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Folheto informativo: Informacgdo para o doente

Omnipaque 240, 518 mg/ml solucdo injetavel
Omnipaque 300, 647 mg/ml solucdo injetavel
Omnipaque 350, 755 mg/ml solucdo injetavel

Tohexol

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois
contém informagdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Omnipaque e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Omnipaque
. Como utilizar Omnipaque

. Efeitos indesejdveis possiveis

. Como conservar Omnipaque

. Conteddo da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Omnipaque e para que € utilizado

Este medicamento é apenas para uso em diagnéstico. E utilizado somente para ajudar a
identificar uma doenga em criangas e adultos.

- Omnipaque é um “meio de contraste”. E administrado antes de um exame de raios X
para realcar a imagem captada pelo médico.

- Uma vez injetado, pode ajudar o seu médico a distinguir aspetos e formas normais e
anormais de alguns 6rgaos do seu corpo.

- Pode ser utilizado para efetuar um exame com raios X do seu sistema urindrio, coluna
ou vasos sanguineos, incluindo os do seu coragdo.

- Este medicamento € administrado nalguns doentes antes ou durante um exame a cabeca
ou corpo através de uma tomografia computorizada (também chamada de TAC). Este
tipo de exame utiliza os raios X.

Também pode ser utilizado para visualizar as suas glandulas salivares, trato intestinal ou
para visualizar as cavidades corporais tais como as articulagdes, utero, trompas, canal
biliar e pancreas.

O seu médico explicar-lhe-4 qual a regiao do seu corpo que ird ser examinada.
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2. O que precisa de saber antes de utilizar Omnipaque

Nao utilize Omnipaque

- Se tem alergia ao Iohexol ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6).

- Se sofre de graves problemas da tiroide.

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico antes de utilizar Omnipaque

- Se sofreu alguma reacdo alérgica apds ter utilizado um medicamento similar a
Omnipaque chamado “meio de contraste”. (Os sinais de uma reag¢do alérgica podem
incluir um ou mais do seguinte: pieira, dificuldade em respirar, aperto ou dor no peito,
erupc¢do cutanea, nddulos, manchas que fazem comichio, bolhas na pele e na boca, olhos
vermelhos ou com comichao, tosse, nariz a pingar, espirros ou outros sintomas alérgicos,
inchacgo da cara, tonturas ou sensacao de desmaio causados por pressao arterial baixa).

- Se sofre de problemas na tirdide

- Se sofre de qualquer forma de alergia

- Se sofre de asma

- Se sofre de diabetes

- Se tem alguma doenga cerebral (incluindo enxaqueca) ou tumores

- Se tem ou teve problemas de coracdo graves (que afetam o coragdo ou 0s vasos
sanguineos) incluindo pressdo arterial elevada, codgulos sanguineos, acidente cerebral
vascular e batimentos cardiacos irregulares (arritmias)

- Se tem hipertensao pulmonar (pressdo arterial alta nas artérias que vao até aos pulmdes)
- Se tem paraproteinemia (presenga de uma quantidade excessiva de uma proteina
anormal no sangue)

- Se sofre de problemas renais ou do figado e rins

- Se tem uma doenca chamada “miastenia gravis” (doenca que causa um enfraquecimento
grave dos musculos)

- Se tem um “feocromocitoma” (episddios de pressdo arterial alta devido a um tumor raro
na glandula adrenal)

- Se tem homocistiniria (uma doenga que aumenta a excrecao do aminodcido cisteina na
urina)

- Se tem problemas de sangue ou medula dssea

- Se tem uma doenca do sistema imunitario

- Se ja foi dependente de élcool ou drogas

- Se tem epilepsia

- Se vai ser submetido a um exame a tirdide nas proximas semanas

- Se forem colhidas amostras de sangue ou urina no mesmo dia

Durante, ou logo apds o exame, poderd sentir um distirbio cerebral de curto prazo
conhecido como encefalopatia. Por favor, informe o seu médico imediatamente se
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experimentar algum dos sinais e sintomas associados a esta condic@o, descritos na sec¢ao
4.

Disttrbios da tiréide podem ser observados apds a administracio de Omnipaque em
criangcas e adultos. Os bebés também podem ser expostos através da mae, durante a
gravidez. O seu médico pode precisar de fazer testes a funcdo da tirdide antes e/ou apds a
administracdo de Omnipaque.

