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NUSPOJAVE VETERINARSKIH
LIJEKOVA | NJIHOVA
UCESTALOST

Hrvoje Pavasovic, dr.med.vet.

Centar za veterinarsku farmakovigilanciju
Zavod za farmakologiju i toksikologiju
Veterinarski fakultet SveucilisSta u Zagrebu
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Veterinarska farmakovigilancija
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» Veterinarska farmakovigilancija je
znanstveno-strucna djelatnost iz podrucja
veterinarske farmakologije i toksikologije
koja obuhvaca otkrivanje, prikupljanije,
znanstvenu obradu i posljedicno
upozoravanje na/umanjivanje /
sprjecavanje stetnih ucinaka veterinarskih
lijekova.




Stetan dogadaj

» Stetan dogadaj

se smatra uzro

je svako opazanje, bilo da

covano s lijekom ili ne, koje

je nepovoljno i

i nezeljeno i koje se javi

nakon preporucene ili nepreporucene

primjene lijeka.

[ ucinkovitost }

~ zivotinje

 lud

} ~ karencija

[ okolis }
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Uputa o veterinarskom lijeku

Stetni dogadaji u odjeljku 3.6 saZetka opisa svojstava
veterinarskog lijeka i odjeljku 7. upute o
veterinarskom lijeku (novi predlozak - QRD 9.0):

» Nuspojave u (ciljnih vrsta) zivotinja,

» Nakon preporucene (ili nepoznate) primjene,

» Utvrdena moguca uzrocno-posljedicna vezas
veterinarskim lijekom.

Nuspojave nakon nepreporucene primjene
(predoziranje, neciljne vrste), stetne reakcije u ljudii
dr. opisane u zasebnim odjeljcima upute.
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Uloga farmakovigilancije

» Veterinarska farmakovigilancija daje uvid u:

o Stetne ucinke koji nisu utvrdeni prilikom pretklinickih i
klinickih istrazivanja jer se javljaju vrlo rijetko

> nuzucinke specificne za vrste ili pasmine te dob zivotinja
o stetne utjecaje na ljude koji primjenjuju lijek
o interakcije prilikom istodobne primjene drugih lijekova

o neadekvatnost propisane karencije i utjecaj na okolis

(o)

ucCestalost stetnih reakcija

» Cilj je upozoravanje na / umanjivanje / sprjeCavanje stetnih
cinaka veterinarskih lijekova.
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Uredba 2019/6 o veterlnarsklm luekowma

» Uredba 2019/6 na snazi od 28.01.2022. godine

» Za veterinare prakticare farmakovigilancijske promjene
se prije svega odnose na obveze prijavljivanja, vrste
nuspojava koje se prijavljuju, nacin kako su nuspojave
opisane u uputi, prikaz uCestalosti i kontakte za
prijavljivanje

Pojednostavljena obveza prijavljivanja:

» Veterinar koji tijekom rada posumnja na stetan
dogadaj veterinarskog lijeka obvezan je isti prijaviti
nadleznom tijelu ili nositelju odobrenja.




Prijavljivanje stetnih dogadaja

>

Stetne dogadaje veterinarskih lijekova veterinar prijavljuje
nadleznom tijelu ili nositelju odobrenja.

Veterinarski fakultet Sveucilista u Zagrebu, Zavod za
farmakologiju i toksikologiju, Centar za veterinarsku
farmakovigilanciju, tel: + 3851 2390 165; fax: + 3851 2390 159,
e-mail: - ovlasten od strane
Ministarstva poljoprivrede za poslove farmakovigilancije

Obrazac (HR) dostupan za preuzimanje s weba u .doc formatu
za upisivanje podataka na racunalu nakon Cega se salje e-
mailom ( ).

