CENFAD FARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS

Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos.
Vinian da Sisd b de Gua Seccién de Vigilancia de Dispositivos Médicos

Comunicacié

La Habana, 10 de mayo de 2022
“Afo 64 de la Revolucién®

Ref: R202205051cu

Asunto: Comunicacién sobre la no concordancia del nimero de lote de la etiqueta del envase primario con
la etiqueta del envase secundario y embalaje del producto ORALOIL®.
Fabricante y pais: UEB Produccién Estomatologicos y Dispensariales. Empresa Laboratorio Farmaceutlco
Roberto Escudero. Cuba.
Titular y pais: UEB Produccién Estomatolégicos y Dispensariales. Empresa Laboratorio Farmacéutlco
Roberto Escudero. Cuba.

Descripcion:

El Laboratorio Farmacéutico Roberto Escudero recibié una notificacion de falla por calidad presentada en
este lote del producto ORALOIL® por la Drogueria La Habana; la mism i
coincidencia entre el niumero de lote tiqueta del envase primario (; . Las etiquetas ¢ _'e las cajas
de embalaje la factura y el certific e liberacion coinciden con el 22001 que es el nimero de lote
correcto. El error fue en la etiqueta del se primaric que debidé decir L-22001.

Lote: 22001  Fecha de Fabricacion: 1 22 Fecha de Vencimiento: 04-2027
Presentacion: Fco x 15 mL S/E. Total del lote: 729 unidades

El lote fue liberado con los analisis y ensayos de laboratorio satisfactorios y no presenta problemas de
calidad. Este producto no se fabricaba desde el afic 2020 falta en todas las droguerias

Ante esta situacion se tomaron las siguientes medidas: é
- Acciones correctivas por el usuario: Distribuir el producto trazandolo por la fecha de fabricacion y Ia |
fecha de vencimiento que aparece en la factura y en el certificade de calidad.

- Acciones correctivas por el fabricante: Analizar la problematica presentada con los compariero
involucrados en la revision y trazabilidad de las etiquetas. Continuar con la investigacion y |
vigilancia de este producto.
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Acciones para garantizar que los usuarios dispongan de la informacion:

§ e La Empresa garantizara la notificacion de esta situacion a todos los clientes de la Red Nacional de ?
Salud a través de la Comunicacion del Fabricante 013/2022.

e |La UEB Produccién Estomatolégicos y Dispensariales. Empresa Laboratorio Farmacéutico Roberto
Escudero, mantendra la Vigilancia activa sobre estos lotes hasta su agotamiento y mostrara la
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evidencia de la misma en informes dirigidos a la Seccion de Vigilancia de Dispositivos Médicos del
CECMED.
» EICECMED mediante el Sistema de Vigilancia Poscomercializacion, emite el presente documento
para su divulgacion a todo el Sistema Nacional de Salud. '

El envio de notificaciones relacionadas con este u otros dispositivos médicos, se hara a la Seccion de
Vigilancia de Dispositivos Médicos del CECMED mediante correo electronico dirigido a la direccion: |
centinelaeg@cecmed.cu o mediante los teléfonos 72164364 / 72164365.

Distribucién: Director Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Director Nacional de Atencion
Médica, Jefe del Departamento Nacional de Estomatologia, Personal especializado y Coordinadores de
los Comité de Seguridad de EquoaMadicos a nivel institucional, BIOCUBAFARMA , EMCOMED.
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Jefe de Depa/lamento de Equip itivos Médicos

CECMED
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