PROSTY PRZEWODNIK

Jak zgtaszac zdarzenia
niepozadane? N

Jako lekarz weterynarii lub inna osoba z personelu zajmujacego
sie zdrowiem zwierzat, masz kluczowe znaczenie w zgtaszaniu >
zdarzen niepozadanych. Oto prosty przewodnik dotyczacy 3 27/ /

zgtaszania zdarzen niepozadanych w EU:
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KROK 1: CO ZGLOSIC? | g

a. Wszystkie podejrzenia wystapienia zdarzenia niepozadanego po zastosoW
weterynaryjnych:

+ gdy podejrzewasz, ze zastosowany produkt leczniczy lub szczepionka nie
zadziataty,

+ réwniez wtedy, gdy zastosowate$ produkt niezgodnie ze wskazaniami w ulotce,
+ nawet, gdy dane objawy sg juz uwzglednione w informacji o produkcie.

b. Wszystkie podejrzenia zdarzen niepozadanych u ludzi narazonych na dziatanie
lekow weterynaryjnych lub kontakt z leczonymi zwierzetami.

c. Wszystkie podejrzenia zdarzen niepozadanych u zwierzat po zastosowaniu lekow
przeznaczonych dla ludzi.

Zgtaszac nalezy réwniez incydenty srodowiskowe, podejrzenia przekroczenia limitéw

pozostatosci lekdw w zywnosci i podejrzenia przeniesienia czynnikéw zakaznych.
|

KROK 2: GDZIE ZGLOSIC?

« Do wtasciwego organu krajowego, lub*

« Do firmy odpowiedzialnej za produkt**

Kazde zgtoszenie jest istotne podczas monitorowania danych i zapewnia bezpieczenstwo
lekéw weterynaryjnych. Jesli zostang zidentyfikowane nowe zagrozenia, mogq zostac podjete
takie dziatania jak dodanie nowych ostrzezen do informacji o produkcie. W skrajnych
przypadkach co jest bardzo rzadkie lek weterynaryjny moze zosta¢ zawieszony lub

wycofywany z obrotu.

* Nalezy pamietac, ze w niektorych krajach lekarze weterynarii mogg by¢ prawnie zobowigzani do dokonywania zgtoszen do organow
krajowych.

** Dane kontaktowe znajduja sie w informacji o produkcie.

Bezpieczniejsze leki, zdrowe zwierzeta.
Zgtaszaj zdarzenia niepozadane!
#VetMedSafetyDay
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https://www.gov.pl/web/urpl/zglos-zdarzenie-nieporzadane

