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Departamenlo de Equipos y Dispositivos Méd¡cos.
Sección de V¡g¡lancia de D¡spositivos Médjcos

.) -,,i.Comaaic a c i ó.n&itéI.,tabri cáílfiil0

Ref: R202205051cu

Asunto: Comunicación sobre la no concoadancia del número de lote de
la etiqueta delenvase secundario y embalaje del producto ORALOIL@.
Fabr¡cante y país: UEB Producción Esiomatológicos y Dispensariales.
Roberto Escudero. Cuba.

Acciones para garant¡zar que los usua¡ios dispongan de la informac¡ón:

. La Empresa garantizará la notif icación de esta situación a todos los cl ientes de la Red Nacionalde:
Salud a través de la Comlnicación delFab cafile 01312022.

. La UEB Producción Estomatológicos y Dispensariales. Empresa Laboratorio Farmacéutico Roberto
Escudero, mantendrá la Vigilancia activa sobre estos lotes hasta su agotam¡ento y moslrará la

la eliqueta del envase primario con

Empresa Laboratorio Fafmacéutico

Tilu¡ar y país: UEB Producción Eslomatológicos y Dispensariales. Empresa LaboÉtorio Farmacéutico
Roberto Escudero. Cuba.

Descr¡pción:

El Laboratorio Farmacéutico Roberlo Escuder; rec¡bió una nolificación ,
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de embalaje la factura y el certificádó)de liberac'ón coinciden con el 22001 que es el número de lote:
correcto. El error fue en la etiqueta del envase primario que debió decir L-22001. l
Lole: 22OO'1 Fecha de Fabricaciónr 11-04-2022 Fecha de Vencimientoi 04-2027
Presentación: Fco x 15 r¡L S/E. Totaldel lote: 729 unidades

El lote fue libe|ado con los análisis y ensayos de labo€torio satisfactofios y no presenla problemas de
calidad. Esle producto no se fabricaba desde el año 2020 y eslá en falla en todas las droguerías del país.

Ante esta situación se tomaron las siouientes medidas:
- Acciones correclivas por el usuario: Distribuir el producto trazándolo por la fecha de fabricación y la :

fecha de vencimiento que aparece en la factura y en el certificado de calidad. 
,
,

- Acciones corectivas por el fabricante: Analizar la problemática presentada con los compañeros,

esle lote del producto ORALOIL@ por.la Droguería La Habana; la mis
coincidencia enlre el número de lot{!{l! etiqueia del envase p¡imario
de embalaje la factura y el certificádó:de liberac'ón coinciden con (
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Las etiquetas de las cajas

involucrados en la revisión y lrazabilidad de las etiquetas. Continuar con la investigación y la :
vigi lancia de esle produclo.



Direclof Nacional de lvledicamentos y Tecnologías Médicas, Director Nacional de Atención
del Departamento Nacional de Estomatología, Personal espec¡al¡zado y Coordinadores de

a nivel institucional, BIOCUBAFARMA . E|\4COMED.

Aprobado po

Dr. l\4afio C l\4uñiz Fe

evidenc¡a de la misma en informes dirigidos á la Sección de Vigilancia de Dispositivos
CECMED.
El CECI\¡ED mediante el Sistema de Vigilancia Poscomercialización, emite el presente documento
para su divulgación a todo el Sistema Nacional de Salud.

El envío de notificaciones relacionadas con este u otros disDositivos médicos. se hará a Ia Sección de
Vigilancia de Dispos¡tivos l\¡édicos del CECMED mediante coreo electrónico dir¡gido a la d¡rección:
centinelaeq@cecmed.cu o mediante los teléfonos 72164364 I 72164365.

Distribución:
Médica, Jefe
los Comité de

Jefe de De
CECI\4ED

ento de Equ os lvlédicos
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