.

Con fecha 9 de marzo de 2020, desde el Servicio de Control Farmacéutico y Productos Sanitarios
se comunico a MEDICHEM SA que se le autoriza a poner en el mercado los lotes que habian sido
fabricados a partir del dia 18 de febrero de 2020 {nimero de lote A-200071, en adelante), una vez la
persona responsable de garantia de calidad de esta planta haya certificade que cada lote ha sido
fabricado cumpliendo las normas de correcta fabricacién de principios activos y todos y cada uno de
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Continuando con la investigacion iniciada, y tras recibir en la AEMPS los resultados de los ensayos
microbiologicos realizados por Medichem, S8.A., en los que se confirmaba la presencia del bacilo
Gram negativo Serratia marcescens en ciertos lotes de solucion de digluconato de clorhexidina 20%
de los lotes fabricados entre el 28 de agosto de 2019 y el 27 de enero de 2020, se identifico la
presencia de Serratia marcescens mediante el método MALDI-TOF MS, se procedié a la toma de
muestras en la Instalaciones de Medichem, S.A,, por parte del Servicio de Control Farmaceutico y
Productos Sanitarios del Departamento de Salud de Catalufia, de aquellos lotes con resultados
conforme con las especificaciones en los analisis realizados por Medichem, S.A., (anexo Ill).

Esta toma de muestras fue motivada por tener resultados contradictorios en los ensayos de un
mismo lote: en los informes aportados por Medichem S.A., los resultados de los recuentos
microbianos de aerobios totales eran (TAMC) <100 CFU/g, conforme con las especificaciones, sin
embargo en el mismo lote analizado con el mismo método y en el mismo laboratorio para un
fabricante de productos,los resultados eran TAMC >10000 CFU/g.

Al ocurrir en varios lotes, es por lo que se estimé necesario el anélisis en el Laboratorio de Control
Microbiologico de la Division de Productos Biologicos de la AEMPS, de todos aquellos lotes cuyo
resultado en la empresa Medichem S.A. hubiera sido TAMC <100 CFU/g, mediante el examen de
TAMC (Recuento total de aerobios) y TYMC (Recuento total hongos y levaduras ) segun la
Farmacopea Europea. '

Tras el analisis el Laboratorio de Control Microbiolégico de la AEMPS ha informado que en algunos
lotes se han detectado recuentos muy elevados de un cultivo puro de una bacteria Gram (-),
compatible con enterobacterias, que podria ser identificada como Serratia marcescens

Con los resultados aportados por Medichem, S.A., y los obtenidos en el Laboratorio de Control
Microbiolégico, la AEMPS ha instado a los fabricantes de biocidas y de cosméticos a que adopten
de farma voluntaria las medidas oportunas para retirar del mercado todas las unidades de todos los
lotes de todos los productos en los que haya intervenido uno de los lotes contaminados procedentes
de Medichem,S.A. ya que no se puede descartar la contaminacién de los lotes de producto

terminado.

En el anexo IV se incluyen las empresas a las que la AEMPS se ha dirigido para que retiren los
productos fabricados con materia prima contaminada procedente de Medichem, se han anotado las
respuestas. de algunas empresas, y se informara sucesivamente de las actuaciones realizadas por
cada una de ellas cuando se disponga de mas informacion.

Lo que se comunica para su conocimiento.

Consejera Técnica de Productos Cosméticos

agencia espafnoly de

@ Medicamentos

Productos sanitar;
nj
Departamento de Productos Santi?;l'"i?)i

Fdo. Rosario Cecilia Sanchez Leén
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Anexo li] Lotes analizados por el Laboratorio de Control Microbiolégico de la AEMPS

LOTE LOTE LOTE LOTE LOTE LOTE LOTE LOTE
A-190407 | A-190408 | A-190415 | A-190418 | A-190419 | A-190421 | A-190424 | A-190425
A-190427 | A-190432 | A-190433 | A-190436 | A-190441 | A-190450 | A-190452 | A-190453
A-190454" | A-190455 [ A-190462 | A-190467 | A-190468 | A-190475 | A-190476 | A-190478
‘A-190481 | A-190485 | A-190489 | A-190493 | A-190500 | A-190503 | A-190510 | A-190527
"A-190537 | A-200010 | A-200011 | A-200018 | A-200026 | A-200030 | A-200034

Anexo IV Empresas que tienen que retirar los productos del mercado
Empresas Lotes de Medichem contaminandos
Bayer Hispania S.L. A-190441, no lo ha utizado
Reig Jofre A-190449, A-190536, no los ha utizado
Lacer, S.A. A-190454, no lo ha utilizado
Laboratorios Bohm, S.A. A-120464, no lo ha utilizado
Vesismin S.L. A-190475, A-190481

Lucart Tissue & Soap, S.L.U.

