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NOTA

COFNA INFORMATIVA

RETIRADA, CESE DE USO Y COMERCIALIZACION DE
CIERTOS ANTISEPTICOS DE LABORATORIOS MONTPLET
S.L.U

ASUNTO:

e 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

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

e La Agencia establece una serie de recomendaciones de actuacion dirigidas a las
personas usuarias
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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 contaminacion 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 Espafola 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 &mbito hospitalario. La
AEMPS tomé las medidas oportunas para el cese de la comercializacién, utilizaciéon y la retirada de los
productos afectados destinados al ambito hospitalario. Ademas, informé 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 inmunolégico 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, 53081,
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:
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o

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

Retirada, cese de uso y comercializacion de ciertos antisépticos de Laboratorios Montplet S.L.U
ALVITA CLOREXIDINA DIGLUCONATO 2% ANTISEPTICO PARA PIEL SANA BIOCIDA PARA
LA HIGIENE HUMANA. Lote: 52383

Etiquetado de los productos

MONTPLET SOLUCION ACUOSA CON CLORHEXIDINA 2% ANTISEPTICO
PARA PIEL SANA BIOCIDA PARA LA HIGIENE HUMANA. Numero de

registro 837-DES:

EROSKI SPRAY CLORHEXIDINA ACUOSA AL 2% ANTISEPTICO PARA

end EWEE 0

' Indcaciones: Atz como anfséptcn de Lo

cutineo. hdicac para a desinfeceion de e piel sana.
Eficaz frenta a bacterias y leveduras. Eficacia probeda
conforme & las Nomas UNE-EN 12791, UNE-EN
13624 (Levwricica) y UNE-EN 13727

Modo de Empleo: Apicar sobre la piel sana, impia y
seca, Aplcar 3 mlL y mantener ¢l contacto con ¢
producto § min,

Composicion: 10,79 de solcidn de Clorhexiding
diguconatoal 20% (2% d Digliconatn de clorheiding).

Hcahol benciico, agua, ofros excipientes ¢, 100%.

BsspMISihlﬂ' ATENCION
Laboratrios Mondplet, SLIA
|_ g, 5349

"/ [E0Rarso
Montplet Tek+ WHI 8362
. e v montplates

Cont: 500 mleE

® R S2E0HJ074-BO0E-CASN
)3)1 000
N° Reg. AEMPS: 817-DES
Biotida grupo principal PT1

— onoon 00000

semontplet

Clorhexidina

Acuosa2%

Antiseptico para piel sana

Transpa rente
Eficacia probada

Desinfectante de uso cutaneo

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

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

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

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

Precauciones: Proocaiitacidn oculr grave. Nocivo |

para los organismos acudicos, con efectos nocivos
duraderos. No ingeri, Uso extemo, Evitese contacto
conlos ojes, mucosas, Zonas sensibles o enfermas o
2 piel. EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0J0S:
Enjuagar con agua cuidadosamene durente vrios
minuos. Quitar las lentes de contacto cuando estén
presgntes y pueda haogrse con faciilad, Prosegur
con el lavedo. Si persise a imacicn ocular, consulter
a un médico, No mezcar con ofros productos, No
ulizar en personas sensibles 2 sus componenies, ni
en dreas extensas de la piel ni durante fiempo
pralngado ni con tejidos no transpirables, Martener
fugra del elcance d los nifios. B producto solo debe
ullizarse baio presorpeion facuitativa en nifos
menores de 30 meses, Ef uso de soluciones cutanzas
de clorexiding de base alcohdica u acuosa, como
desinfectante de a piel 3¢ ha saciace con querl‘aduL
a3 Quimicas n reanatos. Pusde proocar reacciones
ouféneas o aérgoas, EN CASO DE INGESTION:
Rarrar a un GENTRO DE INFORMACION TOXICOLO-
GICA (Teléfono del Servicio Nacional de Irfomatidn
Tariookiglea 813 620 420) 0 aun mélo y mudstels
2 eliqueta o ¢ snvase. Protager d2 la bz ddf sl
Almacener a femperatiras no superiores a 3.
Martener n un bigar fiesco. A fin de enitar riesgos
oara las persones y el medio ambiente, siga les
nstucciones g uso. Deberd  desecherse
conectamente, auitando su lberacion al medio
ambiente. Eliminar el contenidolel recipiente de
conformided con |a nomaiiva local, Desechar a ks 6
meses de s apertura,

