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scRrsoARx, DE rNFoRMAnr CSTRE?ROFESTOFu$TTT DIN DOMEMUL
SANiTATII

inrrtiin{are referitoore h identificarca unui defect al benzii de suspendare al
produsului Omnipaque solufie injectabili

350 mg r/ml, flacoanc dc sticrtr, incorord, conginfind 200 mr solufie injectabitl

Stimate profesionist din domcniul s{ndt6Jii,

De comun acord cu Hplra (auLritatea de regrementare din Irranda responsabiri pontru
llitgteg.ue ploduqie a omnipaque) id*,t;N";iJnaru a Mcdicamentului si aDispozitivelor Medicale (ANMDMj, abrim sa-vr ingtiinffi cu privire la urmltoareli- 

-.

F coinpania GE Hearthoarc a obscwat, tn timpu! fabricnrii produsurui omnioaouesotufie injectabil' 3i0. *g..V.*t flicon ai ,ticra contild"J;,t' ;"ffi;;
injeotabild, un defect al benzii de suspendare intug."ti in etichotq

F nioiun alt produVformtr de prezentare nu sunt afectote;

> 
fefcgtul poate fi obscrvat in momentul in care produsur este suspendat folosind
landa de suspendaie integrati in etichetd. ln unele cazufi, banaa''de ;G;;;integati in etichetd, supusd unei anumite greutdli, se poate rupe provocsnd
cdderea flaconului.

o investigalie ambnun{ittr s-a efectuat Ia niverur companiei producEtoare gi la fumizorulde etichere penru produsur omnipaque sorutie inlectafiu lsb *g v;r, 
"i, 

il-itiffi;;
co(ectarea 

_cauzei 
principale a defootului. s-a stabilit c6 aceasttt-probl.ml urtu i"oiati-r'a

un numEr foarte limitot de loturi, fiind comunicat?i cltre toti potp'n ialii utifir"torio.i" uuprimit produsul ce poate prezenta dcfectul benzii de suspeniare.

Loturile afectate- sunt prez€ntrte in tabelur. do mai jos. lnregistrdr e oompaniei GE
Healtcsre indicd faptul cd ati primit produse din loturitc-mengionate.

v[ solicittrm sd nu utilizafi banda de suspendare integrati ?n eticheta produsului. produsul
poate fi administrat ir continusre fEri a utiriza aoeusta banda de suspindare.

solulie injectabila 350 mg I/mi 6 x 200 ml, flacon din .*iclB

solutie injectabild 350 mg Uml 6 x 200 ml, flacon din.*icl6
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""i.tLt""f; f; ,i'-::,l:i'l*::f :*gd?iarirlte,aprodusurui.siguranlapacienf ilorei

'i,rtun.,i* 
puiu., il,'#Hi;:-flo.Hnla maiortr penfto .ompunii ce lruii'.-li. vi

DacE aveti ?ntroblri, nel&muriri sau 
_dao6 

intdmpinali p. robleme asooiate cu defeotul benziide suspendare al prqdusului, nu czitagi str ne contactali la urmdtoorea adresa:

S.C. GENERALELECTRIC MEDICAL SYSTEMS ROMANIA S.R.L.g*{\*ry:"_l 69_4,, Floreasca Business park]
jrTare8 _4, etaj Z, RO-oI4459 Bucure$ti
Tel, + 40 j7 207452? sau + 40 32 207ij3l

Apcl la mportarca dc relcfii adversc

11"-,Try3{.r[ raportali orice reactie-adverss suspectata, asooiatr cu administrareaumtrlpaque' csrre Agenria Nalional6 , v"ui."*""-nil"j'si 
" niiirlit]i"-r"r.il;t;i;lwww,anm.ro), in confornilals 

_1"- 15i@1-;":fiiiui. o" *pon*, spontan{" prinrntermg_di$ ,,Figei pentru rapgrtsr? 
. 
s_p_ontsna a ieai6ito, adverse Ia medicamente,,.

f;i:1"#[)irffi,i"1*1iffi,u ar*gri Mri"""r"""-il"[i"L.n,urui 6i a Dispozitiveloiuman/Raporteaztr o reaclie adversd, rimi'.e cetrli"-"" -'"'
Centru.l Nefionat de tr'armacovigilentl
Str- Aviator Sdntrrescu nr. aS, Secioi il0l 147E Bucuregti, Romfinia 

'
t:ur +4 021 316 t4 97
telt+4e757 ll7ZSg
e.mail: adr@anm.ro

Totodati, reacliile edverse s::!!ctate. se pot mporta gi cEEe reprezentala locall adeJintrtorului autorizaliei de punere pe piattr, la urmdtoarelc dare qe contact:

S.C. GEtrIERAL ELECTRIC MEDICAL_SY.S1'EMS ROMi.NIA S,R.L.*f1 llfryq"l69^A, Ftoreasca Burio.rs piiri - -
htrarea A, etaj 7, RO-014459 Bucurepti 

- - --'
Tel. + 40 37 2074527 sau + 40 37 20i452?3r


