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SCRISOARE DE INFORMARE CATRE PROFESIONISTIT DIN DOMENTUL
SANATATI

Ingtiintare referitoare la identificarea unui defect al benzii de suspendare al
produsului Omnipaque solutie injectabilii
350 mg I/ml, flacoane de sticli, incolori, continiind 200 ml solutic injectabild

Stimate profesionist din domeniul snatstii,

De comun acord cu HPRA (autoritatea de reglementare din Irlanda responsabils pentru
unitatea de productic a Omnipaque) §i Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale (ANMDM), dorim s v instiingfim cu privire la urmitoarele:

» compania GE Healthcare a observat, in timpul fabricarii produsului Omnipaque
solutie injectabild 350 mg I/ml flacon de sticls, contindnd 200 ml solutie
injectabill, un defect al benzii de suspendare integrati in eticheté;

> niciun alt produs/form¥ de prezentare nu sunt afectate:

> defectul poate fi observat in momentul in care produsul este suspendat folosind
banda de suspendare integrati in etichetd, In unele cazuri, banda de suspendare
integratd in etichet, supusi unei anumite greutifi, se poate rupe provocind
ciderea flaconului.

O investigatie amiinuntitd s-a efectust la nivelul companici producétoarc gi la furnizorul
de etichete pentru produsul Omnipaque solutie injectabila 350 mg I/ml, cu identificarea si
corectarca cauzel principale a defectului. S-a stabilit ¢4 accastd problema este izolati la
un numir foarte limitat de loturi, fiind comunicatd citre toti potentialii utilizatori care au
primit produsul ce poate prezenta defi:ctul benzii de suspendare.

Loturile afectate sunt prezentate in tabelul de mai jos. Inregistrarile companici GE
Healtcare indicé faptul ci ati primit produse din loturile mentionate.

Nr. lot Concentratie Ambalaj

12797218 | Omnipaque solutie injectabild 350 mg Uml| 6 x 200 ml, flacon din sticla

12751614 |Omnipaque solutie injestabild 350 mg Uml| 6 x 200 ml, flacon din sticld

Vi solicitdm s3 nu utilizati banda de suspendare integratd Tn eticheta produsului. Produsul
poate fi administrat in continuare firi a utiliza aceasti bandi de suspendare,
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Vi asigurim ci nu exista nicio problemy de calitate a produsului. Siguranta pacientilor si
a personalului medical riméne de importan{# majord pentry compania GE Healthcare, Vi
mulfumim pentru intelegere si colaborare.

Dac# avefi intrebiri, neldmuriri sau dacs intdmpinati probleme asociate cu defectul benzii
de suspendare al produsului, nu €zitafi s& ne contactati la urmétoarea adresi:

S.C. GENERAL ELECTRIC MEDICAL SYSTEMS ROMANIA SR,
Calea Floreasca 169 A, Floreasca Business Park,

Intrarea A, ctaj 7, RO-014459 Bucuresti

Tel, + 40 37 2074527 sau + 40 37 2074531

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important sA raportafi orice reacfie adverss Suspectatl, asociatd cu adrninistrarea
Omnipaque, citre Agentia Nationals a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
(Www.anm,ro), in conformitate cu sistemul national de raportare sponiand, ptin
intermediul ,,Figei pentru raportarea spontani a reactiilor adverse la medicamente”,
disponibila pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentulu] si a Dispozitivelor
Medicale/Medicamente de uz uman/Raporteazi ¢ reactie advers, trimisi citre:

Centrul National de Farmacovigilentit
Str. Aviator S&natescu nir. 48, Sector 1,
011478 Bucuresti, Roméania

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

e-mail: adr@anm.ro

Totodats, reactiile adverse Suspectate se pot raporta si citre reprezentaja locali a
defindtorului autorizatiei de punere pe piati, la urméatoarele date de contact:

S,C. GENERAL ELECTRIC MEDICAL SYSTEMS ROMANIA S.R.L.
Calea Floreasca 169 A, Floreasca Business Park,

Intrarea A, etaj 7, RO-014459 Bucuresti

Tel. + 40 37 2074527 sau -+~ 40 37 207452731




