il Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos.
Y DISPOSITIVOS MEDICOS

i S ot s Seccion de Vigilancia de Dispositivos Médicos

Comunicacion del fabriéante 015/2026

La Habana, 26 de octubre de 2026
“Afo del Centenario del Comandante en Jefe Fidel Castro Ruz”

Ref: D202609010cu

Asunto: Autorizacion Excepcional para el uso de material y etiquetas de envase externo provisionales,
para el producto Anti-lgG humana-FITC.

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 el asunto, donde se refiere que la causa de esta solicitud
es la creciente necesidad y el aumento del pedido del producto Anti-lIgG humana-FITC en el Sistema
Nacional de Salud, y que la institucidon continta presentando serias dificultades para la adquisicion del
material de envase impreso necesario para la produccién. Por lo anterior, se solicitd una Autorizacion
Excepcional (AE) para comercializar los lotes de este producto, con el uso del material de envase externo
(EE) y sus etiquetas, no incluidos en el expediente para la Autorizacién de Comercializacién del producto,
especificamente, empleando el envase externo de los productos pertenecientes a la Familia 5.1.13.
Marcadores anti — Leucocitarios para Citometria de Flujo, virados al revés, quedando en blanco los
mismos, y usando como rotulado de dicho envase la etiqueta del envase primario Anti-lgG humana-FITC,
pegada a las 2 caras del estuche. Esta AE ampara la produccién de todos los lotes que se produzcan en
el periodo de 1 afo.

Teniendo en cuenta que la institucion presenta serias dificultades para la adquisicion del material impreso
necesario para la produccién, que el uso del material de envase externo esta avalado por el estudio de
estabilidad presentado para el registro de los productos, que la etiqueta del envase primario contiene toda
la informacion y el mismo contenido de la etiqueta del envase externo aprobada previamente, que el
producto terminado serd evaluado segun la especificacion establecida y sélo sera liberado si cumple con
los requisitos aprobados en la misma para la actividad biolégica, que lo anterior no afecta sus
caracteristicas funcionales; que se hace necesaria su comercializacién debido a la creciente necesidad y
al aumento del pedido en el Sistema Nacional de Salud; y debido a que ya se han aprobado AE anteriores

para otros productos, con esta misma situacion del material de envase impreso, sin que se haya generado
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ninguna queja o reclamacion, se AUTORIZO la produccién y comercializacién de todos los lotes del

producto Anti-lgG _humana-FITC, con el uso del material de envase externo reutilizado de los

Marcadores anti-

Leucocitarios para Citometria de Flujo, virados al revés, vy utilizando la etiqueta del envase primario del

propio producto como etiqueta del envase externo, hasta septiembre de 2027.

Acciones:

- El Fabricante durante el periodo de vigencia de esta Autorizacién, debera gestionar los materiales para
garantizar que el rotulado vigente esté disponible para su utilizacion en el menor tiempo posible.

- La Fabricante garantizara la notificacion de esta situacion a todos los clientes del Sistema Nacional de
Salud a través de la Comunicacion del Fabricante 015/2026.

- EI CECMED mediante el Sistema de Vigilancia Postcomercializacién, emite el presente documento
para su divulgacion a todo el Sistema Nacional de Salud (SNS), al que se adjunta la comunicacién
original del LABEX.

- La Seccion de Vigilancia Postcomercializacion de Dispositivos Médicos del CECMED, realizara
Vigilancia a los productos de referencia en el SNS, para comprobar que se cumplan las indicaciones

emitidas en la presente comunicacién del fabricante.

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 electrénico dirigido a la direccién:

centinelaegm@cecmed.cu o por los teléfonos 72164364 / 72164365

Distribucién: Direccion Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Direccién Nacional de
Atencion Médica, Departamento Nacional de Hospitales, Departamento Nacional de Epidemiologia del
MINSAP. Grupo Nacional de Laboratorio Clinico, Personal especializado y Coordinadores de los
Comité de Seguridad de Equipos Médicos a nivel institucional. Fabricante, BIOCUBAFARMA,
EMCOMED.

Aprobado p

Dr. Mario Ces Muﬁiz Ferrer o
Jefe de Departgimento de Equipos y Dispositivos Médicos
CECMED
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