Se tiver ddvidas sobre a ocorréncia de alguma situagdo acima descrita fale com o seu
médico antes de lhe ser administrado Omnipaque.

Deve beber muitos liquidos antes e depois de receber Omnipaque. Isto aplica-se
especialmente a doentes com mieloma multiplo (doenga dos glébulos brancos), diabetes,
problemas nos rins, doentes em md condi¢do no geral, criancas e idosos. Os
medicamentos que podem causar lesdes nos rins ndo devem tomar-se a0 mesmo tempo
que Omnipaque.

Criangas e adolescentes

Deve beber muitos liquidos antes e depois de receber Omnipaque. Isto aplica-se
especialmente a bebés e criangas pequenas. Os medicamentos que podem causar lesdes
nos rins ndo devem tomar-se a0 mesmo tempo que Omnipaque.

E possivel que Omnipaque seja eliminado do corpo de um bébé de forma mais lenta do
que num adulto.

As criancas pequenas (menores de 1 ano de idade) e em especial os recém-nascidos sdo
mais suscetiveis de ter alteracdes nos resultados de andlises (desiquilibrio nos sais e
minerais) e na circulagdo sanguinea (fluxo do sangue nos vasos sanguineos ou no
coragdo).

Outros medicamentos € Omnipaque
Informe o seu médico

- Se € diabético e estd a tomar algum medicamento contendo metformina, pois como
medida de precaucdo, a sua administracao deve ser descontinuada 48h antes do exame e
restabelecida sob indica¢ao médica, ou

- Se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente outros medicamentos, tal como a
interleucina II ou interferdes (medicamentos utilizados para tratar maioritariamente
doencas oncoldgicas), antidepressivos (medicamentos utilizados para tratar doencas
mentais, por exemplo, depressdo), beta-bloqueadores, substancias vasoativas, inibidores
da enzima ACE ou antagonistas da angiotensina (medicamentos utilizados para tratar a
pressdo sanguinea alta), incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Esta informagdo é necessdria porque alguns medicamentos podem afetar o modo como
Omnipaque atua.
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Os medicamentos beta-bloqueadores podem aumentar o risco de sentir dificuldades em
respirar e podem interferir com o tratamento de reacdes alérgicas graves, sendo este um
risco do Omnipaque.

Exames laboratoriais

Informe o médico ou enfermeiro que lhe foi administrado Omnipaque se lhe for pedido
para fornecer uma amostra do seu sangue ou urina para quaisquer exames laboratoriais no
mesmo dia do seu exame. Uma vez que o Omnipaque pode interferir nos resultados de
alguns exames laboratoriais.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico antes de utilizar este medicamento.

Sempre que possivel deverd evitar-se a exposi¢cao a radiagdes durante a gravidez.

O seu médico s6 utilizard este medicamento se considerar que o beneficio € superior ao
risco para ambos, a mae € o bebé. Se o Omnipaque foi administrado a mae durante a
gravidez, é recomendado monitorizar a funcdo da tirdide do bebé (ver "Adverténcias e
precaucoes").

O aleitamento pode ser mantido normalmente ap6s um exame com Omnipaque.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Nao conduza ou utilize ferramentas ou mdaquinas durante as primeiras 24 horas, se o
medicamento lhe foi administrado na coluna.

O motivo desta medida deve-se a possibilidade de sentir tonturas ou outras reagdes
posteriores.

Outras precaucdes especiais

Os meios de contraste podem também interferir com os resultados de andlises ao sangue
ou urina realizados no préprio dia ou no dia seguinte a ter efetuado exame RX. Informe o
seu médico que lhe foi administrado Omnipaque se fizer andlises ao sangue ou urina
durante este periodo.

Omnipaque contém sédio.
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de s6dio por ml, ou seja, é
praticamente “isento de s6dio”.

3. Como utilizar Omnipaque

Omnipaque ser-lhe-d4 administrado por profissional de satide experiente e devidamente
qualificado.

- Omnipaque serd sempre utilizado num hospital ou numa clinica.

- Dar-lhe-3o todas as informacdes necessdrias para a sua utilizacao segura.

O seu médico decidird qual a dose que é melhor para si.
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Depois de lhe ter sido administrado Omnipaque

Poderao pedir-lhe:

- Que beba muitos fluidos, antes e depois do exame (para ajudar a eliminar o
medicamento do seu corpo).

- Que fique no local do exame durante 30 minutos.

