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Asunto: Autorización para el uso temporal de un envase primario no aprobado para la producción de los
produclos Hemooen Aerobio y Hemocen Aerobio Pediátrico, y cambio de presentación tempo|al
del producto Hemocen Aerobio Pediátrico.

Denominación: Hemocen Aerobio; Ref. 4482 y Hemocen Aerobio Pediátr ico; Ref. 4481.
Fabr¡cante y país: Centro Nacionalde Biopreparados (BIOCEN). Cuba.

T¡lular y país: Centro Nacional de Biopreparados (BIOCEN). Cuba.

DescriDc¡ón:

Debido a dificultades para la importación de los frascos provenientes del proveedof habilual, el fabricante

solicitó al CECN4ED la autorización para la producción de los productos Hemocen Aerobio y Hemocen

Aerobio Pediátrico, en frascos con un diámetro de la boca rnayof, 32 mm, que los apfobados en el Registro

Sanitario (20 mm), sin ningún otro cambio en las caracteríslicas de los productos. Paralelo a esto, el

fabricante tuvo que modificar, y solicitó al CECI\¡ED, la autofización para el cambio de la foma de

presentación del producto Hemocen Aerobio Pediátrico a 5 frascos por caja, en Iugar de los 6 aprobados.

Ambas solicitudes fueron aprobadas por el CECMED para los lotes y cantidades de los productos que se

refieren a continuació¡l

1 . Uso del envase primafío diferente al aprobado en el Registro Sanilario para la fabricación de 24 000

frascos de Hemocen Aerobio v de 12 000 frascos de Hemooen Aerobio Pediátr¡co.

Cambio en la forma de presentación de 2 lotes del producto Hemooen Aefobio Pediátrico a 5 frascos

por caja, en lugaf de los 6 aprobados en el Registfo Sanitario. Se retiraÉ además el separadof ya

que la disposición de los frascos dentro de la misma no permite slr colocación.

no, LoIe Cantidad Fecha de fabricación

003211/1 1068 frascos 2020-01-24

003221/1 904 frascos 2020-01-29

- 2 .

, Los loles fabricados con estas características serán destinados a la distribución para la Red Nacional de
I

I Salud. Esta decision responde a la necesidad de garantizaf los programas de salud que sustentan los

: productos feferidos.

i Dasrna ld€2  I
Calle sta A, N úmero 6020, entre 60 y 62, Reparto l\¡iranra r, tvlun iciplo P aya, La Habana. CP 1 1 300 ,

Te ef (537) 21 641 00 E-mail: @a!!ed@ecméd cu Web: www. cecrned cu



I-  Acciones oera o¡¡rnt¡r .r  ñ"a r^é , . - . . - . .^-  , :^.. Acctones para garantizar que los usuar¡os dispongan de Ia informac¡ón:
Ir - Para garanlizar ra divurgación de esta medida se emite ra presente comunicacron.
*- EI Grupo de vigirancia poslcomerciarización de Equipos y Dispositivos r\¡édicos, cumprimentando ro
r establecido en ta Regulacrón E 69_14, .Requisitos 

pa. elseguim¡ento a equipos méd¡cos,,, mantendrá la
i. vigilancia activa sobre ros feferidos productos y rearizará un seguimiento pa. verificar que ros usuarios der

, 
Sistema conocen lo declarado por el fabricante en su comunicación.

, Elenvío de nol¡tic¿ciones reracionadas con este u otros dispoqitivos médicos, se hará a¡Arca devigiiancia
-. de Dispositivos ,V'édicos del CECI\¡ED mediante correo elect.ón¡co dirigido a la direcc¡ón:
| 99nt!-!9beq@_ceg4gq€q o mediante tos tetéfo nos72164364 t 22164365. En etcaso de diagnosticadores

* 
el que reporla lo hará mediante el llenado del Formular¡o REI\¡JVD, que 6e adjunta a este documento.

X 
D¡stribución: Directo¡ de t\¡edicamentos y Tecnotogía ft¡édica del l\¡lNSAp, Director Nacional de

i 
Atención Médica N4JNSAP, Jefe del Departamento de Hospitales [¡lNSAp, crupo Nacional de' Laboratorio Clín¡co, Grupo Nryional de Microbiología, persona¡ especializado y Coordinadores de los

1 Comité de SeSur¡dad de 
¡óuipmnivet institucionat, FABRTCANTE, B¡OCUBAFART\,A ,

¡ EMcofi,lED.

x
, Ap¡obado pori

t:.
Dr. Mario Césaruf, rvra¡¡o \,esa¡ Mqntz Fe¡rer \
Jefe de Depadameúto de Equipos y
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