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BEZPIECZENSTWO LECZENIA

ZGLASZANIE PRZYP{\DK()W NIEPOZADANYCH
DZIALAN PRODUKTOW LECZNICZYCH

WETERYNARYJNYCH
Cco OZNACZA TERMIN ,,MONITOROWANIE
BEZPIECZENSTWA PRODUKTOW LECZNICZYCH

WETERYNARYINYCH”?

DLACZEGO WAZNE JEST ZGEASZANIE DZIAEAN
NIEPOZADANYCH LEKOW WETERYNARYJNYCH?

Monitorowanie  bezpieczefistwa  produktéw  leczniczych
weterynaryjnych opiera si¢ na zbieraniu informacji o reakcjach
niepozadanych  zwiazanych ze  stosowaniem  lekow
weterynaryjnych u zwierzat. Gtéwnym celem monitorowania
bezpieczenstwa jest wychwycenie nieznanych zagrozen
zwiazanych ze stosowaniem leku. Pozwala to na dostarczenie
uzytkownikom lekéw weterynaryjnych pelnej i aktualnej
informacji o produktach leczniczych dopuszczonych do obrotu.

Glownym adresatem systemu jest wigc lekarz weterynarii. Jest
on réwniez podstawowym ogniwem systemu, poniewaz bez
jego zaangazowania 1 checi podzielenia si¢ wlasnymi
doswiadczeniami nie mozna uzyska¢ adekwatnej informacji o
dziataniach niepozadanych lekow weterynaryjnych.
Monitorowanie  bezpieczenstwa lekéw  weterynaryjnych
pozwala na okreélenie czynnikéw ryzyka, ustalenie, dla jakich
grup zwierzat spodziewane korzySci plynace ze stosowania
danego leku przewazaja nad mozliwymi do przewidzenia
zagrozeniami, okre$lenie przeciwwskazan oraz zalecanych
$rodkéw ostroznosci.

Zadaniem tego systemu jest zapewnienie:
® bezpieczenstwa lekéw weterynaryjnych u zwierzat
e bezpieczenstwa zywnosci pochodzenia zwierzecego

e bezpieczenstwa ludzi, ktérzy stykaja si¢ z lekami
weterynaryjnymi

® bezpieczenistwa Srodowiska.

CO TO JEST DZIALANIE NIEPOZADANE PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYINEGO?

Lekarz weterynarii jest pierwsza osoba, ktéra obserwuje
dziatanie niepozadane lub do ktérego dziatanie takie zglasza
wlasciciel zwierzgcia. W zwiazku z tym odgrywa on kluczowa
role w ich zglaszaniu, a tym samym w ocenie bezpieczenstwa
lekéw weterynaryjnych.

Zglaszane informacje stanowia jedna z podstaw, na ktérych opiera
si¢ ustalenie zalecen dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci
lekéw weterynaryjnych.

Ocena korzysci zwiazanej z uzyciem leku w stosunku do ryzyka
jakie ono niesie jest bardzo istotna przy podejmowaniu decyzji o
sposobie leczenia. Aby zapewnic, ze lek jest bezpieczny i skuteczny
rejestracja  leku poprzedzona jest gruntownymi badaniami
przedrejestracyjnymi. Badania te jednak prowadzone sa w
szczegdlnych warunkach, odbiegajacych od codziennej praktyki
lekarsko — weterynaryjnej. Bierze w nich udzial jedynie
ograniczona liczba zwierzat, dlatego tez reakcje niepozadane, ktdre
wystepuja 1zadko lub sa specyficzne dla okreslonych ras/grup
zwierzat moga ujawnic si¢ dopiero, gdy lek znajduje si¢ w obrocie.
Podobna sytuacja dotyczy interakcji z innymi lekami lub paszami.
Ponadto badania te trwaja zbyt krétko, by obserwowaé odlegle
skutki wplywu substancji leczniczej na organizm.

Informowanie przez uzytkownikéw o wystapieniu takich reakcji
umozliwia ciagle monitorowanie korzysci, jakie ptyna ze

stosowania leku, a takze zagrozen zwigzanych z jego stosowaniem.

CONALEZY ZGEASZAC?

Dziataniem niepozadanym produktu leczniczego
weterynaryjnego jest kazde niekorzystne i niezamierzone
dzialanie produktu leczniczego weterynaryjnego wystepujace
podczas stosowania dawek zalecanych u zwierzat w celach
profilaktycznych, diagnostycznych, leczniczych oraz dla
przywrécenia,  poprawienia lub  modyfikacji  funkcji
fizjologicznych.

