ALLATGYOGYASZATI PHARMACOVIGILANCE (MELLEKHATASFIGYELO)
RENDSZER EUROPABAN

MI A PHARMACOVIGILANCE?

Az allatgyogyaszati pharmacovigilance rendszer a megeldzés, diagndzis vagy gyogykezelés
céljabol allatokon alkalmazott allatgydgyaszati készitmények, beleértve a vakcinakat is,
biztonsadgossagat koveti nyomon attdl kezdve, hogy az engedélyezést kdvetden forgalomba
kertilnek.
Az éllatgyogyaszati pharmacovigilance rendszer feladata, hogy biztositsa

» az allatgyogyaszati készitmény biztonsagos hasznalatat az allatokban

» az allati eredetli €élelmiszer biztonsagat

« az allatgyogyaszati készitményekkel érintkezésbe keriilé ember biztonsagat

* a kornyezet biztonsagat.

MIERT FONTOS JELENTENI A FELTETELEZETT MELLEKHATASOKAT ?

Gyakorlo allatorvosként, vagy allategészségiigyi szakemberként Onnek van egyediili
lehetosége arra, hogy a mellékhatasokat a keletkezés idépontjaban figyelje meg, és a
bejelentésekben jatszott kulcsszerepe kozvetleniil hozzajarul ezeknek a készitményeknek
a biztonsagossagahoz.

Az illetékes Hatosag az On megfigyeléseire alapozva tud megfeleld tanacsot adni Onnek és
Kollégainak az engedélyezett allatgyogyaszati készitmények biztonsdgos ¢és hatékony
hasznélatdhoz.

Ahhoz, hogy az aéllatorvosi gyakorlatban helyesen valasszuk meg a gyogykezelést,
elengedhetetlen az engedélyezett allatgyogyaszati készitmények jol meghatarozott eldny és
kockézat 0sszefiiggésének ismerete.

Az allatgyogyaszati készitmények biztonsdgossaganak ¢és hatékonysaganak biztositasa
érdekében az engedélyezésiiket gondos farmakologiai €s toxikologiai vizsgalatok eldzik meg.
Azonban az engedélyezést megeldzd vizsgalatokban csak korlatozott szamu allatot van mod
kezelni. Bizonyos mellékhatasok, amelyek csak ritkdn, vagy csak bizonyos fajtdkon, vagy
allatcsoportokon fordulnak eld, lehet, hogy csak akkor keriilnek felismerésre, amikor a
készitményeket széles korben alkalmazzak az allatgydgyaszati klinikai gyakorlatban. Ezért
fontos, hogy minden feltételezett mellékhatas az illetékes Hatdsag tudoméasara jusson, hogy az
folyamatosan értékelhesse a készitmény alkalmazasanak elonyeit annak kockazataival
szemben.

MIT KELL JELENTENI?

Fontos, hogy a mellékhatisok még abban az esetben is bejelentésre keriiljenek, ha a
készitménnyel valo Osszefiiggésiik csak feltételezhetd, kiilondsen az alabbi tipust reakcidok
esetében:

» elhullast okoz6 mellékhatas

* jelentds, elhuzodo vagy maradando tiineteket okozo mellékhatés,



* olyan nem vart mellékhatds, amely nem szerepel a készitmény cimkéjén, vagy hasznalati
utasitasan

» az allatgyogyaszati készitménnyel Osszefliggésben emberen jelentkezd mellékhatas

* a készitmény hasznalati utasitasatol eltérd alkalmazasa utan jelentkezé mellékhatas

« a vart hatékonysag elmaradésa (valdsziniileg a rezisztencia kialakulasat jelzi)

* az ¢lelmezés-egészségligyl varakozasi idohoz kapcsolodd probléma, amely valdsziniileg
nem biztonsdgos maradékanyagokat eredményez

* lehetséges kornyezetkarosito hatas

* olyan, - a hasznalati utasitasban szerepld - ismert mellékhatas, amely sulyos, vagy
amelynél ugy latszik, hogy nd a gyakorisag és/vagy a sulyossag

Ha a mellékhatas sulyos, kiilondsen, ha egy allat elhullott, az esetet azonnal jelenteni kell.
Fontos, hogy a lehetd legtobb részlet bejelentésre keriiljon. A rendelkezésre allo laboratoriumi
adatokat, korbonctani leleteket, fényképeket, vagy mas 1ényeges informaciokat is mellékelni
kell, valamint a valészinti differencialdiagndzist is mérlegelni kell.

