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Agence nationale de sécurité du meédicament
et des produits de santé

Omnipaque 350 mg d'l/mL, solution injectable et
Visipaque 320 mg d'l/mL, solution injectable -
Laboratoire GE Healthcare SAS

Niveau de rappel : établissements de santé et circuit de distribution pharmaceutique, ainsi qu'en direct
aupres des professionnels de santé ayant recu un lot objet du rappel.

Le Laboratoire GE Healthcare SAS procede, en accord avec I’ANSM et par mesure de précaution, au rappel des lots
mentionnés ci-dessous des spécialités pharmaceutiques :

e Omnipaque 350 mg d'l/mL, solution injectable - flacon de 100 mL (CIP 34009 562 3881 1)
e Lot 17324090 (Exp oct.-28)
e Lot 17361386 (Exp oct.-28)
e Lot 17364400 (Exp oct.-28)
e Lot 17364401 (Exp nov.-28)

e Visipaque 320 mg d'l/mL, solution injectable - flacon de 100 mL (CIP 34009 352 013 1 7)
e Lot 17264301 (Exp aolt-28)
e Lot 17264302 (Exp juil.-28)
e Lot 17302277 (Exp aolt-28)
e Lot 17323156 (Exp aolt-28)
Ce rappel fait suite a la mise en évidence de particules adhérentes a la paroi interne de certains flacons de 100 mL. Si ces

particules se détachent et ne sont pas détectées avant I'injection, elles peuvent représenter un risque pour la sécurité des
patients.

Le laboratoire précise qu’aucune réclamation qualité ou évenement indésirable en lien avec le défaut qualité observé
n’ont été rapportés a ce jour.

Pour toute question médicale ou pharmaceutique sur ces médicaments, vous pouvez contacter le service Information
Médicale de GE Healthcare France a I'adresse suivante : infomedfrance@gehealthcare.com.

Niveau de rappel : établissements de santé et circuit de distribution pharmaceutique, ainsi qu'en direct auprés des
professionnels de santé ayant recu un lot objet du rappel.
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