Osobno, telefonom
Obrazac HR prijava stetnhog dogadaja VMP

*Efarmakﬂvigi lancija@vef.unizg.hr



mailto:farmakovigilancija@vef.unizg.hr
http://www.farmakovigilancija.hr/
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Prijavljivanje stetnih dogadaja

» Obrazac za prijavljivanje nuspojava se takoder nalazii na
stranici Ministarstva poljoprivrede:
http://www.veterinarstvo.hr/default.aspx?id=2331

Veterinarski lijekovi

Obavijesti
Baze podataka
Popis veterinarskih lijekova

Popis propisa za veterinarske
lijekove

Pribor i drugi proizvodi u
veterinarstvu

Prodaja veterinarskih lijekova i
antimikrobna rezistencija

Postupak odobravanja,
produljenja i izmjene odobrenja
za stavljanje veterinarskog lijeka
u promet

Farmakovigilancija

Farmakovigilancija jest skup aktivnosti vezanih uz otkrivanje, prikuplianje podataka,
procjenu, razumijevanje, prevenciju i postupanje u slucaju nuspojava VMP kao i
najnovijih saznanja o Skodljivest primjene VMP.

Nadlezno tijelo koje upravija sktivnostima i provodi nadzor farmakovigilancie je
Ministarstvo poljoprivrede, Uprava za veterinarstvo i sigurnost hrane.

Ovlastena pravna osoba od strane Ministarstva za upravljanje aktivnostima
farmakovigilancie je Veterinarski fakultet Sveuéilita u Zagrebu.

HR obrazac za prijavu Stetnog udinka VMP (Word)

Obavijesti

Opasnost od sekundarne intoksikacije divljih Zivotinja pentobarbitalom putem
legina eutanaziranih domacih Zivotinja

HIPRABOVIS IBR MARKER LIVE (cjepivoe protiv zaraznog rinotraheitisa goveda
(zivo)) - povecanje ucestalosti reakcija anafilaktiCkog tipa kod goveda

Hormonsko nadomjesno lijeéenje u ljudi: pazite da ne izlozite svoje ljubimce


http://www.veterinarstvo.hr/default.aspx?id=2331

HR prijava

&tetnog dogadaja VMP

HR prijava $tetnog dogadaja VMP

Oznaka: OB-STR-FIT-32-04 Oznaka: OB-STR-FIT-32-04
Vrijed od: 24 03. 2023 Vrijedi od: 24. 03. 2023.
lzdanje: 04 lzdanje: 04

HR PRIJAVA STETNOG DOGADAJA VMP

Graviditetlaktacija:

Zdravstveno stanje
prije tretmana:

Datum slanja prijave:

Stetna reakcija O

Broj tretiranih:

rsta prijave: Izostanak uéinka O

Prekoratenje karencije O Utjecaj na okolis T

Broj reagiralih {ukupno,
uklj. uginuca):

Da li je slucaj prijavijen
nositelju odobrenja:

Broj uginulih i njihove
ID oznake:

* ukoliko s& radi o stetnom

dogadaju u covieka, navesti samo spol, dob i tezinu

PRIJAVITELJ

STETAN DOGADA.

Ime i prezime,
Zanimanje:

Diatum kada se javio
Stetan dogadaj:

Organizacija

Adresa:

Razdoblje izmedu
primjene VMP i
otitovanja reakcija:

Tel., Fax.:

E-mail:

POS.JEDNIK ZIVOTINJE

Ime i prezime:

Opis Stetnog dogadaja
(simptomi):

Adresa:

Kontakt (tel., e-mail):

Trajanje &tetnih
reakcija:

JIBG*:

* jedinstveni identifikacijski broj gospodarstva

VETERINARSKO-MEDICINSKI PROIZVOD (VMP)

Maziv VIMP:

Da li je stetna reakcija
prestala nakon prekida
primjene i da li (ili) se
opet javila nakon
ponovijene primjene
VMP-a:

Serija:

Rok valjanosti:

Tko je primijenio VMP
(veterinar, viasnik...):

Lijeéenje Stetnin
reakcija (datum
primjene i proizvod),
fijek i ishod (oporavak,
posliedice, uginuée):

Datum primjene:

Datum oparavka il
uginuéa:

Razlog primjene:

Put aplikacije i doza:

Smatrate li da se
reakcija javila zbog

primjene ovog VMP:
Trajanje fretmana:
Da li je VMP apliciran u OSTALI PODACI
skladu s uputom: Dodatne pretrage

Prethodna primjena i
reakcije na VMP:

(razudbeni nalaz, lab.
nalaz isl.):

Ukoliko postoji dodatna dokumentacija (nalazi), molimo priloZite ih uz prijavu.