Se sentir alguns efeitos indesejiveis nesta altura, informe imediatamente o seu médico
(ver Seccao 4).

Isto aplica-se a todos os doentes que foram sujeitos a administracdo de Omnipaque.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utiliza¢do deste medicamento, fale com o seu médico.

Omnipaque pode ser administrado de muitas formas diferentes, de acordo com a
descricdo abaixo detalhada:

Injecdo numa artéria ou veia
Omnipaque € injetado numa veia do braco ou perna ou através de um tubo de pléstico
fino (catéter) introduzido numa artéria do seu braco ou na virilha.

Injecdo na coluna

Omnipaque ¢ injetado no espaco da espinal-medula para visualizar o seu canal espinal. Se
lhe for administrado Omnipaque na coluna, posteriormente pedir-lhe-do que siga as
recomendagdes abaixo:

- Que mantenha a cabeca e o corpo em posi¢ao vertical durante uma hora ou durante seis
horas se se mantiver deitado,

- Que ande cuidadosamente e evite baixar-se durante seis horas.

- Que ndo fique sozinho durante as primeiras 24 horas apds lhe ter sido administrado
Omnipaque, se for um doente externo ou sofrer de ataques.

Os conselhos acima aplicam-se apenas se lhe foi administrado Omnipaque através de
injecdo na coluna. Se nao tiver a certeza acerca de qualquer uma das situagdes acima
mencionadas, fale com o seu médico.

Utilizacdo nas cavidades corporais ou articulacdes
As cavidades corporais poderdo ser as articulagdes, utero e trompas. O local e via de
administracdo sao diferentes para cada situacao.

Uso oral

Para o exame do eséfago, estdmago ou intestino, Omnipaque € normalmente
administrado pela boca. Omnipaque pode ser diluido com dgua para estes exames.
Utilizacdo em criancas

Deve ser assegurada uma hidratacdo adequada antes e apds a administracdo de meios de

contraste, especialmente em bebés e criancas pequenas.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utiliza¢do deste medicamento, fale com o seu médico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis
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Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejdveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Reacdes alérgicas

Se tiver uma reacdo alérgica enquanto lhe estiver a ser administrado Omnipaque no
hospital ou clinica, informe o seu médico imediatamente. Os sintomas podem ser:

- Respiracdo ruidosa, dificuldade em respirar, aperto ou dor no peito.

- Erupcdo cutanea, borbulhas, manchas que fazem comichao, bolhas na pele e na boca,
olhos vermelhos ou com comichdo, tosse, nariz a pingar, espirros ou outros sintomas
alérgicos

- Inchaco da cara

- Tonturas ou sensacdo de desmaio (devido a diminuicdo da pressao arterial)

Os efeitos indesejaveis descritos anteriormente podem ocorrer varias horas ou dias apds a
administracio de Omnipaque. Se alguns destes efeitos acontecerem apds ter saido do
hospital ou clinica, dirija-se de imediato ao servico de urgéncias do hospital mais
proximo.

Apd6s a administracdo de Omnipaque € frequente ocorrer a curto prazo uma diminui¢io
da formacao de urina devido a diminui¢do da fun¢do renal. Isto pode provocar danos nos
rins.

Abaixo estdo descritos outros efeitos indesejaveis. Estes podem surgir dependendo da
forma e motivo da administracdo do Omnipaque. Se ndo tiver a certeza da forma como
Omnipaque lhe foi administrado, fale com o seu médico.

Geral
(aplica-se a todas as formas de administracdo de Omnipaque)

Frequentes (afetam 1 a 10 pessoas em 100)
- Sensacdo de calor

Pouco frequentes (afetam 1 a 10 pessoas em 1000)

- Nauseas

- Aumento do suor ou suor anormal, sensa¢do de frio, tonturas/desmaio
- Dor de cabeca

Raros (afetam 1 a 10 pessoas em 10.000)

- Reacdes alérgicas (hipersensibilidade) (podem ser fatais)
- Batimento cardiaco lento

- Dor na é4rea do estdmago, vomitos, febre

Muito raros (afetam menos de 1 pessoa em 10.000)
- Alteracdo tempordria no sentido de gosto

- Pressdo arterial alta ou baixa, calafrios

- Diarreia
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- Reacdo alérgica, incluindo uma reacdo alérgica grave que pode conduzir a choque e
colapso, ver “Reacdes Alérgicas” acima para outros sintomas