A-190475, A-190481, no los ha utilizado

Laboratorios Betamadrilefio,S.L.

A-190475, A-190481 -

Laboratorio Kin

A-190475, A-190498, ptos no distribuidos

/| Laboratorios Montplet, S.L.U.

A-190475, A-190481

Laboratorios Entema, S.L.

A-190475, A-190481, fabrica para Vesismin

C.V. Medica, S.L.

A-180475, A-190548, retirada de los productos

Comercial Quimica Masso

A-190475, A-190514 distribuidor

Dentaid, S.L

A-190475, ptos no distribuidos

Laboratorios Boniquet A-190475
Laboratorios Vinfer, S.A. A-190481
Quimi Romar, S.L.U. A-190481

Laboratorios Cosmodent,S.L

A-190486, A-1905885, ptos no distribuidos

Laboratorios Cosmoral,S.L.

A-190514, no lo ha utilizado

Antonio Puig, S.A.

A-180514, no lo ha utilizado

Imark-Hospital, S.L

A-190517, A-190548
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A nexo | Lotes fabricados en el periodo entre el 28 de agosto de 2019 y el 27 de enero de 2020

LOTE LOTE LOTE LOTE LOTE LOTE LOTE LOTE
A-190614 | A-190601 | A-190595 | A-190576 | A-190562 | A-190553 [ A-190545 | A-190540
A-190805 | A-190598 | A-190579 | A-190571 | A-190560 | A-190551 | A-190542 | A-190536
A-190535 | A-180470 | A-190448 | A-190500 | A-190468 | A-190455 | A-190427 | A-180415
A-190492 | A-190464 | A-190537 | A-190489 | A-190467 | A-190441 | A-190419 | A-190408
A-190482 | A-190449 | A-190503 | A-190485 | A-190462 | A-190432 | A-190418 | A-190407
A-190510 | A-190425 | A-190493 | A-190436 | A-190476 | A-190424 | A-190585 | A-190530
A-190454 | A-190475 | A-190481 | A-190421 | A-190478 | A-190568 | A-190514 | A-190533
A-190527 | A-190453 | A-190433 [ A-190452 | A-190450 | A-190496 | A-190406 | A-190588
A-190592 | A-190548 | A-190517 | A-190563 | A-190523 | A-190594 | A-200008
Anexo Il Empresas fabricantes de biocidas o cosméticos
Cosmeticos Antonio Puig, S.A.
Cosmeéticos Bayer Hispania, S.L.,
Biocidas C.V. Medica, S.L.
Biocida/Cosmético Cenavisa, S.L. (distribuidor de materia prima)
Biocida/Cosmético Comercial Quimica Masso (distribuidor de materia prima)
Cosméticos Dentaid, S.L.
Biocidas Imark-Hospital, S.L.
Biocidas Laboratorios Betamadrilefio,S.L.
Biocidas Laboratorios Bohm, S.A.
Cosmeéticos Laboratorics Boniquet
Cosméticos Laboratorios Cosmodent,S.L.
Cosméticos Laboratorios Cosmoral, S.L.
Biocidas Laboratorios e Industrias Noriega, S.L.
Biocidas Laboratorios Entema, S.L.
Cosméticos Laboratorio Kin
Biocidas Laboratorios Montplet, S.L.U.
Biocidas Laboratorios Vinfer, S.A.
Cosméticos Lacer, S.A.
Cosmeéticos - L'Oreal Esparia
Cosmeéticos Lucart Tissue & Soap, S.L.U.
Biocidas Neochemical Desarrollos Avanzados;S.A.
Biocidas Quimi Romar, S.L.U.
Biocidas Reig Jofre
Biccidas Vesismin S.L.
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