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scRrsoARE DE INFORI\,IARE 
smfiffi*sroNl$rrr 

DrN DoMENIUL

lngtiiufare rcfcritoare la identificarea unui defect al benzii de suspendare tI
produsului Omnipaque eolulie injechbill

350 mg Vml, flacoane de sticli, incolord, contitrf,nd 200 ml solu{i6 injectabili

Stimate profesionist din domeniul slnltlllii,

De comun acord cu HPRA (autoritatea de reglementarc din hlanda responsabild pentru
unitatea de producfie a Omnipaque) 9i Agcnlia Nationald a Mcdioamentului gi a
Dispozitivolor Medicalc (ANMDM), dorim s[ v[ lngtiiuBm cu privire la urmetoarele:

ts oompania GE Healthcare a obselat, in timpul fabriclrii p(odusului Omnipaque
solulic injectabill 350 mg Vml flacon de sticl6, continind 200 ml solutie
injectabiltr, un defed d benzii de susFendare inegratE ln etichotA;

F niciun alt produVformi de prezcntarc nu sunt afeotate;

F defcoftl poate fi obsewat in momentul i1r que produsul este $uspondat folosind
banda de suspendaro integrat[ in etiohetd, In unelc sazuri, banda de suspondaro
integrat[ ln ctiohcttr, supusl unci anumitc greutl[i, se poate rupe provoc6nd
clderea flaconului.

O invcstigafie am6nunfitE s-a efectuat la nivelul companici produc$toare Ei la ftmizorul
de etioheto pontru produsul Omnipaque solulie injcotabila 350 mg I/ml, ou identificarca gi
ooreotarea oauzei principale a dcfeotului. S-a stabilit c[ aceasttr problem[ este izolatd la
un numdr foarte limitat de loturi, fiind comunlcattr oEtre tofi potentialii utilizatori sare au
primit produsul ce poate prezenta defeetul benzii de suspendare.

Loturile afeotate sunt prczentate tn tabelul de mai jos. inregisdrile companioi GE
Healtcarc indlcd faptul ctr a1i primit produse din loturile mentionatc.

V[ soliciEm sd nu utilizafi banda de suspendare integrat6 ifl eticheta produsului. Produsul
poate fi administrat ln continuare fHrd a utiliza apeastE bandE de suspendarc.

# 2/ 3

Nr. lot Concentatie Ambalaj

t2797218 Omnipaquc solutie injeotabi16 350 mg I/ml 6 x 200 ml, flacon din sficlf;

t2751614 Ornnipaque solufic injectabill 350 mg Uml 6 x 200 ml, flacon din stiol[



-08- 1 5; 16: 55 ;cnas timis ;0372309248

V[ asigurim ctr nu existtr nicio probremi do caritate a prcdusurui. siguranta pacientilor gia pcrsonalului medical rlmane do rmportanli majorr p[nr, .o*panis GE Hcalthoare. VEmulfumim pentru tnletcgcre gi colaborare.

Daotr aveli lntreblri, nel*muriri sau dao[ inrdmpinati probleme asociate cu defeotul benziide suspendare at produsurui, nu ezitali .e ri *iir"irliii-rilr6toarea adresE:

S.C. OENERAL ELECTRIC T{EDICAL SYSTEMS ROM.A,NIA S.R,L.
Calsa Floreasca 159 A, Floreasca Business part<,

IT*"?-A: uEj 7, R0-0144s9 Buouregi
Tel. + 40 37 2074527 sau + 40 37 2}i453t

Apcl la riportirea de reacfii adversc

i-ffilfiifr,:$"\'8"#;*{*t:"}ri'glgff rg,tT'rn#nn'*?slrtrffi":r
intermediul ,Fisei pentru raportsrea spontantr 

" i.aotiito, adversc ra medioamento,,.

ii:t?tiiJil:[,Jifl#"t,;*'ffi *g#ltxy[g:lr,u**,l[#;+::tfl [i;
Centrul Nafioral de Farmacovigilenfl
Str, Aviator SZnitescu nr. 49, Sea-or t,
0l 1478 Bucureqti, Romfinia
fax: +4 02 i 31614 97
telt + 4 0757 117 ZS9
e-mail: adr@anm,ro

Totodat{ reacfiile adverse suspectat€. se lot r'ports 9r cEtro reprezentata locartr adelinEtorului autoriztiei do puneic pc pia14 il, u*[toaifJ arte de contacu

S.C. GJNERAL ELECTRIC MEDICAL SYSTEMS ROMANIA S.R,L.Calea Floreasca 169 A, Floreasca Business park
Irqarel A glaj ?, RO-0144S9 Bucuresti
Tel. + 40 37 2074527 sau + 40 37 2Oi4SZ73t