Desconhecidos (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)
- Inchago e dor / desconforto das glandulas salivares

Apds uma injecdo numa artéria ou veia

Frequentes (afetam 1 a 10 pessoas em 100)
-Alteracdes de curto prazo na frequéncia respiratdria, problemas respiratérios

Pouco frequentes (afetam 1 a 10 pessoas em 1000)
- Dor e desconforto
- Lesdo renal aguda

Raros (afetam 1 a 10 pessoas em 10.000)

- Diarreia

- Batimento cardiaco irregular incluindo frequencia cardiaca rdpida ou lenta
- Tosse, paragem de respiratéria, febre, desconforto generalizado

- Tonturas, sensacdo de fraqueza, fraqueza muscular

- Intolerancia a luzes fortes

- Sensacdo anormal de cansaco

- Erupcdo na pele e comichdo, vermelhiddo na pele
- Visdo reduzida (incluindo visdo dupla e visdo turva)

Muito raros (afetam menos de 1 pessoa em 10.000)

- Convulsdes, consciéncia alterada, acidente cerebral vascular, alteracdes nos sentidos
(como o tato), tremores,

- Rubor facial

- Dificuldade em respirar

- Enfarte do miocardio
- Dor no peito

Desconhecidos (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)

- Reagdes cutaneas graves, incluindo erupcao cutanea grave, bolhas e descamacdo da pele
- Sensacdo de confusdo, desorientacdo, agitacdo, inquietacdo ou ansiedade

- Tiréide hiperativa (excesso de hormonas da tiréide na corrente sanguinea, causando
sintomas como: batimento cardiaco acelerado, transpiracdo, ansiedade), hipotiroidismo
transitério (fungdo da tir6ide anormal que posteriormente reverte para uma fungdo
normal)

- Dificuldade em movimentar-se durante algum tempo

- Cegueira tempordria (horas ou dias), perda de audicao a curto prazo
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- Problemas de coracdo incluindo paragem cardiaca, espasmos das artérias do coragdo e
cianose (doenca que faz com que a pele fique azul ou roxa devido a diminui¢do de
oxigénio)

- Sensacdo de aperto no peito ou dificuldade em respirar incluindo inchaco dos pulmdes,
espamos nas vias respiratorias

- Agravamento de uma inflamag¢do no pancreas (orgdo por tras do estdbmago) provocando
dor de estdbmago que agrava apds refeicao

- Dor e inchago das veias, codgulos de sangue (trombose)

- Dor nas articulagdes, reacdo no local da injecd@o, dor nas costas

- Perturbacdes na fala incluindo afasia (incapacidade de falar), disartria (dificuldade em
pronunciar palavras)

- Ataque de asma

- Surto de psoriase

- Iodismo: inchaco e dor / desconforto das glandulas salivares devido ao excesso de iodo
no corpo

- Doengas cerebrais transitdrias (encefalopatia) que podem causar confusdo, halucinacao,
dificuldades na visdo, perda de visdo, convulsdes, perda de coordenacdo, perda de
movimentos num dos lados do corpo, dificuldades na fala, perda de consciéncia,
incluindo perda de memdria a curto prazo, coma e estupor ("estado de sonoléncia")

- Trombocitopenia (a contagem das plaquetas estd baixa e o sangue ndo coagula
normalmente)

- Creatinina na corrente sanguinea aumentada

Apds uma injecdo na coluna

Muito frequentes (afetam mais de 1 pessoa em 10)
- Dores de cabec¢a (podem ser fortes e duradouras)

Frequentes (afetam 1 a 10 pessoas em 100)
- Nauseas, vOmitos

Pouco frequentes (afetam 1 a 10 pessoas em 1000)
- Inflamagdo das membranas que circundam o cérebro e a espinal-medula

Raros (afetam 1 a 10 pessoas em 10.000)

- Convulsdes, tonturas

- Dor nos bragos ou pernas, dor no pescoco, dor nas costas
- Vis@o diminuida (incluindo visdo dupla, e visao turva)

Desconhecidos (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)

- Agitacao

- Ansiedade

- Atividade elétrica anormal no cérebro se efetuar um exame chamado
eletroencefalograma

- Intolerancia a luzes fortes, rigidez no pescoco
- Dificuldade em movimentar-se, sensa¢do de confusio
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- Perturbagdo dos sentidos (como o tato), cegueira temporaria (horas ou dias)

