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Asunto: retirada antiséptico piel sana
Referencia: SOF/BBG/apf /44

Ref. AMPS; PS/CBV-CM 297/2021/IL
Fecha: 4/11/2021

RETIRADA DEL MERCADO DE
“GELBAC antiséptico para piel sana”.

La Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios {AEMPS) ha detectado |a presencia en el mercado
del producto “GELBAC Antiséptico ‘para piel sana” que carece de autorizacién sanitaria deAcomerciaIizacién. As{
mismo las instalaciones de |la empresa elaboradora ECOQUIMIC BALEAR, C/ Gerrers 30, 07141-Marratxi-Baleares,
no tienen autorizacién para la fabricacién de antisépticos de piel sana.

Estos dos hechos suponen mcumpllmlentos del Reglamento {UE) N2 528/2012 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 22 de mayo de 2012, relativo a la comercializacién y el uso de Ios biocidas.

Como consecuencia de los incumplimientos detectados, la AEMPS ha dispuesto las medidas cautelares siguientes:

 Cese de las actividades de fabricacién y comercializacién de dicho producto.
# Retirada del mercado de las unidades distribuidas.

Si tienén ustedes alguna duda pueden ponerse en contacto con el Servicio de Ordenacién Farmacéutica y
Medicamentos, por alguno de los medios que le citamos:

Teléfono: 941 299 933
Correo electrdnico: alertas.productossanitarios@larioja.org
Carta: Servicio de Ordenacién Farmacéutica y Medicamentos C/ Obispo Lepe, 6 ({CARPA) CP: 26071
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