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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

CABINET PRESEDINTE
Calea Ciléiragilor nr, 248, Blac §19, Sector 3, Bucuregti
( "N A S E-mail; cabinet_presedinte@casan.ro. Tel. 0372/300.270, Fax 0372/309.231
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Doamnel/Domnului Presedinte - Director General
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In conformitate cu adresa M.S. nr. 28884E/07.08.2015, Tnregistrats la C.N.A.S. thow

—cu nr. P 7564/12.08.2015 v& aducem la cunostintd masurile Tntreprinse de Agentia |

' Europeana a Medicamentului (EMA), Agentia Nationala a Medicamentului §i a

Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpului medical referitor [a

identificarea unui defect al benzii de suspendare al produsului Omnipaque solutie

injectabila 350mg I/ml, flacoane de sficla, incolora, comtinand 200ml solutie
infectabila.

Va rugam sa luafi masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin
afisarea pe pagina electronicd a casei de asigurdri de sénatate, in loc vizibil, a
documentului , /nstiintare referitoare la identificarea unui defect al benzii de
suspendare al produsului Omnipaque solutie injectabila, 350mg I/ml, flacoane de
sticla, incolora, continand 200mi solutie injectabila.”

Anexam in fotocopie documentul respectiv.

Cu stima,
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August 2015

SCRISOARE DE INFORMARE CATRE PROFESIONISTI DIN DOMENIUL
SANATATIX

instiintare referitoare la identificares unui defect al benzii de suspendare al
produsului Omnipague solutie injectabild
350 mg I/ml, flacoanc de sticld, incolors, confindnd 200 ml solujie injectabild

Stimate profesionist din domeniul s#n#tétii,

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

> compania GE Healthcare a observat, in timpul fabric#rii produsului Omnipaque
solufie injectabild 350 mg Uml flacon de sticld, confinidnd 200 ml solutic
injectabild, un defect al benzii de suspendare integratd in eticheti;

» niciun alt produs/form3 de prezentare nu sunt afectate;

% defectul poate fi observat in momentul in eare produsul este suspendat folosind
banda de suspendare integratd in stichetd, In unele cazuri, banda de suspendare

integrats in etichetd, supusé unci anumite greutiti, se poate rupe provocind
céiderea flaconului.

O investigatie aminun{iti s-a efectuat la nivelul companiei producétoare §i la furnizorul
de etichete pentru produsul Ommipaque solufie injectabila 350 mg I/ml, cu identificarea si
corectarea cauzei principale a defectului. S-a stabilit c# aceasts problemd este izolatd la
un numir foarte limitat de loturi, fiind comunicati céitre tofi potentialii utilizatori care au
primit produsul ce poate prezenta defectul benzii de suspendarc.

Loturile afectate sunt prezentate in tabelul de mai jos. Inregistriirile companiei GE
Healtcare indicé faptul i ati primit produse din loturile mentionate,

Nr. lot Concentratie Ambalaj

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

12751614 |[Omnipaque solutie injectabild 350 mg UVml| 6 x 200 ml, flacon din sticld

Vi solicitim si nu utilizafi banda de suspendare integratd in eticheta produsului. Produsul
poate fi administrat in continuare fivd a utiliza aceastd bandz de suspendare,
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Vi asiguréim il nu existd nicio problemi de calitate a produsului. Siguranta pacientilor si
a personalului medical riméne de importantd majors pentru compania GE Healtheare, Vi
mulfumim pentru tnjelegere si colaborare,

Dac# aveti intrebiiri, nelimuriri sau daci intAmpinati probleme asociate cu defectul benzii
de suspendare al produsului, nu ezitafi si ne contactatl la urmitoarea adresi;

S.C. GENERAL ELECTRIC MEDICAL SYSTEMS ROMANIA S.R.L.
Calea Floreasca 169 A, Floreasca Business Park,

Intrarea A, etaj 7, RO-014459 Bucuregti

Tel. +40 37 2074527 sau + 40 37 207453 ]

Apel Ia raportarea de reactii adverse

Este important si raportati orice reactic adversd suspectatd, asociati cu administrarea
Omnipaque, clitre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), tn conformitate cu sistemul national de raportare spontand, prin
intermediul ,,Figei pentru raportares spontanyi a reactiilor adverse la medicamente”,
disponibild pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentulu; §i a Dispozitivelor
Medicalc/Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactic adversj, trimisd c3tre-

Centrul Nagional de Farmacovigilent
Str. Aviator S¥n#tescu nr. 48, Sector 1.
011478 Bucuresti, Roméania

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

e-mail; adr@anm.ro

Totodats, reactiile adverse Suspectate se pot raporta i citre reprezentata locald a
detinitorului autorizatiei de punere pe piaf, la urmitoarele date de contact:

8.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
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