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SCRISOARE DE INFORMARL CATRE PROFESIONISTII DIN DOMI NIUL
SANATATIL

Ingtinfare referitoare la identificarea unui defect al heazii de suspendarc al
produsului Omnipaque seluie injectabils
350 rug I/ml, flacoane de sticld, incolord, continand 200 m| solutie injectabili

Stimats profesionist din domeniul SANAALI,

De comun acord cu HPRA (autoritatea de reglementars din Irlanda responsabils pentru
unitatea de preductie a Omnipague) si Agenta Nationald a Medicamentului sl a
Dispozitivelor Medicale (ANMDM), dorim s3 vi instiintam ou privire la urmitoarsle:
¥ compania (3E Healtheare a observat, in timpul fabricdrii produsului Omnipaque
solutic itnjectabila 150 my Vml flacon de sticla, conjindnd 200 ml solutie

injectabild, un defact al benzii de suspendare integratii In ctichetd;
& niciun alt produs/forma de prezentare nu sunt afectate;

# defectul poate 1 observat in momentul i care produsul este suspendat folosind
banda de suspendare integraid in etichets. in unele ¢azuri, banda de suspendace
integratd in etichets, supust unei anumite greatdfl, se poate rupe provocind
clderea flaconului.

L investigatie arndnuntitd s-a efectunt la nivelul companiei producitoare si la furnizorul
de etichete pentru produsuy, Omnipaque solugic injectabila 350 mg I/ml, cu identificarea si
corcctarea cauzel principale a defectalui. S-a stabilit o aceastd problemsi este izolati la
un pamar foarte liraitat de loturi, fiind comunicati eitre toti potentialii utilizatori care au
primit produsul e poate prezenta defectul benzii de suspendars,

Loturile sfectate sunt prezentate in tabelul de mai jos. Inregistrarile companiei GE
Healtcare indiod faptul ¢ ati primit produse din losurile mengionate.

Nr. lot (:C;‘f‘:l‘(i‘;éi:-l&'éﬁ(‘:W ) Ambalaj
12797218 [Ominipaque solufic injesiabils 356 my Uml| 6 x 200 ml, flacon din sticld

117 IéJ‘d ()mm)al:;ucwlm,l( injectabild 350 mp Uml| 6 x 200 ml, flacon din sticld

Va solicitim sii nu utilizati banda de suspendare integratd in eticheta produsului. Produsul
poate fi adminisirat In continuare fAra a utiliza aceasts bandd de suspendare.




Vi asigurdm ¢ ny existd nicio probiemi de calitate a produsulyj. Siguranga pacienfifor si
4 personalului medical rimane de Importanta M&jerd pentru com pania GE Healtheare, Vi
multumim peniey intelegere $1 colaborare,

Dacs aveyi intrebiri, nelimurir sau dacd intdmpinagi probleme asociate oy defectul benzij
de suspendare gl produsului, nu ezitali s ne contactafi la urmiitoares adresa:

5.0 GENERATL ELECTRIC MEDICAL SYSTEMS ROMA N IA SR.L.
(Calea Floreasea 169 A, Floreasca Business Park,

Intrarea A, etaj 7, RO-014459 Bucuresti

Tel + 40 37 2074527 say + 4037 207453

Apel Ia raportarea de reactii adverse
Lste important 3 raportayr orice regofie adversi suspectatd, asociata cy administrarea
Cranipaque, citre Agentia Nationalg a Medicamentyly; st # Dispozitivelor Medicale
s[w.-vww.anrr.a.m)., in conformitate ¢y sistemul nagional de taportare  spontand, prin
ntermediul WFisel pentry raportarea spontani g reactiilor adverse a medicamente”,
disponibilad pe Fpagina web a Agentiel Nationale 3 Medicamentuluj $i @ Dispozitivelor
lf\/ife(ﬂic:ale/'Medit;;m'n~ss.nt«: de vz uman/Ra porteazid o reactie adversa, trimisi citre:

Centril National de Farm aeovigilen
ST, Aviator Sanitescn r. 48, Sector 1,
011478 Bucuresti, r

Womdnia

fax: =4 021 316 34 07

telt+ 4 0757 117 259

e-mai i adr@anim.ro

Totodats, reactiile adverse Juspectats se pot raporta 51 citre reprezentata locala g
definérorulyj autarizatiel de punere pe piatd, la urmitoarele date de contact:

5.C GENERAIL ELECTRIC MEDICAL SYSTEMS ROMANIA § R
Calea Floreasca 169 A, Floreasca Business Park,

[ntrarea A, eta) 7, RO-014459 Bucuregt;

Tel + 40 37 2074507 sau + 40 37 207452731




