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IZOSTANAK UCINKA
VETERINARSKIH LIJEKOVA
KAO MOGUCI POKAZATEL)J

ANTIMIKROBNE REZISTENCIJE

Hrvoje Pavasovié, dr.med.vet.

Centar za veterinarsku farmakovigilanciju
Zavod za farmakologiju i toksikologiju
Veterinarski fakultet Sveucilista u Zagrebu
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Uvod

» Izostanak ocCekivanog ucinka - nemogucnost
odobrenog lijeka da postigne ocekivanu
djelotvornost nakon primjene u skladu s uputom.

» Prati se u okviru sustava farmakovigilancije.

» Veterinarska farmakovigilancija je djelatnost iz
podrucja veterinarske farmakologije i
toksikologije koja prati sigurnosti i uCinkovitost

veterinarskih lijekova u prakticnim uvjetima.
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Veterinarska farmakovigilancija

azvo

» Stetne reakcije kod Zivotinja
» Izostanak ocekivanog ucinka

» Sigurnost za osobe koje primjenjuju
veterinarski lijek

» Sigurnost za okolis

» Ispravnost propisane karencije
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Vaznost izostanka ocekivanog ucinka

» LijeCenje stanja opasnih po zivot -
ugrozavanje zdravlja i zivota pacijenta

» Profilaksa zaraznih bolesti - izbijanje |
sirenje zaraznih bolesti s velikim gubicima

» Zoonoze tj. bolesti zajednicke ljudimaii
pojedinim vrstama zivotinja - opasnost od

I inficiranja ljudi



Moguci uzroci izostanka oceklvanog ucinka

» Primjena veterinarskog lijeka koja nije u
skladu s odobrenom uputom

» Neispravnost u kakvoci veterinarskog
lijeka ili cijele serije

» Smanjena osjetljivostili otpornost
uzrocnika infekcije
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Prijave izostanka ucinka lijekova u RH

B Antiparazitici MW Cjepiva M Ostalo

Grafikon 1. Pryjave 1zostanka ucinka u EH od 2019. do 2024. s obzirom na skupine veterinarskih lijekova
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Prijave izostanka ucinka lijekova u EGP

B Cefaleksin+kanamicin i_mam. B Benzilpenicilinprokain i.mam.
m Amoksicilin+klavulanzka kiselina i.mam. Benzilpenicilinprokainsdihid rostreptomicin sulfat inj.
B Sulfadiazin+trimetoprim inj. B Ostalo

Grafikon 2. Prijave izostanka uéinka u EGP od 2019. do 2024. s obzirom na poedine antibiotike |




Iskoristivost podataka o izostanku ucinka

» Relativno mali broj prijava (3-4% od ukupnog broja)

» Manjak drugih podataka u prijavama (bolest, doziranje,
trajanje lijeCenja, drugi lijekovi, povijest lijeCenja i dr.),

» lzostanak testova osjetljivosti izdvojenih uzrocnika

» Prijave se temelje prije svega na pojedinim lijekovima, rjede
na aktivnim tvarima - nesustavno pracenje
» Ipak analize tih prijava su sveobuhvatne, mogu ukazati na

problem s rezistencijom ukoliko postoji dovoljna kolicina
cjelovitih prijava za jednu aktivnu tvar ili kombinaciju

» Off-label primjena vecih doza i/ili duze vrijeme moze u
odredenoj mjeri zamaskirati antimikrobnu rezistenciju




Mjere nakon potvrde izostanka ucinka

» Razina gotovog lijeka ili djelatne tvari
» Pojedinacni slucajili trend (5 i vise)

» Pharmacovigilance Working Party (PhVWP-V) i EMA,
razmjena podataka i suradnja svih drzava clanica

» Suradnja s farmaceutskim tvrtkama, pojedinacnoili
skupno (proizvodacdi istih lijekova)

» Bioloska raznolikost - bez akcije; ev. pracenje
» Korekcije upute, dodatna istrazivanja, referalni postupak
» Committee for Veterinary Medicinal Products (CVMP)
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Mjere nakon potvrde izostanka ucinka

» Injekcijski pripravci enrofloksacina

» Referalni postupak, uskladivanje indikacija, doza i dr.

Vezano uz ciljne vrste goveda i svinja, rizik je identificiran s obzirom na nedostatnu dozu protiv
ciljnih patogena u goveda i svinja. Cjelokupna evaluacija dostavljenih podataka (klinicki,
farmakokineticki/farmakodinamicki podaci i podaci o rezistenciji) pokazala je da doza od 2,5 mg/kg
tjelesne teZine/danu ne mora omoguditi potpunu eliminaciju bakterija i moze uzrokovati povecani
razvoj otpornosti.

Stoga kako bi se optimizirala doza i izbjegao razvoj rezistentnosti, zaklju¢eno je da dozu od 2,5
mg/kg tjelesne teZzine/danu treba obrisati iz svih indikacija za goveda. Posljednje se takoder
primjenjuje na infekcije alimentarnog trakta i septikemiju uzrokovanu E. coli u svinja.
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Mjere nakon potvrde izostanka ucinka

» Deslorelin, agonist GnRH

» Potvrden izostanak ucinka, dodana napomena

U rijetkim slucajevima prijavljena je sumnja na izostanak
djelotvornosti (za vecinu slucajeva prijavljena je manja redukcija
obima testisa i/ili su kuje vec sparene). Jedino razina testosterona
(tj. utvrdeni indirektni pokazatelj plodnosti) moze definitivno
potvrditi manjak djelotvornosti tretmana. Svako sparivanje do
kojeg dolazi nakon vise od 6 mjeseci poslije implantacije moze
rezultirati gravidnoscu. Kuje ipak nije potrebno drzati dalje od
tretiranih pasa poslije ponovljenih implantacija ukoliko se one
obavljaju svakih 6 mjeseci.
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» Veterinarski fakultet Sveucilista u Zagrebu, Zavod za
farmakologiju i toksikologiju, Centar za veterinarsku
farmakovigilanciju, tel: + 3851 2390 165; fax: + 3851
2390 159, e-mail:

» Obrazac (HR) dostupan za preuzimanje s weba u

.doc formatu za upisivanje podataka na racunalu
nakon Cega se salje e-mailom

( ).

Ié Obrazac HR prijava stetnog dogadaja VMP

|

farmakovigilancija@vef.unizg.hr
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Prijavljivanje izostanka ucinka

=3 f T HR prijava tetnog dogadaja VMP
s | | @E Oznaka: OB-STR-FIT-32.04
o Vrijedi od: 24. 03. 2023.
-i‘"f lzdanje: 04

HR PRIJAVA STETNOG DOGADAJA VMP

Datum slanja prijave:

Stetna reakcija O
rsta prijave: lzostanak ucinka O
Prekoracenje karencije O Utjecaj na okolis

Da li je slucaj prijavijen
nositelju odobrenja:

PRIJAVITELJ

Ime | prezime,
Zanimanje:
Organizacija:
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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
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Hvala na pazniji!
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