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SCRISOARE DD INFORMARE CATRE PROFESIONI$TII DIN DOMEMTIL
. SANATATil

lngtiinfnre rcfcritosrc ta identificarea unui defect al benzii de suspendnre al
produsului Omnipaque solutie injectnbilit

350 mg Uml, flacoane de sticl[, incolor[, conllnfind 200 ml solutic injcctdbill

Stimate profesionist din domeniul strntrtltii,

De comun acord cu I{PRA (sutoritatea de reglementare din Irlanda responsabil[ pontru
unitatea de produclie a Omnipaque) qi AgenJia Nationald a Medicamentului 9i a

.) Dispozitivelor Medioale (ANMDIvI), dorim s[ v[ ingtiinllm cu privire la urmltoareler

) compania GE Healthcare a obseNat, in fimpul fabricirii produsului Omnipaque
solulie injectabil[ 350 mg l/mi flacon de sticli, conlinand 200 nrl solulie
injectabill, un defect al benzii de suspondare integrat6 ln etichettr;

P niciun alt ptodus/formd de prezentare nu sunt afeotate;

F defectul poate fi obsewat in momentul in care produsul osto suspondat folosind
banda de suspendare integratE ln etichetd. ln unole oazuri, banda do suspendare
integratd ln eticheta, supusd unci anumite greutfifi, se poate rupe provocdnd
cdderea flaconului.

O invostigafie amdnunlitd s-[ efeotuat la nivelul companici producdtoaro gi la fl:rnizorul
de otiohete pontru produsul Omnipaque solutie injeotabila 350 mg Vml, ou identificarea 9i
oorectarea oauzei prinoipole a defectului. S-a stabilit cd aceast[ problem[ este izolatd la
un num[r foartc limitat dc loturi, fiind comunicatl cltre toli potcniialii utilizatori caro ou
primit produsul ee poate prezenta defecnrl benzii de suspendare.

Loturile afectato sunt prezentate in tabelul de mai jos. inregistririle companiei GE
Healtcarc indicd faptul cI ali primit produse din loturile rnentrionate.

Nr. lot Conoentralie Ambalaj

t27972t8 Omnipaquo solulie injeotabil[ 350 mg l/ml 6 x 200 ml, flaoon din stioli

12751614Omnipaque solulie injectabill 350 mg Vml 6 x 200 ml, flacon din sticlE

Vd solisitim s[ nu utilizati banda do suspendare integrata in eticheta produsului. Produsul
poate fi administrat ln continuare fdr[ a utiliza aceastd bandi de suspondare.
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Vd asigurln cI nu existd nic
a personarutui medical remij- ::",11::9j:,*litate,a 

produsului. siguranla-Facienfilor $i
mul{umim pontru intreregere;ij":iil|H:"* 

majord pentru compania GE Healthcare' Vl

DacE avefi. intreb6ri, neldmuriri sau daci int0mpinali problemo asociatc cu defectul benziide suspendare ar produsurui, nu ezitali sd re contoc;u la urmgtoarea adresd:

S.C. GENERAL ELECTRIC MEDICAL SYSTEMS ROMANIA S,R.L.Calea Floreasca 169 A, Floreasca Business parkl
Intrarea A, elaj 7, RO-014459 Bucuregti
Tel. + 40 37 2074527 sau + 40 37 2Oi4S3l

Apel la rnporfarca dc reacfii advcrse

Itjt-,':l:ntnt .tr rsportali otice re.aclie advers!. suspectatE. asociattr cu adminisuareaumnrpaque' ctrrre Acenria Nalional{ a Medicameniul"l ri "-ii;;;;r"i,"i*^'iiii"rll]l(www.anm.ro), in c-onfonnitaie ., ,iri",nui-i^1i;;i' ;" raponare spontana. Drinintermediul,,Fisei pentru rapon'rea . sponrana a ieacliiloi 
";";;;'i" 

"ffii:;;"i;ii,
disponibil' pe pagina web a Agentiei fu;ii;;. 

"^i;;[i.'um.nrutui si a DispozitiverorMedicale,t4cdicamenre de u, u,rianrnaporti;a ;;;i;;;;;ersa, rimisA carre:
Cen uJ Nufional de tr ermacovigilcntli
llrj {yi1or Sdnrlescu nr,48, Sectr rl
0l 1478 Buourerti, Romdnia 

'

fa,r; +4 021 316 34 97
teI: + 4 0757 II7 259
e-mail: adr@anm.ro

Totodattr, reacliile adverso suspec11.. gg .pot raporta gi cdtre reprezentala looall adelindtorului autorizaliei de punere pe piaJtr, Ia urnrEtoarele date de contact:
S.C, G-ENERAI ELECTRIC MEDICAL SYSTEMS ROMANIA S,R.L.Crlea Floreasca 169 A, Floreasca Business park
.tnrraree A, etsj 7, RO-O 14459 Bucuregti
Tel, + 40 37 2074527 sau + 40 37 2Oi4S273l


