C/ Obispo Lepe 6 (C.A.R.P.A.)

L] ]
La RI OJ a | Saludy Politicas Sociales Si?gfgrggo (La Rioja)
larioja.org Viceconsejeria de Salud y Politicas Sociosanitarias dgfarmacia@!arioja.org

Direccion General de Prestaciones y Farmacia

Referencia: SOFM/BBG/cam
Fecha: 05/02/2026

Ref. AEMPS: NI PS 005_2026 . L
Nota Informativa Productos Sanitarios 005/2026

LA AEMPS INFORMA DE LA DETECCION EN EL MERCADO DE UN NUEVO LOTE FALSIFICADO DE LA PRUEBA DE
AUTODIAGNOSTICO COVID-19 AND INFLUENZAA+B ANTIGEN COMBO RAPID TEST

La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha tenido conocimiento de la existencia en
elmercado europeo de un nuevo numero de lote falsificado de la prueba de autodiagnosticoCOVID-19 and Influenza
A+B Antigen Combo Rapid Test.

El pasado 19 de diciembre de 2025, la Agencia publico la alerta 2025-660 y nota informativa PS,65/2025 donde
se informaba de la deteccion de unidades falsificadas de este mismo test, con referencia FCO-6032 y nimero de
lote FCO24090516.

La AEMPS ha identificado y se ha puesto en contacto con los distribuidores en Espana de este nuevo lote para
que tomen las medidas adecuadas. No obstante, no se descarta que puedan existir otros distribuidores en
nuestro pais.

Se recuerda que existen en el mercado unidades conformes del producto para autodiagndstico COVID-19 and
Influenza A+B Antigen Combo Rapid Test del mismo fabricante y con referencia FCO-6032, por lo que esta
nota informativa afecta Unicamente a los lotes indicados.

Productos afectados:

Segun ha confirmado el fabricante del producto original Safecare Biotech (Hangzhou) Co., Ltd. el lote falso es el
siguiente: FC02023020312, de acuerdo con la informacion del fabricante, el numero de lote original es el
FC020230203.

Informacion para personas usuarias:

e Compruebe si dispone del producto afectado. En caso afirmativo, no los utilice.

e Recuerde que los test de autodiagndstico se deben adquirir Unicamente a través de las oficinas de
farmacia. De esta manera, se garantiza el adecuado origen, almacenamiento y condiciones de
conservacion del test. Ademas, solo a través de este canal la persona usuaria contara con la
intervencion de un farmacéutico y con su asesoramiento.

Si tiene conocimiento de algun incidente relacionado con el uso de un producto sanitario, notifiquelo a través
del portal NotificaPS. Su colaboracion notificando es esencial para tener un mayor conocimiento de estos
productos y velar por su seguridad.
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