PIEL SANA Numero de registro 1186-DES

https://www.aemps.gob.es/informa/retirada-cese-de-uso-y-comercializacion-de-ciertos-antisepticos-de-laboratorios-montplet-s-I-u/
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Spray antiséptico
Esprai antiseptikoa
Esprai antiséptic

Clorhexidina
acuosa al 2%

L
\
8480010" 202151

BOTIKIT CLORHEXIDINA ACUOSA AL 2% ANTISEPTICO PARA PIEL

SANA Numero de registro 1186-DES

BoTIED

SiEmPRE DEGUARD 1O

BOTIEH

SIEMPRE DE GuAR D 1 Q)

ATENCION AL CLIENTE-91 217 04 53
Fabricado por Responsable
Laboratorios Montplet, S.LU,
Via Trajana, 53-59 08020

CLORHEXIDINA !
DIGLUCONATO :

0, Barcelona (Espafia).
o Tel: +34 93 313 63 62
wwwmontplet.es.
Antiséptico gy

para piel sana

COD. 303439 S84735

A

Ver bote y

ALVITA CLOREXIDINA DIGLUCONATO 2% ANTISEPTICO PARA PIEL
SANA BIOCIDA PARA LA HIGIENE HUMANA Numero de registro 841-

DES:

Precaucionss: P

Retirada, cese de uso y comercializacion de ciertos antisépticos de Laboratorios Montplet S.L.U

BOTIEH

SIEMPRE DE GUAR D 10

DIGLUCONATO
2%

Antiséptico
para piel sana

Botikit spray antisiptics clorheridina acuess o 1% antisiptics

para pinl sana.

B'Ilﬂ probude; Use cutines Indraciones Actla como
antiskytice de wio cutinea Indcado pana b deshieccidn de b piel
sira. Fficar frente & bacterfis y Jevadras. Eficac probada
canformea s Narmas UNEEN 12791, UNBEN 1 3624 {Lewricdal y
UNEEX 1372). Compasicie: 117 g de sabicds de Dorbasidina
ﬁﬂnl!ﬂf&ﬂlﬂ‘mﬂh derbeiinal deohel

qnms-ﬂn 0%
Condiciones de Mmu&hh o s
(mnm-lvhmymwtb s

mhhﬁm‘wmhnm lmunnlm
dinctamente

provecar feaccisnes
0  alirgicas EN (SO DE INCESTION: Ramar 2 n CENTRO DE
INFORMAION

IOk (Telééarn cel Senicio Nacionad e

o formacidn Tascokigica 915 620420 0 2 wn médica y mudstrele b
W tiiguetz o f evvase A fin e eviar riesges para s personas y of

o Desechar & |as 6 meses de 5o sperra

i 50mle
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Retirada, cese de uso y comercializacion de ciertos antisépticos de Laboratorios Montplet S.L.U

COMPOSICION

107 de solucidn d Torhanding
dighiconat = 20% (2% e Diglucoratn de
drheecling).
Mloatd benclon, agua, otras eccpisntes
Gl 100%,

INDICACBONES

* Actia camo antiséatioo dé uso cuthnen,

* hdicado gara la. desefaccidn de b pel sana.
o Efigaz frentz 2 baciarins y levaduas.

* Eficacia probada conforma a las Normas

MODO DE EMPLED

« Apfcar sobre |a pie] sana, fmpia y seca,

*Pulverizar directamente scbre b zonz 2
fratar hasta humedecella toalmente
(25 pubverizaciones.

= Dejar segar a| aire durante uros 5
minutgs,

PRECAUCIONES

* Provoca imitacidn ocufar grave,

* Necivo para Jos organismos acudticns,

© Mantener fuara del alcance de los nifios.

= H producto sobo debe utlizarse bajo
prescripcion facultativa en nifios
menores 0¢ 30 meses, £l uso de
soluciones cutdneas de clorhenidina de
base alcohdlica u acuosa, como
desinfectants de la piel, se ha asociada
con quemaduras quimicas en neonatos.

