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Comunicacién del fabricante 020/2023

La Habana, 20 de julio de 2023
“Afio 65 de la Revolucién”

Ref: F202307032cu (AE)

Asunto: Autorizacion Excepcional para extender la fecha de Vencimiento de 4 lotes de Suero de

Coombs poliespecifico, por un periodo de tres meses.
Fabricante y pais: Laboratorios de Anticuerpos y Biomodelos Experimentales (LABEX). Cuba.

Titular y pais: Centro de Inmunologia Molecular (CIM). Cuba.
Clase de riesgo del diagnosticador: D

Descripcién:

EL CECMED recibié una solicitud relacionada con el asunto, correspondiente al producto Suero
de Coombs poliespecifico. La causa fundamental de esta solicitud es que debido a la situacidn
econémica del pais, LABEX no cont6 con la liquidez necesaria para la compra del material de
envase primario (frascos y conjuntos cuentagotas) hasta inicios del afio 2023, lo cual ha generado
que no se hayan podido fabricar nuevos lotes de hemoclasificadores y sueros antiglobulinicos. En
la misma se explica, que sin este reactivo se detienen los servicios de transfusién y cirugia del
Sistema Nacional de Salud (SNS) y el Programa Materno Infantil (PAMI), se incluye el estudio de
estabilidad que realizd LABEX para el registro del producto que avala 30 meses de periodo de
validez y, se explica que la empresa esta realizando un estudio de estabilidad para la extension de
la vida util del producto, teniendo en cuenta la pérdida de tiempo en su traslado hacia el pais.

Por lo anterior, se solicité extender la fecha de vencimiento de los lotes 24210301-00, 24210401-
00, 242201-00 y 24210500-01 de Suero de Coombs poliespecifico, por un periodo de 3 meses (de
julio de 2023 hasta septiembre 2023).

Después de la revision de la informacién enviada, que el producto tiene avalada su estabilidad por
un periodo de 30 meses, que durante el re-ensayo de los lotes, realizado tanto en el Laboratorio
de Control de Calidad de LABEX como en el Laboratorio Nacional de Control del CECMED, se
obtuvieron resultados satisfactorios, se aprobé la extensién de la fecha de vencimiento de los
lotes referidos del producto Suero de Coombs poliespecifico, a 3 meses mas (de iulio hasta

septiembre de 2023).
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Acciones para garantizar que los usuarios dispongan de la informacion:

v LABEX garantizara la notificacién de esta situacién a todos los clientes de la Red Nacional

de Salud, a través de la Comunicacién del fabricante 020/2023, la cual también sera
divulgada a todo el Sistema Nacional de Salud mediante el Sistema de Vigilancia
Postcomercializacion de Dispositivos Médicos del CECMED.

LABEX garantizara una vigilancia activa sobre estos lotes hasta su agotamiento e informara
de inmediato al CECMED, ante cualquier dificultad que se presente durante el uso de los
mismos.

Los responsables del Programa Nacional de Sangre en los diferentes niveles, velaran
porque la presente Comunicacion esté disponible para los técnicos y especialistas que
trabajan con este Dispositivo Médico para Diagnéstico in vitro (DMDIV) en los bancos de

sangre.

El envio de notificaciones relacionadas con este u otros dispositivos médicos, se hara al Area de
Vigilancia de Dispositivos Médicos del CECMED mediante correo electronico dirigido a:
centinelaegm@cecmed.cu o por los teléfonos 72164364 / 72164365. En el caso de
diagnosticadores, el que reporta lo hard mediante el llenado del Formulario REM-IVD.

Distribucion: Director Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Director Nacional de
Atencion Médica, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales, Jefe del Programa Nacional de
Sangre, Grupo Nacional de Laboratorio Clinico, Personal especializado y Coordinadores de los
Comité de Seguridad de Equipos Médicos a nivel institucional, FABRICANTE, BIOCUBAFARMA,

EMCOMED.
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