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Weterynaryjny nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii
umozliwia monitoring bezpieczenstwa lekow weterynaryjnych
(w tym szczepionek) dopuszczonych do obrotu, aby zapewnic,
ze korzysci z ich stosowania przewyzszajg ryzyko.



Zagadnienia

* Czym jest zdarzenie niepozgdane?
* Co nalezy zgtaszac?

» Jak zgtosi¢ zdarzenie niepozgdane?
» Co dzieje sie po zgtoszeniu?

» Dlaczego warto zgtaszac zdarzenia niepozgdane?
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Czym jest zdarzenie niepozgdane?

* Niekorzystne i niezamierzone zdarzenie u zwierzecia*, cztowieka lub w srodowisku po zastosowaniu:
> leku weterynaryjnego lub szczepionki, w tym po zastosowaniu niezgodnym ze wskazaniami ulotki informacyjnej; lub
> leku przeznaczonego dla ludzi, stosowanego w leczeniu zwierzat.

« Znane rowniez pod takimi pojeciami jak efekt uboczny, niekorzystna reakcja na lek lub brak skutecznosci
szczepionki/leczenia.

* W tym u ptakow i ryb
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Co nalezy zgtaszac?

» Wszystkie podejrzenia wystgpienia zdarzenia niepozgdanego u zwierzgt po zastosowaniu lekéw
weterynaryjnych:

a) przy podejrzeniu, ze zastosowany produkt leczniczy nie zadziatat,
b) réwniez wtedy, gdy zastosowano produkt niezgodne ze wskazaniami w ulotce,
c) nawet, gdy dane objawy sg juz uwzglednione w drukach informacyjnych produktu.

« Zdarzenia niepozgdane u os6b narazonych na dziatanie lekow weterynaryjnych lub kontakt z leczonymi
zwierzetami.

» Incydenty srodowiskowe, przekroczenie limitdw pozostatosci lekdw w zywnosci i podejrzenie
przeniesienia czynnikdw zakaznych.

» Podejrzenie zdarzen niepozgdanych u zwierzat po zastosowaniu produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi.

Kazde podejrzenie zdarzenia niepozgdanego powinno zostac zgtoszone.
Zdarzenie nie musi zosta¢ zbadane ani potwierdzone.
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Jak zgtosi¢ zdarzenie niepozgdane?

* Mozesz zgtosic sie do:
o wiasciwego organu w Twoim kraju - na terenie PL to URPL*
o firmy odpowiedzialnej za produkt**

« Kazdy moze dokonac zgtoszenia, w tym lekarze weterynarii, wkasciciele zwierzat, hodowcy, lekarze,
farmaceuci itd.

« Zachecamy do podania w zgtoszeniu jak najwiekszej ilosci informacii.

« Zwigzek pomiedzy podejrzeniem zdarzenia niepozgdanego a lekiem weterynaryjnym nie musi zostac
potwierdzony przed dokonaniem zgtoszenia.

» Najlepiej aby wiasciciele/opiekunowie zwierzat zgtaszali zdarzenia niepozgdane za posrednictwem
swojego lekarza weterynarii.

* W niektorych krajach lekarze weterynarii majg prawny obowigzek zgtaszania zdarzen niepozgdanych organom
krajowym.
** Dane kontaktowe znajdujg sie w drukach informacyjnych produktu.
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Co dzieje sie po zgtoszeniu?

« Wszystkie zgtoszenia dot. podejrzenia wystgpienia zdarzen niepozgdanych sg gromadzone w Europejskiej bazie
danych dot. zdarzen niepozgdanych w EMA.

* Firmy odpowiedzialne za dane leki majg prawny obowigzek ciggtego monitorowania zgtoszen dot. podejrzen
zdarzen niepozadanych.

« Kazde zgtoszenie zdarzenia niepozgdanego przyczynia sie do ciggtego monitorowania danych w celu
zapewnienia, ze korzysci ze stosowania lekobw weterynaryjnych wcigz przewyzszajg ryzyko.

+ Jesli nowe zagrozenia zostang zidentyfikowane, mogg zosta¢ podjete takie kroki jak dodanie nowego
ostrzezenia do informacji o produkcie.

» W skrajnych przypadkach i co jest bardzo rzadkie, leki weterynaryjne sg zawieszane lub wycofane z obrotu do
czasu rozwigzania kwestii dot. bezpieczenstwa.
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Dlaczego nalezy zgtaszacC zdarzenia niepozgdane?
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Poprzez zgtoszenia, Jako lekarz weterynarii
bezposrednio przyczyniasz sie do znajdujesz sie w wyjatkowej
poprawy bezpieczenstwa sytuacji, w ktérej mozesz
lekéw, zdrowia i dobrostanu obserwowac i zgtaszac zdarzenie
zwierzat, zdrowia publicznego i niepozgdane.

ochrony srodowiska.

Kazde zgtoszenie ma znaczenie!
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