\ Generalitat de Catalunya

¥, Departament de Salut
Direccio General d’Ordenacidé
i Regulacio Sanitaria
Sub-direccié General d'Ordenacié i Qualitat
Sanitaries i Farmaceutiques

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

Referencia Data Alerta SafetyGate

CO_2026_014 04/09/2026 -

Marca i nom comercial Registre a AEMPS
FLUORKIN INFANTIL FRESA ENJUAGUE BUCAL 500 mL PS/MTNCM 0683/2026 IL_Nota Informativa COS, 19/2026

Responsable de la posada en el mercat

LABORATORIOS KIN S.A

Lot/s afectats

FLUORKIN INFANTIL FRESA ENJUAGUE BUCAL 500 mL: 26B06, 26B05, 26B01, 26B04

Descripcio del risc detectat

S'ha detectat que aquests lots estan contaminats pel bacteri Burkholderia cepacia. Aquest
bacteri pot presentar riscos per a persones amb problemes de salut o amb el sistema
immunologic debilitat.

Aquests lots d'aquest producte incompleixen l'article 3 (Seguretat) del Reglament (CE)
1223/20009.

Mesures Adoptades

L’Agencia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris ha ordenat, com a mesures
cautelars:

o El cessament de la comercialitzacio dels lots afectats d’aquest producte.

o0 Laretirada del mercat de totes les unitats distribuides dels lots afectats d’aquest
producte.

0 Recuperar totes les unitats dels lots afectats d’aquest producte que tinguin els
consumidors.

Recomanacions als consumidors i usuaris

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

» Sidisposeu 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 devolucié.

Recomanacions als distribuidors, establiments de venda i establiments on s’usin.

» Sidisposeu d’'unitats dels lots afectats d’aquest producte, immobilitzeu-les i cesseu-ne la
comercialitzacio, de manera immediata.

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

Etiquetatge del/s producte/s
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Per resoldre qualsevol qlestio relacionada amb aquesta alerta sanitaria, podeu enviar un correu electronic a
controlfarmaceutic.salut@gencat.cat, indicant, en I'assumpte del correu, la referéncia i la marca i nom comercial del

producte afectat.

Podeu accedir al contingut d'aquesta alerta, i al d'altres que s'han difés sobre productes cosmeétics, de cura personal i
biocides, al seglent 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

cosmetic, podeu comunicar-ho a través del portal NotificaCS

Servei de Control Farmaceutic i Productes Sanitaris



https://medicaments.gencat.cat/ca/ciutadania/seguretat/alertes-i-notes-informatives/productes-cosmetics/
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