- Perda de audicdo a curto prazo

- Convulsdes (com duragdo superior a 5 minutos)

- Sensacdo de formigueiro, contracdes musculares (espasmos), reagdo no local da injecdo
- Perturbagdes cerebrais de curto prazo (encefalopatia) que podem causar sensacdo de
confusdo, alucinagdes, dificuldades visuais, perda de visdo, convulsdes, perda de
coordenacdo, perda de movimento num lado do corpo, problemas na fala e perda de
consciéncia, incluindo perda de memoéria de curto prazo, coma, estupor (estado de
sonoléncia), amnésia retrograda (perda de memoria)

- Perturbacdes na fala incluindo afasia (incapacidade de falar), disartria (dificuldade em
pronunciar palavras)

Ap6s utilizacdo nas cavidades corporais
(como o utero e trompas, bexiga e pancreas ou hérnia)

Muito frequentes (afetam mais de 1 pessoa em 10)
- Dor na zona do estdbmago

Frequentes (afetam 1 a 10 pessoas em 100)
- Inflamacdo da glandula do pancreas (pancreatite)
- Quantidade anormal de uma substancia produzida pela glandula pancredtica detetada

por exames laboratoriais

Desconhecidos (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)
- Dor

Ap6s injecdo nas articulacdes

Muito frequentes (afetam mais de 1 pessoa em 10)
- Dor no local da inje¢ao

Desconhecidos (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)
- Inflamacdo das articulacdes

Apds administragdo por via oral

Muito frequentes (afetam mais de 1 pessoa em 10)
- Diarreia

Frequentes (afetam 1 a 10 pessoas em 100)
- Nauseas, vOmitos

Pouco frequentes (afetam 1 a 10 pessoas em 1000)
- Dor na zona do estdmago

Efeitos indesejdveis adicionais em criangas
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Foi reportado hipotiroidismo transitério em bebés prematuros, recém-nascidos e noutras
criancas apds administragdo de meios de contraste iodados. Os bebés prematuros sdo
particularmente sensiveis ao efeito do iodo.

Foi reportado hipotiroidismo transitério num bebé prematuro amamentado. A mie que
amamentou tinha sido exposta repetidamente ao Omnipaque.

Deve ser assegurada uma hidratacdo adequada antes e apds a administracdo de meios de
contraste, especialmente em bebés e criangas pequenas.

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejiveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico. Também poderd comunicar efeitos
indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos abaixo. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

5. Como conservar Omnipaque

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura igual ou inferior a 30°C e ao abrigo da luz.

Conservar durante 1 més a 37°C.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes
Qual a composicao de Omnipaque
A substancia ativa € o iohexol.

Omnipaque 240: Cada ml contém 518 mg de iohexol (equivalente a 240 mg de Iodo por
ml)
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Omnipaque 300: Cada ml contém 647 mg de iohexol (equivalente a 300 mg de Iodo por
ml)
Omnipaque 350: Cada ml contém 755 mg de iohexol (equivalente a 350 mg de Iodo por
ml)

Os outros componentes sdo: trometamol, edetato de cadlcio e sdédio, acido cloridrico
(ajuste de pH) e dgua para preparacdo de injetaveis.

Qual o aspeto de Omnipaque e conteido da embalagem

Omnipaque é uma solu¢do injetavel, em forma de solugcdo aquosa, estéril, clara, incolor a
ligeiramente amarela.

Apresentacoes:

Omnipaque 240, 518 mg/ml solucdo injetavel:
1 e 10 frascos de polipropileno de 50 ml

Omnipaque 300, 647 mg/ml solucdo injetavel:
1 e 10 frascos de polipropileno de 50, 100, 200 ml
1 e 6 frascos de polipropileno de 500 ml

Omnipaque 350, 755 mg/ml solucdo injetavel:
1 e 10 frascos de polipropileno de 50, 100 e 200 ml
1 e 6 frascos de polipropileno de 500 ml

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introducdo

Satis-Radiois6topos e Proteccdes Contra Sobretensdes Eléctricas Unipessoal, Lda.
Edificio Ramazzotti,

Av. do Forte, n.° 6 - 6A

2790- 072 Carnaxide

Portugal

Fabricantes

GE Healthcare A.S.
Nycoveien, 1

0485 Oslo
Noruega

GE Healthcare Ireland.
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County Cork
Irlanda
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