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August 2015

SCRISOARE DE INFORMARE CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATII

fngtiintare referitoarc la identificarea unui defect al benzii de suspendare al
produsului Omnipaque solutie injectabili
350 mg I/ml, flacoane de sticli, incolori, confindnd 200 ml solutie injectabili

Stimate profesionist din domeniul sin#tatii,

De comun acord cu HPRA (autoritatea de reglementare din Irlanda responsabild pentru
unitatea de productie a Omnipaque) si Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale (ANMDM), dorim s vi ingtiintim cu privire la urmitoarele:

» compania GE Healthcare a observat, in timpul fabricfirii produsului Omnipaque
solutie injectabild 350 mg I/ml flacon de sticld, continind 200 ml solutie
injectabild, un defect al benzii de suspendare integratd in etichets;

» niciun alt produs/formé de prezentare nu sunt afectate;

» defectul poate fi observat in momentul ip care produsul este suspendat folosind
banda de suspendare integraté in eticheti. in unele cazuri, banda de suspendare
integratd in etichetd, supusd unei anumite greutiiti, se poatc rupe provocand
ciderea flaconului.

O investigatie aménuntitd s-a efectuat la nivelul companiei producétoare si la furnizorul
de etichete pentru produsul Omnipaque solutie injectabila 350 mg I/ml, cu identificarea si
corectarea cauzei principale a defectului. S-a stabilit cd aceastd problemd este izolat# la
un numdér foarte limitat de loturi, fiind comunicats citre tofi potentialii utilizatori care au
primit produsul ce poate prezenta defectul benzii de suspendare.

Loturile afectate sunt prezentate in tabelul de mai jos. Inregistririle companiei GE
Healtcare indica faptul cd afi primit produse din loturile mentionate.

Nr. lot Concentratie Ambalgj

12797218 |Omnipaque solutie injectabild 350 mg I/ml| 6 x 200 ml, flacon din sticld

12751614 |Omnipaque solutie injectabild 350 mg I/ml| 6 x 200 ml, flacon din sticld

Vi solicitdm s& nu utilizati banda de suspendare integratd in eticheta produsului. Produsul
poate fi administrat in continuare firi a utiliza aceastd bandi de suspendare.
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Vi asiguriim ci nu exist nicio problemi de calitate a produsului. Siguranta pacientilor si
a personalului medical riméne de important4 major# pentru compania GE Healtheare. Vi
mulfumim pentru injelegere si colaborare.

Daci aveti Intrebiiri, nelimuriri sau daca intdmpinati probleme asociate cu defectul benzii
de suspendare al produsului, nu ezitati si ne contactati la urmatoarea adresa:

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 2074531

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important sj raportafi orice reactie adversd suspectatd, asociati cu administrarea
Omnipaque, citre Agenia Nationald a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), in conformitate cu sistemul national de raportare spontand, prin
intermediul ,,Figei pentru raportarea spontani a reactiilor adverse la medicamente”,
disponibild pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului $i a Dispozitivelor
Medicale/Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactie adversa, trimisa ciitre:

Centrul National de Farmacovigilents
Str, Aviator Sinatescu nr, 48, Sector i
011478 Bucuresti, Roméania

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

e-mail; adr@anm.ro

Totodat#l, reactlile adverse suspectate se pot raporta i ciitre reprezentata locald a
detinéitorului autorizatiei de punere pe piati, la urmitoarele 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