ZIVOTINJA /| COVJEK*

ID oznaka Zivotinje:

rsta i pasmina:

Spol, dob, teFina:

Ispunjenu prijavu poaljite e-mailom ili ev. postom na sljedecu adresu:

Veterinarski fakultet Sveucilista u Zagrebu, Zavod za farmakologiju i toksikologiju
Heinzelova 55, 10000 Zagreb, Tel /Fax.: + 385 1 2390 165, Fax_: + 385 1 23580 159, e-mail:
farmakovigilancija@vef unizg. hr
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Bilo koje nezeljeno opazanje u zivotinja, ljudi, namirnicamaili
okolisu nastalo nakon primjene lijeka uklj. izostanak ucinka
Prijavljuje se sve, ukljucujuci nuspojave vec navedene u uputi
Niti jedna prijava nece biti odbacena, osim ako ne znamo
kljuCne podatke (prijavitelj, lijek, zivotinja, nuspojava)

Od veterinara se ne zahtijeva detaljna analiza ili analiza uopce
da li je neka reakcija u zivotinje uzrokovana primjenom lijeka

Dovoljno je postaviti sumnju temeljem vremenske, anatomske
ili farmakoloske povezanosti

Osim ispunjavanja prijave rijetkokad se zahtijeva dodatni
angazman veterinara, ev. se traze podaci koji nedostaju u prijavi

ijek nece odjednom postati nedostupan zbog prijave ili prijava
iietko, ali svakako bitno ako je rizik veci od koristi)

10
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» Koliko cesto mozemo ocekivati nuspojavu?

» Da biizraCunali uCestalost, moramo znati broj

reagiralih zivotinja i

» Broj lijecenih zivotinj

oroj lijeCenih zivotinja

a se priblizno izracunava iz

podataka o prodanim kolicinama lijeka, podjeli
prodanih koliCina po ciljnim vrstama (%) i faktoru

doze (broj tretiranih

zivotinja po pakiranju)

» Ucestalost je podijeljena u 5 kategorija: vrlo

cesto, cesto, manje cesto, rijetko, vrlo rijetko

11



Ucestalost nuspojava

0 UcCestalost =

Broj Zivotinja s nuspojavama tijekom odredenog razdoblja

Procijenjeni broj tretiranih Zivotinja u istom razdoblju

Vrlo Cesto

> 1 Zivotinja / 10 tretiranih Zivotinja

Cesto

1 do 10 Zivotinja / 100 tretiranih Zivotinja

Manje Cesto

1 do 10 zivotinja / 1 000 tretiranih Zivotinja

Rijetko

1 do 10 zivotinja / 10 000 tretiranih Zivotinja

Vrlo rijetko

<1 zivotinja / 10 000 tretiranih zivotinja, ukljuCujuci izolirane slucajeve

[ Nepoznata ucestalost? }

12
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Ucestalost nuspojava

Nuspojave se navode u odjeljku 3.6 saZetka opisa svojstava i odjeljku 7.
upute o veterinarskom lijeku (novi QRD 9.0)

7.  Stetni dogadaji

Konji:

Vrlo rijetko Anoreksyal
(= 1 Ztvotiya / 10 000 tretiranih Kolike!
Zivotimya, ukljucujuéi 1zolirane Proljev!

slucajeve):

Alergijske reakcyje (npr. alergyski edem?®, punokrvnost
sluznice, povecano shinjenje, tahikardya, oticanje jezika,
urtikarija)

Neodredena uéestalost Svrbez?
(ne moZe se procijeniti prema Otekline?
dostupnim podatcima)

L uglavnom u sluéaju opsezne infestacije parazitima
I nakon liecenja konja s opseZnom invazijom parazitom Onchocerca microfilariae. Pretpostavlja se da
su ove reakcye posljedica uginuéa velikog broja mikrofilarya.

* potkozne

Ako ov1 znakowvi potraju, trebaodmah kontaktirat vetermara.

