URZAD REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH | PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

Monitorowanie bezpieczenstwa
stosowania weterynaryjnych produktow
leczniczych poprzez zgtaszanie zdarzen

niepozadanych

lek. wet. Agata Andrzejewska
Wiceprezes ds. Produktow Leczniczych Weterynaryjnych

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych

www.urpl.gov.pl




RZAD-REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH | PRODUKTOW BIOBOJCZYCH |

Monitorowanie bezpieczenstwa stosowania

Nadzor nad bezpieczenstwem stosowania weterynaryjnych
produktoéw leczniczych oraz monitorowanie bezpieczenstwa ich
stosowania to jedno z giéwnych zadan URPL ,WMiPB.

W ramach monitorowania bezpieczenstwa weterynaryjnych
produktéw leczniczych URPL,WMiPB gromadzi informacje

0 zdarzeniach niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem
weterynaryjnych produktéow leczniczych u zwierzat, jak rowniez
przypadki wystapienia niepokojacych objawoéw u ludzi na skutek
kontaktu z produktem leczniczym lub leczonym zwierzeciem.

www.urpl.gov.pl




Monitorowanie bezpieczenstwa stosowania

Glownym celem monitorowania bezpieczenstwa jest
wychwycenie nieznanych zagrozen zwigzanych ze stosowaniem
leku.

Pozwala to na dostarczenie uzytkownikom petnej i aktualnej
iInformacji o WPL dopuszczonych do obrotu.

Tym samym stosowanie WPL staje sie
bezpieczniejsze dla zwierzat i cztowieka.

www.urpl.gov.pl
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Zdarzenia niepozadane - Jakie reakcje zgtaszac?

« Kazde niekorzystne i niezamierzone reakcje u jakiegokolwiek
zwierzecia wystepujace podczas stosowania leku.

« Wszelkie spostrzezenia dotyczace braku skutecznosci leku.
* Incydenty srodowiskowe zaobserwowane po podaniu WPL.

 Przypadki wykrycia substancji farmakologicznie czynnej lub
pozostatosci znacznika, po uptywie ustalonego okresu
karencii.

www.urpl.gov.pl
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Zdarzenia niepozadane - Jakie reakcje zgtaszac?

 Podejrzewane przeniesienie czynnika zakaznego przez WPL.

« Wszelkie szkodliwe reakcje zaobserwowane u ludzi
narazonych na weterynaryjny produkt leczniczy.

« Wszelkie niekorzystne i niezamierzone reakcje u zwierzecia na
produkt leczniczy stosowany u ludzi.

www.urpl.gov.pl




Kto moze zgtosi¢ zdarzenia niepozadane
po podaniu leku zwierzeciu? A/)f ’

Kazdy uzytkownik:

e |lekarz wete rynar ii ’ https:/iwww.liveabout com/small-animal-veterinarian-125802
« wiasciciel lub opiekun zwierzecia,

« osoba, u ktorej wystapito zdarzenie niepozadane

po kontakcie z lekiem lub leczonym zwierzeciem.

www.urpl.gov.pl



Informacje o zdarzeniach niepozadanych
mozna przesytac:

* do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

 do podmiotu odpowiedzialnego

www.urpl.gov.pl
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Zgtoszenie do URPL , WMIiPB:

« formularzem elektronicznym dostepnym na stronie:
https://smz.ezdrowie.gov.pl/view-smz/login
jako zgtoszenie dla produktu leczniczego
weterynaryjnego

« formularzem poprzez tradycyjng poczte na adres
Urzedu: Warszawa 02-222, Al. Jerozolimskie 181C

« formularzem na adres e- mail Urzedu: pw@urpl.gov.pl

Formularz mozna znalez¢ na stronie URPL,WMIPB w czesci poswieconej
produktom leczniczym weterynaryjnym: http://www.urpl.gov.pl/pl/produkty-
lecznicze-weterynaryjne/informacje-dla-lekarza-
weterynarii/zg%C5%82aszanie-dzia%C5%82a%C5%84-
niepo%C5%BC%C4%85danych

www.urpl.gov.pl



https://smz.ezdrowie.gov.pl/view-smz/login
mailto:pw@urpl.gov.pl
http://www.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze-weterynaryjne/informacje-dla-lekarza-weterynarii/zg%C5%82aszanie-dzia%C5%82a%C5%84-niepo%C5%BC%C4%85danych

Zgtoszenie do URPL,WMIiPB poprzez
formularz elektroniczny:

Centrum . . .,
Cez oZdrowia System Monitorowania Zagrozen® o

Zgloszenie niepozadanego
dziatania produktu leczniczego
weterynaryjnego

Zptoszenie niepozadanego

dziatania produktu leczniczego

www.urpl.gov.pl




Zgtoszenie do URPL,WMIiPB poprzez
formularz elektroniczny:

AiP » SMZ » Rejestracja zgloszen » NDPLW

Osoba zglaszajaca

| Prosze wybrac z listy .

Nazwisko

Imie

— Dotyczy Zwin —
Rodzaj zgloszenia: I:I dotyczy zwierzecia I:I dotyczy czlowieka
— Dane osoby zglaszajacej Zwin —

Adres zamieszkania (lub w przypadku gdy zglasza lekarz miejsce wykonywania zawodu)

Kod pocztowy Nazwa poczty

Wojewodztwo

Miejscowosc

www.urpl.gov.pl _




Zgtoszenia zdarzen niepozadanych sa rejestrowane
zarowno przez URPL,WMIPB, jak i przez podmioty
odpowiedzialne w unijnej bazie danych dotyczacej
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii (EVVET)
w ciggu 30 dni od dnia ich otrzymania.

Zgtoszenia przestane do EVVET podlegaja biezacej
analizie ze strony podmiotu odpowiedzianego oraz
wiadz krajow czionkowskich.

www.urpl.gov.pl
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W wyniku analizy zgtoszonych informacji
podejmowane s3 nastepujace dziatania:

 Wprowadzenie nowych informacji do drukéw
lub zmiana obecnie obowigzujacych.

« Zmiana w warunkach pozwolenia.

« Zawieszenie lub wycofanie pozwolenia (w skrajnych
przypadkach).

www.urpl.gov.pl




Aby bezpiecznie stosowa¢ weterynaryjne
produkty lecznicze warto:

Czytac ulotki !
Zgtasza¢ zdarzenia niepozadane !

\ == S

https://unsplash.com/s/photos/animal-computer

www.urpl.gov.pl



Dziekuje Panstwu za wspolnie spedzony czas!

Badzmy w kontakcie!

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
Tel.: +48 (22) 492 11 00, Fax: +48 (22) 492 11 09
¥ agata.andrzejewska@urpl.gov.pl

in
www.urpl.gov.pl -