*Puede provocar reacciones cutdneas o
alérgicas,

Clorhexidina
acuosa al 2%
Spray antiséptico
para piel sana

7 £ 1362 ) *EN CASQ DE INGESTION: Bamar 2 un i
s T e ooy | r B oo o Eficacia probada
*No ingerir, TOXICOLOGICA (Teléfono del Servicio USO cuta"eo
ATENGION = Uso extemo. Nacional de Informacitn Toxeologica N ¥

o Evilar el conlacta con bos ojos. mucasas, 915 620 420) 0.2 un médico y 0 mancha
707 sensioles 0 enfermas ce a piel. ek ctkpeta 0 vt _

#EN CASO DE CONTACTO CONL0S *Profoger da Ia ke def sol. Almacenar a 1
(L0S: enjuagar con agua temperaluras o supesiores a 30°C,

/NG
AV ()
Responsable:
Laboratorios MONTPLET, S.LU.
Via Trajana, 53-59 Barcelona 08020

culdadosamente durante
varios minutos. Quitar laslentes de
contacto cuando estén presentes y
puzda hacerse con faclidad, Prosaguir
con of lavado, S persista Ja imitacian
ocular: Consultar a un médico.

o mazclar con olros productos,

 Mantener en un lugar fresco,
A fin de evitar riesgos para las personas
y o madio ambiente, siga las
Instrucciones de uso. Deberd desecharse
comectament, evitando su iberaciin
a medio amblente, Ebminar el
contenido/el reciplente de conformidad

#No Utizar en personas sencibies 2 sus CONIR o hce.
componentss, i en Areas extensas de = Desechar a kos G meses da su apertura.
Ia piel ni durante tiempo profongagio, ni *Ver lote y caducidad en el estuche.
«on lexdos no transpirables.

s o

JUMRNIEL

CUIDAPLUS CLORHEXIDINA DIGLUCONATO 2% ANTISEPTICO PARA
PIEL SANA BIOCIDA PARA LA HIGIENE HUMANA. Numero de registro
841-DES:

CLORHEXIDINA

acuosa al 2%
PARA PIEL SANA

|

|

|

|

| spray AnTISEPTICO
. CUIDAPLUS
|

|

|

No pica
Eficacia probada
Uso neo
Clorhexidina acuosa al 2%
No mancha

NGREDIENTES: 10,7 2 srin 62 Cormadioadieonato  20% 2% d Digucona e comeniing. Acohe benlicn,
EVERS wgm 5. 100%. INDICACIONES: i como anissgton de usn cutinen Indlcedo cerm a desifecoiie
d&mdm ilg] Mamasgl\mmas.lbcampmmm oo & s Mo INE-£X 12791, UNE-2X 13624
(LEVIRICEA Y UNE- 2 13727 MODO OF ENPLEQ: fpicar sobe 2 pie sana fip seca. Pubeizar diectaments soee
& 202 st tumedaa telmente. (25 puerzacones) D secar o 2 durank 5 minuts. PRECAUCIONES:
Prosoca imtcion oculr crave. Noc pasa 05 rgarismos acugiees, con fecins nachves duraderus, N ingenr Uso extery.
Eifasz Conact oo e 0, mucosas, Tonas sensles o nenmas oe fa vl EX CASD D€ CONTACTE CON LOS 0.0
Enlagar con 20ua culdadosamentz drente varios minutos. it 23 fentes d& contatto cundl estén presertes ¥ pueti
naese con faclceg. Prosequi con el [ava, S pesiste [ iciin oo Consultr 8 un méie. No meacky can it
oroictos Mo tifzaren persongs sensiles s companenies, N endireas evenses de a el i durente empa polongado
" con Teins o ranspranies. never s del avance de o nios ) prodoct sol cebe lzarse bep s | AN,

‘anullaivaen s renores ck 30 meses. Elusn de soluciones cutineas e corheccing de bese 2ooholfca u acunsa, come

Geantectznte de la duf. 56 ia s0ado con quemaruees quinicas en neanalis. PUede provacar Ieaccionss cutdneas ¢

degieas. EN CASD DF INGESTILA: Bamer a n CENTRD DE INFORMACION TOHCDLOGCA [ggnm el Serrci Nacaralge Montplet