Kazde wystapienie lub podejrzenie wystapienia reakcji
niepozadanej powinno by¢ zgloszone. Szczegdlnie wazne jest
zglaszanie cigzkich dziatan niepozadanych. Naleza do nich:

U reakcje niepozadane, ktére powoduja zagrozenie zycia
zwierzat lub ktérych nastgpstwem jest Smierc;

U reakcje niepozadane, ktére powoduja dlugotrwala
chorobg lub trwaly uszczerbek na zdrowiu;

U reakcje niepozadane, ktérych nie wymieniono w ulotce
informacyjnej ~ (tzw.  niespodziewane  reakcje
niepozadane);

U reakcje niepozadane u ludzi, ktére pojawity sie na

skutek uzycia leku weterynaryjnego (lub kontaktu z
lekiem/leczonym zwierzeciem).

Nalezy takze zgtaszac:

e przypadki wystapienia reakcji niepozadanych, ktére
wystapity na skutek uzycia leku weterynaryjnego
niezgodnie z jego przeznaczeniem (niezgodnie ze
wskazaniami w ulotce, przedawkowanie, niewlasciwe
uzycie);

® przypadki/podejrzenia braku skutecznosci leku;

e przypadki stwierdzenia, ze wyznaczony okres karencji jest
niewystarczajacy;

e przypadki zagrozen dla $rodowiska spowodowanych
lekiem weterynaryjnym;



e reakcje niepozadane obserwowane czgsto lub takie,
ktorych czgstotliwo§¢ w widoczny sposob wzrasta.

Jesli reakcja niepozadana jest cigzka, zwlaszcza w
przypadku S$mierci zwierzecia, powinna by¢ zgloszona
niezwlocznie.

W JAKI SPOSOB ZGEASZAC REAKCJE NIEPOZADANE
LEKOW WETERYNARYJNYCH?

GDZIE KIEROWAC ZGEOSZENIA?

Najlepszym sposobem zgloszenia jest uzycie formularza dla
lekarzy weterynarii dostgpnego na stronie Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Materiatéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych www.urpl.gov.pl. Wazne jest, aby wypelnic¢
formularz jak najdoktadniej. Akceptowane sa jednak inne
pisemne formy zgloszenia, o ile zawieraja wszystkie niezbgdne
dane tj.:
e dane o produkcie leczniczym
e dane zwierzgcia (lub osoby u ktdrej wystapita reakcja
np. inicjaty)
* informacje o zaobserwowanej reakcji
e dane osoby zglaszajacej (imig, nazwisko, adres oraz
numer telefonu lub faksu do kontaktu).

Do zgloszenia mozna dotaczy¢ wyniki badan dodatkowych,
fotografie czy inne istotne dokumenty.

CO DZIEJE SIE DALEJ ZE ZGEOSZONYM PRZYPADKIEM
DZIAEANIA NIEPOZADANEGO?

Na podstawie dostepnych informacji Urzad Rejestracji dokonuje
oceny zwiazku pomigdzy podaniem leku a wystapieniem reakcji.
Zwykle pojedynczy raport nie jest powodem do podjgcia
jakichkolwiek dziatan. Jednak w uzasadnionych przypadkach
Urzad moze podja¢ kroki majace na celu zwigkszenie
bezpieczenstwa stosowania danego leku, biorac pod uwage
warunki, w jakich doszto do wystapienia reakcji niepozadanej oraz
stopien jej cigzkosci.

Moze to spowodowacé np.:

e wprowadzenie odpowiednich ostrzezen do drukéw
informacyjnych

e zmiang warunkéw rejestracji produktu leczniczego

e wycofanie produktu leczniczego z rynku do czasu
wyjasnienia watpliwo$ci w kwestii bezpieczenstwa

e w skrajnych przypadkach wycofanie produktu leczniczego z
rynku

Urzad Rejestracji  Produktéw  Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biob6jczych

Wydziat Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych

ul. Zabkowska 41

03-736 Warszawa

tel. (022) 492-13-12 (15)

fax. (022) 492-13-29 lub 492-11-09

FORMULARZE DO OPISU ZAOBSERWOWANYCH
REAKCIJI SA DOSTEPNE:

e  jako zatacznik do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z
dnia 17 lutego 2003 r. w sprawie monitorowania
bezpieczenstwa produktow leczniczych
(Dz. U. Nr 47 poz. 405 z 2003 r.)

® na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych
www.urpl.gov.pl

SYSTEM NADZORU NAD BEZPIECZENSTWEM STOSOWANIA
PRODUKTOW LECZNICZYCH POZWALA WYKRYC NOWE,
DOTYCHCZAS NIEZNANE REAKCJE NIEPOZADANE, A TAKZE
UZUPELNIC WIEDZE ) ZNANYCH REAKCJACH
NIEPOZADANYCH U ZWIERZAT.

ANALIZA ZGLOSZEN STWARZA MOZLIWOSC PELNEGO
OSZACOWANIA KORZYSCI ZWIAZANYCH Z UZYCIEM LEKU W
STOSUNKU DO RYZYKA, JAKIE ONO NIESIE, A TYM SAMYM
ZWIEKSZA BEZPIECZENSTWO LEKOW WETERYNARYJNYCH.



