DEPARTAMENTO DE

¥ MINISTERIO agencia espafola de PRODUCTOS SANITARIOS
?n DE SANIDAD medicamentos y
a . productos sanitarios
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S/REF: Consejerias de Sanidad de las CCAA
N/REF: PS/MTN-CM 0683/2026 IL Puntos de contacto de la Red de Alerta de
FECHA 03/09/2026 Productos Cosmeéticos

ASUNTO: Transmision de medidas

i L ]

Alerta AEMPS productos cosméticos, productos de cuidado
personal y biocidas de la AEMPS

REFERENCIA AEMPS: N° DE NOTA INFORMATIVA'": | FECHA:
PS/MTNCM 0683/2026 IL COS, 19/2026 03/09/2026

NOTIFICACION: ALERTA RAPEX2:
X Inicad | e

[ ] Seguimiento N°
[ ] Final

MARCA Y NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO: REGISTRO AEMPS:
FLUORKIN INFANTIL FRESA ENJUAGUE BUCAL 500 ml -

(Ver fotografias Anexo )

LOTES:
e FLUORKIN INFANTIL FRESA ENJ.500ml (ES/PT) — Lote 26B01.
e PACK 2x1 FLUORKIN INFANTIL FRESA ENJ.500ml| — Lotes 26B04, 26B05 y 26B06.

RESPONSABLE DE PUESTA EN MERCADO:
LABORATORIOS KIN S.A

Avda. Diagonal 200, 2° piso

08018 — Barcelona

DESCRIPCION DEL RIESGO DETECTADO: GRAVE
Se ha detectado que los lotes: 26B01, 26B04, 26B05 y 26B06, | Si
estan contaminados por la bacteria Burkholderia cepacia.

Esta bacteria puede presentar riesgos para personas con
problemas de salud o con el sistema inmunologico debilitado.

Estos lotes del producto incumplen el articulo 3 (Seguridad) del
Reglamento (CE) 1223/20089.

" No todas las alertas daran lugar a nota informativa.
2 Ver directrices para el intercambio de informacion sobre alertas europeas
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INFORMACION SOBRE DISTRIBUCION:
La AEMPS ha solicitado a la persona responsable informacion sobre la distribucion.

MEDIDAS ADOPTADAS:

[ ] Medidas correctoras

X] Medidas cautelares

— Cesar la comercializacion

— Retirar del mercado las unidades distribuidas

— Recuperar las unidades de producto de los consumidores

ACTUACIONES A REALIZAR POR LAS COMUNIDADES AUTONOMAS:
[] Solo informativo, no difundir.

X Distribucién/trasmision de alerta, seguimiento de las medidas.

X Difusién de la nota informativa.

LA JEFE DEL DEPARTAMENTO DE PRODUCTOS SANITARIOS
Por suplencia (Resolucion de 14 de julio 22)
de Area | TR ierestdiola de

Medicamentos

Productos sanitari
i
Departamento de Productos Santfg:%ss

Fdo. Verénica Campuzano Gémez-Acebo
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Anexo |. Fotografias del producto

Kin =
infantil

Anticaries
Anti-cérie

= =

5

% Fluor Fluor
Kin Kin
infantil infantil

W & 7/

Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: MSRNZBKBQVYP7XGC9F49
Fecha de la firma: 03/09/2026

Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es

[CORREO ELECTRONICO | Pagina 3 de 3 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID
sgps@aemps.es Tel.: (+34) 918 225 274