Informacidn Tooodgta 915 620 420) 0 2 un medico y mussirels (2 etigueta o el envase, Protegel o 14 12 d&f $¢l. Laboratorios Monplet, SLU,
Aimacener  tenperehres o superiores X0 Mentenen 82 lgar feson. A n e et vasgos prm s persnas el med ViaTiajara, 3359
aniert, S8 s rsmerions e 150 Dden deseehars cumctanents, evtandy 3 e of med ambenl, 98020 Barcsors Espafe)

Eimings ¢l conienidfe! recplene de conformiced con B mormatia el Desechar ales § meses de su apeur mf.:mz

CONTENIDO: .. e _25ml, Ver oty caducidad en el envase

ATENCION

&

LA

i

WJbO-TOR-FOOF -08PE

(N

IA INTERAPOTHEK CLORHEXIDINA DIGLUCONATO 2% ANTISEPTICO
PARA PIEL SANA BIOCIDA PARA LA HIGIENE HUMANA. Numero de
registro 841-DES:
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Retirada, cese de uso y comercializacion de ciertos antisépticos de Laboratorios Montplet S.L.U

FHiA MEESANR

25 mi

EFICACI PROSADA. USO CUTAMED ~

1 0 48 usa ke, becac

o R fe T v e e
NN 12791,

consame & s Nosras
I.wncuu'\i ur. -:nn-anb:
sece, Pubereas cirectamenis.

a&l‘"&m mamase
ik o o g

Ver te y cachuciciad CIUMA See package for betch rumber
andl euqiration Gale, / Ve |t @ prazo de validade na embajagem,

25mle @@

sado [ Responsével /
Montplet, S.LU,
Via Y"Ulnl, 53-58 08020 Barcelona
(Espafia) T: +34 93 313 63 62 www.mantplet.es
Distribuido por: INTERAPOTHEK S.A,
Crra. San Abanilla. 158

zas (Santomera) Marcia

CLOR
HEXI
DINA

ACUOSA AL 2%
SPRAY ANTISEPTICO
PARA PIEL SANA
2% CHLORHEXIDINE AQUEOUS
SOLUTION TRADEMARK
ANTESEPTIC SPRAY FOR NEALTHY SKIN

CLOREXIDINA AQUOSA A 2%
PARA PELE SAUDAVEL

NOTADERM CLORHEXIDINA DIGLUCONATO 2% ANTISEPTICO PARA
PIEL SANA BIOCIDA PARA LA HIGIENE HUMANA Numero de registro

841-DES:

2 et preseriesy
Busdshazeres con facldad. Frossgurr son

51 prsiats 13 infmein aoar

Comsutar e unmedico

I Prozcler comy et parembuchions

Mo eibzar an percnas sorviblas o s
comparertes, i an i etensas c b

|, nicurares tempo prbangada, nean

baj
Elp-ndnm scio cebe L:"‘iw"u‘;mp
5a30 s £1

° L]
@ 4 ® -
® ® [ ]
P
Spray
antiséptico

NOTADERM
Clorhexidina

acucsa al 2%

wmd»dmmnhuhmsa
dohelics u acuza, como desirfectarte
dolapielzaha -nuedc con quemadumas
anmm neGraeE.

e [ROVOCAT MeaCTinNes a tENess

EN’E«HK) DE INGESTECH: Barneraun
CENTRO DE NFORMAZION
TORICOICIGECA Tebéfona el Senvica.

evitando su lberasan al medio ambierie.

Elbminar d corerico/al reciplerte de

corformidad conle normaniva kol
alond meses de su apertua.

pico paro
|.|—I sana

Eficacia probada
cutanes

Clorhexidina acupsa al 2%
No marcha

25mL

Spray antiséptico

NOTADERM

Clorhexidina
acuosa al 2%
antisdptica para plel sana

Endicaciones:

Actia come srtiséptica de ueo
cutdnes. Indicado para |n
desinfeccitn de la pielsana.

