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SCRISOARE DE INFORMARE cATnE TnoFEsIoMSTII DIN DoMEMT]L
sAxirAln

rn$tiinfare referitoerc Ia idcntificarea unui defect al benzii de suspendare al
produsului Omnipaque solufie injectabiltr

350 mg I/rnl, flacoane de sticlil, incolorfi, continf,nd200 ml solutic injcctabili

Stimate profesionist din domeniul slndtAfii,

De. comun acord cu IIPRA (autoritatea de reglemontare din klanda responsabili pentru
unitatea de produqie a omnipaque) 9i Agenlia Nalionald a Medicamentului gi a
Dispozitivolor Medioale (ANMDM), dorim s[ vtr ingtiinltrm cu privire ra urmflroarele:

ts compania CE Hcalthcarc a observat, in timpul fabricirii produsului Omnipaque
solulie injectabill 350 mg Vml flacon di stictn, conlindnd eOO mt sotulie
injectabil5, un defect al benzii de suspendare integrati in oiichetd;

ts niciun alt produs/formf de ptezentare nu sunt afeotate;

F defectul poate fi obseruat in momentul in care produsul este suspendet folosind
banda de suspendaro integrati in etichetb. in unele cazuri, banda do susDendare
idtegratd in etiohet5" supusI unci anumitc greutqi, se poate rupe provocf,nd
ctrderea flaconului.

o investigatie smanunfite s-a ofeooot la nivelul companiei produoetoare gi la frrrnizorul
de etichete pdntru produsul omnipaque solulie injectabila 35b mg vml, ou idcntificarea gi
coreotsrea cauzoi prinoipale a defectului. s-a stabilit c5 aceaEtl problemtr este izolat[ la
un numtu foarto limitat de loturi, fiind comunicatd odtrc toli potcirlialii utilizatori care au
primit produsul ce poate prezenta defectul benzii de suspendare.

Loturile afectate sunt prezentate in tabelul de mai jos. inrogistrdrile companiei oE
Healtcar€ indiol faptul ctr a;i primit produsc din loturile menlionatc.

Nr, lot Concentrafie Ambalaj

L?797218Omnipaque solulio injectabil[ 350 mg Vml 6 x 200 ml, flacon din stisld

r275t614 Omnipaque solulie injectabild 350 mg Vml 6 x 200 ml, flacon din stiol4

vtr solicit{m s{ nu utilizali banda de suspendare integratl in eticheta produsutui. produsul
poate fi administrat in continuare {Eri a utiliza aceastd baldd de suspindare.
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Ji:t'"t"'f;Xlii:l,lli1l',ffi:r:yrT-r"d?.".riFq, p*0",i!l !i*:,:ra pacienliror ei
murru,nrm pentru in{eregere st";;"tillffi*u 

tajora pent.r compania cE giatthcar.. Ve

Dactr aveli intrebiri, nel6muriri sau 
-{11i 

intemninaf; prob.lemc asooiate cu defectul benzii0e suspendare al produsului, nu ezlhli si ne contactali la urmdroarca adrestr:

:.1:*lpRAl.ElEclrycMEDjclA'LsysrEMsRoMANrAS.R,L,u_atea .Floreas.F_I69 A, Floreasca Business park

ITT"l1t:_":t]. Ro_01445e Bucu.usti 
- - -',

tet. + 40 37 2074527 sau + 40 37 20i4531

Apcl la raportaree de rcacfii qatversc

Este.important s{ raponali o1111_11a;fie.aarerstr suspectatl, Esociat6 cu adminisuareaumnrpaque, cttre Agentia Nalionaltr ;. Vrai".."inif r',i !i,a oispozirivelor MedicalellHffi'?;',ll ,1",,ti:l;:::"":: 'r,t'i,"fl,iri".li'J', "rro*,u sponrana, pring:iri{,nr,g*:f .t..:i{#ii,-ffi Hr"fiili:hl.*".ru,i,"ai.-#uni.ii.
rman/Raporteazu o r*.ri" ua"".rlllili'si 

a nispozirivelor

Centrul National de Farmacovigilenfd

;il fi 
'il:: j,xli,:ff"1;il4 8, sector,,

te,x: +4 021 316 34 97
tel:' + 4 0757 117 ZSg
e-mail; adr@anm,ro

Totodatd, reacliile adverse sua,rinato,i,ruiuuioij,4r,;i-a".�d;:ffi'itf,d;,,1"j#ff*;:j,1.o..;:i,;:il"r. rocalr a

l:,":^cJ,IlMlFlFc_TRrc}TplcAl-sysrEMsRoM;,NrAs.R.L.Lalea.h loreascz_I69 A, Floreasca Business park.
f TT.iA _"1"i J, Ro_o I 445e Bucu,"$ii*"' 

**
tet. + 40 37 20i4527 sau + 40 37 20i452731


