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Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos.
s Seccién de Vigilancia de Dispositivos Médicos

La Habana, 8 de abril de 2025
“Afo 67 de la Revoluciéon”

Ref: D202503002cu

Asunto: Autorizacién Excepcional para el uso de material de envase externo (EE) y envase primario (EP),
y etiquetas EE y EP, no incluidas para el producto Laminas ANA-HEp-2.
Fabricante y pais: Laboratorio de Anticuerpos y Biomodelos Experimentales (LABEX), Cuba.

Titular y pais: Centro de Inmunologia Molecular (CIM). Cuba.

Descripcion:

El CECMED recibio la solicitud relacionada con la autorizaciéon para comercializar tres lotes del producto
referido en €l asunto, con el uso del material de envase primario (EP) y del externo (EE), asi como, con las
etiquetas del EP y EE, no incluidas en el expediente para la Autorizacién de Comercializacién, debido a
serias dificultades que presenta el fabricante para la adquisicion del material de envase y del material
impreso necesario para la produccién, ademas de la demanda del producto de referencia en el Sistema
Nacional de Salud (SNS).

La presentacion aprobada del producto es 1 caja por 5 laminas (con las laminas portaobjetos envueltas en
papel metalico como EP, con envase externo de cartulina y etiquetas disefiadas para el producto). (Foto
1)

La desviacion solicitada para la misma presentacion consiste en: utilizar un estuche plastico de
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polipropileno para el EP, con envase externo de cartulina reutilizada de los hemoclasificadores de 10 mL, |

virados al revés, quedando en blanco los mismos por la parte externa, y usando como rotulado de dicho

envase, la etiqueta del envase primario provisional, pegada a 2 caras del estuche para facilitar la rapida

informacién al usuario. Estas etiquetas provisionales contienen toda la informacion de las aprobadas para |

el producto. (Foto 2)
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