JOGSZABALYI KERETEK

Az illetékes Hatosagra és a forgalomba hozatali engedély jogosultjara vonatkozo jogszabaly:
A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal Allatgyogyaszati Termékek Igazgatdsaga
(ATI), mint illetékes hatosagnak és a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak (a
gyogyszeripari tarsasagoknak) jogszabalyban rdgzitett kotelezettsége, hogy gyiijtse és
értékelje a feltételezett mellékhatasokrol szolo bejelentéseket. Az illetékes hatosagnak és az
érintett forgalomba hozatali engedély jogosultjdnak a kapott informacidkat egymassal
kolcsondsen meg kell osztaniuk. Ezt a jogszabalyokban rogzitett idokézokkel kell megtenni

A gyakorlo allatorvosokra és az egészségiigyi szakemberekre vonatkozo szabalyozas:

A gyakorlo allatorvos az allatgyogyaszati készitményekrdl szold 128/2009. (X.6.) FVM
rendelet értelmében a 10. szamu melléklet szerinti formanyomtatvanyon haladéktalanul
koteles jelenteni az ATI-nak a feltételezhetden az allatgyogyaszati készitmények altal okozott,
azok jovahagyott hasznalati utasitasdban eldirt alkalmazéasa soran tapasztalt sulyos, nem vart,
emberen észlelt mellékhatasokat.

HOGYAN LEHET A FELTETELEZETT MELLEKHATASOKAT JELENTENI?

A bejelentéseket az allatorvosoknak és az egészségiigyi szakembereknek lehetdleg az erre
szolgald formanyomtatvanyon kell megtenniiik. Fontos, hogy a formanyomtatvany a lehetd
legrészletesebben legyen kitoltve. A rendelkezésre allo laboratériumi vizsgalatok
eredményeit, a korbonctani leleteket ¢és mdas Iényeges informéciokat csatolni kell a
bejelentéshez.

A formanyomtatvany letolthetd a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal Allatgy6gyészati
Termékek Igazgatdésag honlapjardl (http://portal.nebih.gov.hu/web/guest/-/mellekhatasok-
pharmacovigilance-esetek-bejelentese).

A Dbejelentéseket az E-inspectorate@nebih.gov.hu e-mail cimre kell kiildeni, vagy postan
eljuttatni a NEBIH ATI, 1475 Budapest 10. Pf. 318. cimre.
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MI TORTENIK A FELTETELEZETT MELLEKHATASROL SZOLO BEJELENTEST
KOVETOEN?

A rendelkezésre all6 adatok alapjan az ATI értékeli, hogy a bejelentett reakcid és az
alkalmazott készitmény kozott van-e ok-okozati 0Osszefliggés. Amennyiben egy adott
készitménnyel kapcsolatban sorozatosan 1ép fel mellékhatas, a jelentkezés koriilményeitdl és
sulyossagatol fiiggden hatosagi hatosagi intézkedéseket hoz a készitmény biztonsadgossaganak
fokozasa céljabol. Példaul:

* a készitmény cimkéjén a figyelmeztetést kiegésziti

* a készitmény engedélyezett javallatat megvaltoztatja

* a biztonsagossagi kérdések megoldasaig a készitmény forgalmazasat felfliggeszti.

A jo pharmacovigilance rendszer a mellékhatasok adatait felfedi, az allatokon jelentkez6
ismert mellékhatasokrol szolo ismereteket boviti. A mellékhatasok bejelentése lehetévé
teszi a mar forgalomban levo allatgyogyaszati készitmények elonyeinek és kockazatanak
folyamatos figyelemmel Kkisérését, és igy hozzajarul azok biztonsagos hasznalatahoz.

A bejelentd rendszerben valo részvételével hozzajarulhat az allatgyogyaszati
készitmények jobb megismeréséhez, és ez mind az allatok, mind a tarsadalom és az
allategészségiigyben tevékenyked6 kollégak javara szolgalhat.



