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SCRISOARE DD INFORIUARE CATRE PROFESIOM$T]II D]tN DOMENIUL
sANArAlu

lngtiinlore rc:fcritoarc Ia idcntificarea unui defect al lrenzii de suspelclare al
prorlusului O mnipaque solutie injectabilit

350 mg Vml, flacoane de sticlfi, incolor{, confi;find 200 ml solulic injcctabill

Stimate profesionist din domeniul s[r rltEf i i,

De comun acord cu FIPRIi_ (autoritaleo de reglomentaro din Irlarlda responsabil& pcntru
unitatea de producfie. a Ornuipaque) qi Agenlia Nafional[ a Mediiam,lntului qi a
Dispozitivelor Medioale (A,NMDIvI), dorim s[ v6 ingtiinl-[m cu pri,vire Ia urnr;lroarele:

solulie. injcotabilE 350 mg l/ml flacon de sticlU, conlin6nd 200 ml solulie
injectabil[, un defec;t al benzii de suspendaro integratd in eiicheta;

banda de strsperrdar:o integratl in etichetd.'in unele oazuri, banda de, suspcndare
integratii in etichol,E, supus[ unei anumite greut[fi, se poate rupr: provoc6nd
c$derea flaconului.

O investigafie amfi-nunfitE r;-a efeoturt la nivclul oompanici produo[toarc qi ;la furnizorul
do eticheto pentru produsul Omnipaque solulie injeotaLila 35b mg I/ml, ou idr:ntifioarea gi
coreotarea oauzei prinoipale a <Jefeotrtlui. S-a stabilit c[ accast4 problemd este izolat[ ia
un numflr foarte liniitat de loturi, fiin,l comunicatd cAtre tofi potentrialii utilizratori care au
primit produsul ce poate prezenta def tctul benzii de suspendare.

Loturile afectats sunt pre:zentatc ln tabelul dc mai jos. inregistrErile oornpaniei CE
Healtcare indioli faptul cE afi primit produse din loturile-menlionitt:.

Concentlafie

Omnipaquo s,rtutie injet,taUita g50 mg Vrnl

nipaque sotulio inje'fiUlial$ mgmi

V[ solicit6m sE nu utilizafi.bancla de susperrdare integrati in eticheta produsului. produsul
poatc fi administrat tn oontinuaro fdrd a utiliza aoeastB bandfl de suspondare,

tz75t6t4
6 x 20(l ml, flacon din sticld

6 x 200 ml, flaoon din stiold
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v[ asigurlm c[ nu existd nicio problcmE de calitate a produsului. I]iguranfa p*cien;ilor gia personalului nredical rdmfine tle imrortanf[ majorE plnt u .o*pania GE Hearthcarc. V6mulfumim pentru Intelogere gi colabJrare.

DacE avefl intreb[ri, nellmuriri sau daoE iutampinatri probleme asociate cu defirctul benziido suspendare al produsului, nu .iirori str ne corrtactafi la urmstoarsa adres6:

S.C. GENERAL ELECTRIC M]]DICIIL SYSTEMS ROMANTA S.R.L.Calea Floreasca 169 A, Floreasca Buslness part,
lrfareaA, etaj 7, R0-014459 nucureiri
Tel. + 40 37 207452'l sau + ,+O 37 207'4531

Apel la reportarea de renc!ii atlvcrse

Iiste importsnt s[ rfl'portafi orice reacfie-adversf, suspectatH, asooiat[ cu adrninistrareaomnipaque, oatre agenlii :N*li;n*l;; Msoicsmeni[ri,i" qi a Dispozitivetor Medicale(www.anm.ro), in .,onro.,n,itui;,; ,iri;;i";u1ii"u'i' a" .uportrre sponr:ana, prinintermediul ,,Fipei 
, 
pentru .uportu.* sponrand a ieacliilor ";;.;;;';, ,fiJaj"o*ente,,,

*l'.x?lji"x,ff,j-'fl'J,1"t',;:*-,'fa?,,yi#tit#,:,-,:x*:;:jn*i:_*$lozitiveroi

Sjn|.l, Nafiona I de tr armnr:ovigilenfit
Str. Aviator SEndtescu nr. 4g, Secfor t.
Cl 147 8 Bucuregti, Rom6nia
fiu; +4 021 3tO 34 g?
te,li + 4 O?s7 It7 ZS9
e.mail: adr@anm.ro

Totodat6, reactiire a5fv.er5e suspectate f: pot faporra gi cEtre fejprezentafa looal6 adelintrtorului autorizafiei ae puniie pe pirta, ru urmetoaretJtote de conracti

S.C. GENERAL ELE}CJRIC MEDIC"AL-SYSTEMS ROMANIA S.R,L.Calea Floreasca 169A, Floreur.u Burin-irss parlc,
trnharea A, etaj 7,RO-014459 ilil;;;t"'r'el, + 40 37 2074SZZ $au + 40 37 ZOi+SZllt


