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Vestule veselibas apriipes specialistam @

Omnipaque 647 mg/ml un 755 mg/ml $kidums injekcijam (iohexolum) - iespéjamas dalinas
atseviSkas 100 ml polipropilena pudelées

Cien. veselibas apriipes specialist!
GE HealthCare, vienojoties ar Zalu valsts agenttiru, vélas Jus informét par talakmingto:
Kopsavilkums

o Atseviskam 100 ml polipropilena pudelem Omnipaque 647 mg/ml un 755 mg/ml
Skiduma injekcijam (skatit talak par potenciali ietekmétajiem partiju numuriem)
pudeles var biit iestradatas vai pie pudeles ieksSejas virsmas piekerusas dalinas. Sadu
dalinu konstateSana ir reta, un GE HealthCare nav sanemis klientu sudzibas vai
zinojumus par nevelamiem notikumiem, kas biitu saistiti ar So jautajumu.

o Ar $o vestuli velamies verst Jisu uzmanibu uz Zalu apraksta 6.6. apakSpunktu “Ipasi
nordadijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par rikoSanos” , skat. tekstu
zemak:

Zalu apraksta apakSpunkta 6.6. teksts:

Lidzigi ka citus parenterali lietojamus arstniecibas lidzeklus pirms lietoSanas,
OMNIPAQUE japarbauda vizuali: vai nav raduSas nogulsnes, krasas izmainas un
nav bojats iesainojums (flakons vai pudele).

Sikaka informacija par droSuma apsvérumiem un rekomendacijam

Sobrid 100 ml USB polipropiléna pudelu izmanto$ana no ietekméta piegadataja ir apturéta, un
Omnipaque 100 ml USB pudelés no ietekméta piegadataja, kas atrodas GE HealthCare
kontrolg, ir apturéts un netiks turpmak izplatits [idz $is izmekl€Sanas noslégumam.

GE HealthCare nav sanémusi nekadas stidzibas vai zinojumus par nevélamiem notikumiem
saistiba ar So iesp&jamo problému.

Potenciali ietekmétie partiju numuri:

Produkts Partijas numurs

Omnipaque 647 mg/ml Skidums | 17296089, 17363927
injekcijam (300 mg USB 10x100 ml)

Omnipaque 755 mg/ml Skidums | 17247369
injekcijam (350 mg USB 10x100 ml)
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Sikaka informacija
Arstniecibas Iidzekli lieto tikai diagnostikas vajadzibam.

Rentgenkontrastviela, kas paredzeta lietoSanai pieaugusajiem un bérniem:
- kardioangiografija, arteriografija, urografija, flebografija un datortomografija (DT);
- lumbalaja, torakalaja, cervikalaja mielografija un bazalo cisternu DT péc zalu
subarahnoidalas injekcijas;
- artrografija, endoskopiskaja retrogradaja pankreatografija (ERP), endoskopiskaja
retrogradaja holangiopankreatografija (ERHP), herniografija, histerosalpingografija,
sialografija un kunga-zarnu trakta izmekl&jumos.

ZinoSana par blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar Farmakovigilances kartibu Latvija arstniecibas personam un
farmaceitiem jazino par noverotam iesp&jamam zalu blakném Zalu valsts agenttrai (ZVA)
elektroniski ZVA timekla vietneé www.zva.gov.lv, klikskinot uz izv€lnes “Zinot par zalu
blakném, negadijumiem ar iericém, biovigilanci” un zem “Veselibas apriipes specialistiem”
izveloties “Zinot par zalu blakném” vai skengjot zemak atteéloto QR kodu.
Papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438.

Uznémuma kontaktinformacija

GE Healthcare AS
Athanasios.Natsios@gehealthcare.com.
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http://www.zva.gov.lv/