Eficas frente a Dacteriss y
lavaduras. Eficacia prodada
conforme a las Normas UNE-EN
12791, UNE-EN 13624 {Levuricda)
¥ UNE-EN 13727

Responsable:
Labarstorios Montplet 5.4

Spray antiséptico

NOTADERM

Clorhexidina
ecunseal?%
antisépticn para plel sana

Ingradientes:

10,73 de sabucian de Clorhexicina
digluceneto al 20% (2% de
Digluconets de clorhesidina)
Alcekd benclico, gua, oo
oxcipientes 5.0, 100%

Made do emploa:
Aplizar scbre la pidd sara, limpia y
seca, Pubverizar directamente schire
la zors a atar hasta humedecerla
totalments. (25 pulverzacicnes)
De;er sacar &l aire duranto unca §
iinul.

st eal

40=50. 08174 Sart Cugat del Vol és

{Bamn na)
S A H“I “ |||
N* Reg. AEMPS: 341-DES "

; ®
Diswrbuido par:
Anctacioma: Famacéuticas, &L
Care. Rkl = Sortt Cugat, Km

ACOFAR CLORHEXIDINA DICLUCONATO 2% ANTISEPTICO PARA PIEL
SANA BIOCIDA PARA LA HIGIENE HUMANA Numero de registro 841-

DES
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Retirada, cese de uso y comercializacion de ciertos antisépticos de Laboratorios Montplet S.L.U

Precauciones: Provoca irritacidn ocular grave.
Nocivo para los organismos acudticos, con
efectos nocivos duraderos. No ingerit. Uso
externc. Evftese contacta con los ojos, mucosas,
zonas sensibles o enfermas de la piel EN CASO
DE CONTACTO CON LOS 0JOS: Enjuagar con

ua cuidadosamente durante varios minutos.
Quitar las lentes de contacto cuando estén
presentes y pueda hacerse con facilidad.
Prosequir con el lavado. Si persiste la irritacidn
ocular; consultar a un médico. No mezclar con
otros productos.  No utiizar 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 nifios. El
producto solo debe utilizarse bajo prescripcion
facuitativa en nifios menores de 30 meses. £l usa
de soluciones cuténess de clorhexidina de base
alcohdlica u acuosa, como desinfectante de la
plel, se ha asociado con quemaduras quimicas. en
neonatos. Puede provocar reacciones cutdneas o
aslérgicas. EN CASO DE INGESTION: Ilamar a un
CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA
(Teléfono del Servicio Nacional de Informacion
Toxicoldgica 915 620 420) o a un médico y
muéstrele la etiqueta o el envase. Proteger de fa
luz del sol Almacenar a temperaturas no
superiores a 30°C. Mantener en un lugar fresco.
A fin de evitar riesgos para las personas y el
medio ambiente, siga las instrucciones de uso.
Deberé desecharse correctamente, evitando su
liberacién al medio ambiente. Eliminar el
contenido/el recipiente de conformidad con la
normativa local Desechar @ 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

@B
A acofarma
Acolarme Distribucién, SA
C/ Pawta Jour Maregall, 56. 2°F
28020 Magrie

A 3 conmag
SR 437 360 00
Resporssate
Lobaraorios MawBok 3L
Via Tragana. §3-58 OBO2C Barcelona
Tel +34 93 313 83 62

ATENCION e nen RS SRS

UL YGDO-SOAS-TO0FRNCO  Piocida srume principm PTT
CN. 1772565 HETEESO8E

8" 470001 " 772565 “

Clorhexidina
acuosa al 2%

ANTISEPTICO PARA PIEL SANA

Compeosicién: 107g de solucién de
Clorhexidina digluconato al 20% (2% de
Digluconato de clorhexidina). Alcohol
bencilico, agua, otros excipientes csp
100%.

Indicaciones: Actda como antiséptico de
uso cuténeo  Indicado para la
desinfeccidn de lafiaL 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, limpla y seca. Pulverizar directa-
mente sobre la zona a tratar hasta
humedecerla totalmente (25 pulveri=
zaciones). Dejer 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 devolucion.

a
‘ABIERTO

o Revise los productos almacenados en su establecimiento. Si dispone de unidades de los

y

Informacion para puntos de venta

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

https://www.aemps.gob.es/informa/retirada-cese-de-uso-y-comercializacion-de-ciertos-antisepticos-de-laboratorios-montplet-s-I-u/
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