13



@
# 1919-2019

)J % VETERINARSKI FAKULTET
.9 SVEUCILISTA U ZAGREBU

ot

'3
~

S/t #\\
o 'S

¥

=4 =
Baze podataka za veterinare / javnost

Javno dostupna baza veterinarskih lijekova u EU/EEA

https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en
B "

Search medicines Indeks VMP-ova Indeks tvari Novosti O ovom mreZznom mijestu

Your official source of up-to-date information on medicines authorised for use
in animals anywhere in the EU / EEA

Q Search for medicines 3 More search filters

Javno dostupna baza nuspojava veterinarskih lijekova
u EU/EEA

https://www.adrreports.eu/vet/hr/search.html

Kontakti | Pojmowvnik

EudraVigilance - European database

of suspected adverse drug reaction reports Hrvatskithd _~

Pocetna stranica Razumijevanje izvjesca PretraZivanje Switch to Human

PretraZivanje
Za lijekove odobrene centraliziranim postupkom, pristup prijavama daje se za naziv lijeka ili za naziv djelatne tvari.

Za lijekove koji nisu odobreni centraliziranim postupkom, pristup je mogué na temelju naziva djelatne tvari.

Prijave sumnji na nuspojave za djelatne tvari

Prijave sumnji na nuspojave za lijekove

14
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Baza veterinarskih lijekova u EU/EEA
B = s

Search medicines Indeks VMP-ova Indeks tvari Novosti 0 ovom mreznom mjestu

Potetna / Search medicines

Q  Search for medicines Q Search

Filter by Search Results (99) Sort by =~ Alphabetical order ~

Medicine name Export results L,

. - Export limit: 500 records
Odaberi neke opcije w

Authorised in: Republika Hrvatska @
Active substance

Available in: Hrvatska @
Odaberi neke opcije w
Product status: Authorised @

Target species

Odaberi neke opcije v
Advantix Spot-on, otopina za nakapavanje, za pse od 10 do 25 kg

Authorised in

Djelatna tvar: Dostupno samo u EnglishDostupno samo u English
% | Hrvatska v
. . Nacin primjene: Nakapavanjem
Available in
- MreEia v Farmaceutski oblik: Otopina za nakapavanje
Route of administration Ciljne vrste Zivotinja: Dostupno samo u 6wnrapciu Espafiol gestina dansk Deutsch eAAnvika

English italiano latviedu lietuviy magyar Nederlands roméani islenzkan
Odaberi neke opcije
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Baza nuspojava vet. lijekova u EU/EEA

Kontakti | Poymovnik

EudraVigilance - European database

of suspected adverse drug reaction reports AP S
Pocetna stranica Razumijevanje izvjesca PretraZivanje Switch to Human
Pretrazivanje

Za lijekove odobrene centraliziranim postupkom, pristup prijavama daje se za naziv lijeka ili za naziv djelatne tvari.

Za lijekove koji nisu odobreni centraliziranim postupkom, pristup je moguc na temelju naziva djelatne tvari.

Prijave sumnji na nuspojave za lijekove Prijave sumnji na nuspojave za djelatne tvari

Browse A - Z ~
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4

GABBROCOL
GABBROFEN
GABBROMEC
GABBROSTIM
GABBROVET
GABBROVET MULTI
GABBROVITAL B FORTE
GABON FLUM

GABON PF

GAFERVIT
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Summary  Mumber of cases by species  Number of cases by breed Mumber of cases and animals affected by EEA country =~ Mumber of cases for a selected country =~ Number of cases over time by geographic origin Mumber of cases by reaction group ~ Number of cases for a selected reaction Line listing
BISMUTH SUBNITRATE
Measures summary Animals affected by reaction
Number of cases Product defects
Mammary gland disorders
7214
Investigations
Metabolism and nutrition disorders
= Neurological disorders
&
k=1 Musculoskeletal disorders
@
i . .
Animals treated Animals affected % 5kinand appendages disorders
Behavioural disorders
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Application site disorders
Medication and product use errors.
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Kontakt podaci

VETERINARSKI FAKULTET 3

» Veterinarski fakultet Sveucilista u Zagrebu

Zavod za farmakologiju i toksikologiju
Centar za veterinarsku farmakovigilanciju

» Tel: + 38512390 165; Fax: + 3851 2390 159

» E-mail: farmakovigilancija@vef.unizg.hr

» Web: www.farmakovigilancija.hr

lé Obrazac HR prijava Stetnog dogadaja VMP

'Efa rmakovigilancija@vef.unizg.hr

18
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Hvala na pazniji!
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