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NOTA INFORMATIVA ASOCIADA A ALERTA DE RETIRO DEL
MERCADO N° 13/26 DE TRES LOTES DEL PRODUCTO
FARMACEUTICO OMNIPAQUE SOLUCION INYECTABLE 350
mg IODO/mL DE GE HEALTHCARE INTERNATIONAL LLC
AGENCIA EN CHILE
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El Instituto de Salud Publica de Chile comunica el retiro del mercado de tres lotes
mencionados en la Alerta de Retiro del Mercado N°13/26
[https://www.ispch.gob.cl/categorias-alertas/anamed/][1], del producto farmacéutico
OMNIPAQUE SOLUCION INYECTABLE 350 mg IODO/mL de GE HEALTHCARE
INTERNATIONAL LLC AGENCIA EN CHILE, debido a que el titular de registro sanitario notificd
una posible presencia de material particulado en envases de polipropileno de 100 mL, tras
la deteccion de un objeto extrano en una unidad en uno de los sitios de fabricacion. Una
reinspeccidn posterior confirmoé que se tratd de un caso Unico y aislado, cuya causa raiz fue
identificada como el desprendimiento de particulas metalicas provenientes de un molde
especifico utilizado por el proveedor de los envases. La administracion de un producto
inyectable que contiene material particulado puede provocar desde irritacion o hinchazon
local en respuesta al material extrafio, hasta consecuencias graves para la salud de los
pacientes que se vean expuestos al producto contaminado [2]. Cabe destacar que la medida
de retiro afecta solo a los lotes mencionados en dicha alerta.

Al respecto, el Instituto de Salud Publica de Chile (ISP) entrega una serie de
recomendaciones de cdmo actuar frente a la situaciéon detectada, tanto para profesionales
de la salud, establecimientos, distribuidores y farmacias, como para los usuarios del
producto farmacéutico afectado.

Tipo de Retiro : Voluntario

Registro Sanitario : F-4507/25

Denominacién del Producto : OMNIPAQUE SOLUCION INYECTABLE 350 mg IODO/mL
Principios Activos : Iohexol

Presentacion : frasco ampolla de polipropileno de 100 mL x 10 unidades
Clasificaciéon Terapéutica : Medios de contraste radiolégico

Series/Lotes : 17238980, 17277322 17298718

Fecha de vencimiento : 26/07/2028 30/07/2028 07/08/2028

Titular del Registro Sanitario : GE HEALTHCARE INTERNATIONAL LLC AGENCIA EN CHILE

El producto farmacéutico OMNIPAQUE SOLUCION INYECTABLE 350 mg IODO/mL contiene
IOHEXOL como principio activo y se utiliza como medio de contraste radiolégico en adultos
y nifos para cardioangiografia, arteriografia, urografia, flebografia y realce de tomografias
computarizadas. Mielografia lumbar, toracica, cervical y tomografia computarizada de las
cisternas basales, a continuacién de inyeccion subaracnoidea. Artrografia, pancreatografia
retrograda endoscopica (pre), colangiopancreatografia retrograda endoscépica (cpre),
herniografia, histerosalpingografia, sialografia y estudios del tracto intestinal. Su via de
administracion es intravenosa, intraarterial e intratecal. [3].
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1. RECOMENDACIONES A PROFESIONALES DE LA SALUD
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e En caso de disponer del producto farmacéutico OMNIPAQUE SOLUCION INYECTABLE
350 mg IODO/mL, de GE HEALTHCARE INTERNATIONAL LLC AGENCIA EN CHILE,
identificado con los lotes 17238980, 17277322 o 17298718, éstos no deben ser
utilizados, y deben ser reemplazados por otro lote u otro producto similar.

2. INFORMACION PARA LOS SERVICIOS DE SALUD,
ESTABLECIMIENTOS DE SALUD, DISTRIBUIDORES Y FARMACIA

e Cada establecimiento debera revisar si dispone de existencias de los lotes afectados
del producto farmacéutico OMNIPAQUE SOLUCION INYECTABLE 350 mg IODO/mL de
GE HEALTHCARE INTERNATIONAL LLC AGENCIA EN CHILE. En caso de existir, deben
ser segregados para retirarlos y devolverlos por los cauces habituales.

e No esta permitida la distribucion ni la dispensacion de los lotes afectados de
OMNIPAQUE SOLUCION INYECTABLE 350 mg IODO/mL de GE HEALTHCARE
INTERNATIONAL LLC AGENCIA EN CHILE.

Las notas informativas referidas a las alertas de retiros del mercado de productos
farmacéuticos tienen por objetivo comunicar a la poblaciéon general de la medida sanitaria.
Sin embargo, es el titular del producto quien debe informar a la cadena de distribuciéon de
los productos afectos al retiro, segin se sefiala en el punto 12 de la Resolucién Exenta N°
3853 del 14/09/2020, que "Establece requisitos para las actividades de notificacion y
ejecucion de retiro de mercado para los titulares de registros sanitarios y participantes de
la cadena de distribucién de productos farmacéuticos".

Si tiene dudas con el proceso de retiro o requiere informacion adicional, comuniquese con
GE HEALTHCARE INTERNATIONAL LLC AGENCIA EN CHILE, al correo electrénico:
customerservices.pdxcl@gehealthcare.com. Para dudas sobre los fundamentos de la
medida, puede dirigirlas al ISP, a través de la OIRS.

Firmado por:
Fresia Catterina Ferreccio Readi
Director Instituto de Salud Publica
de Chile
» | Fecha: 20-04-2026 14:13 CLT
- | Instituto de Salud Publica de Chile
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