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sonformitate cu adresa M.S. nr. 28884E/07.08.2015, inregistratala C N 2 ©
.. P 7564/42.08.2015 v& aducem la cunostintd méasurile intreprinse de Ag. s
ancara a Medicamentului (EMA), Agentia Nationald a Medicamenti
soczitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea cerpulus medica refenrc:
s ufcarea unu' defect al benzii de suspendare al produsuiui Omnipaque o/t
- woladia 350mg I/ml, Facoane de sticla, incolora comtinand 200m! so*
cclabiia.
va rugam sa ‘uati masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale ¢
s «zrea pe pagina electronicd a casel de asigurdri ge sanatate, Tn lo¢c vizidil
curertuul . Instintare referitoare la identificarea unui defect al benrn o
spendare al produsului Omnipaque solutie injectabila, 350mg I/mi, flacoar
sve incolora, continand 200ml solutie injectabila.”
Anexam in fotocopie documentul respectiv,
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- olgurdm ol nu exista nicio problema de calitate a produsului. Siguranta pacienyilor s

1 nersonalului medical riméane de importantd majord pentru compania GE Healilicare \’
2 umim pentru Intelegere si colaborare.

w avetl ‘ntrebiri, neldmuriri sau dacy Intdmpinati probleme asociate cu defectul beny i
“uspendare al srodusului, nu ezitati sé ne contactafi la urm#toarea adresy:

-- GENFRAL ZLECTRIC MEDICAL SYSTEMS ROMANIA S.R.L.
" lea Floreasea 169 A, Floreasca Business Park,
n.rarea A, etaj 7, RO-014459 Bucuresti

. 40372074527 sau + 40 37 2074531

¢l la raportarea de reactii adverse

" 1e 1mportant si raportaty orice reactie adversd suspectatd asociari cu admtnistrares
Dmnipague. cltre Agentia National a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
\Ww anm.ro), in conformitate cu sistemul national de raportare spontani, prin
ermediul ,Fisel pentru raportarea spontand a reactiilor adverse la medicamente’ .
Jicponibils pe pagina web a Agentiei Nafionale a Medicamentului $1 a Dispozitivelcs
Medweale/Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactie adversi, trimisi citre:

nirul National de Farmacovigilents
= Avigtor Sndtescu nr. 48, Sector 1,
7% Bucuresti Romania
+ 02131634 97
-+ 0757 117 259
Wt adr@anm.ro

v adatd, reactiils adverse suspectate s¢ pot raporta gi clitre reprezentata ocald .
velratorulur autorizatiei de punere pe piatd, la urmatoarele dats de contact

~ ¢ GENERAL ELECTRIC MEDICAL SYSTEMS ROMANIA S.R.L.
t aealloreasca 169 A, Floreasca Business Park,

Iniarea A, etaj 7, RO-014459 Bucuresti

Te o+ 4037 2074527 sau + 40 37 207452731



