Az allatgyogyaszati készitményekkel kapcsolatos mellékhatas bejelentése
A bejelentés célja:

A Klinikai tapasztalatok gyiijtése és elemzése az allatgyégyaszati készitmények
biztonsagos alkalmazasa érdekében.

A specialis, egyedi eltérések, vagy ritkan jelentkezé mellékhatdsok csak széleskori hasznalat
soran deriilhetnek ki.

A mindennapi gyogyszerhasznalat a valos koriilményekre vonatkozo tovabbi informacioval
szolgalhat (pl. lehetséges gyodgyszerkolcsonhatasok felismerése, nem megfelelé hasznalat
kovetkezményei).

A bejelentés jogszabalyban eldirt kotelezettség: (128/2009. (X. 6.) FVM rendelet 79.§
Jelenteni kell minden, a kezelt allat szervezetében fellépé olyan kedvezétlen (klinikai,
laboratériumi vagy egyéb) valtozast, amely az adott gydégyszer alkalmazasaval
kapcsolatba hozhatéan jelentkezett és ahol nem zarhato ki az ok-okozati Gsszefiiggés
lehetésége.

A bejelentések fogadasa:

* Nébih ATI

vagy (1)

» Forgalomba hozatali engedély jogosultja (magyarorszagi képviseldje, elérhetdsége
megtalalhat6 a készitmény hasznalati utasitasan)

Mind a hatosag, mind a forgalomba hozatali engedély jogosultja kdteles rogziteni a telefonon
kozolt bejelentéseket is, azonban a bejelentését a késObbiekben irasban is meg kell erdsitenie
a megkiildatt trlap kitoltésével.

A bejelentés négy kotelezo alapadata:
1. Azonosithat6 bejelentd

2. Azonositott készitmény(ek)

3. Kezelt allat adatai

4. Megfigyelt tiinetek

Bizonytalansag esetén, vagy akar hidnyos adatokkal is jelentsen minden olyan esetet, amikor
az ok-okozati 6sszefliggés lehetdsége feltételezhetd!

Az emberen jelentkezd mellékhatasok kiemelt jelentdséggel keriilnek elbirdlasra, és ezeket
minden esetben jelenteni kell.

A mellékhatas bejelent6 lap Kitoltése:

Bejelentd adatai:

Az elérhetdségek megadasa a kapcsolatfelvétel és a tovabbi kapcsolattartas miatt fontos.

A bejelentd és az esetben érintett valamennyi fél adatainak kezelése az adatvédelmi torvény
el6éirasainak megfelelden torténik.

Az érintett dllatok/dllomany vagy személyek adatai:
Ezek az adatok az eset értékelésekor alapvetd jelentdséggel birnak, ezért sziikséges, hogy
minél pontosabban adja meg ezeket.




Amennyiben emberen jelentkezé mellékhatasra vonatkozik bejelentése, az érintett személy
adatait az erre kijel6lt helyen kell megadni.

Az esettel kapcsolatba hozhatd készitmény(ek) adatai:

Az esettel kapcsolatba hozhaté valamennyi készitmény/kezelés felsoroldsa és azonositasa
(kereskedelmi név, gyartasi szam, lejarati ido, adag, kezelés modja).

Amennyiben a kérdéses készitmény a bejelentés idépontjaban még a rendelkezésére 4ll,
kiildhet mintat a Nébih ATI-nak vizsgalatra a bontott, vagy az érintett tétel még bontatlan
kiszereléseibdl.

Az eset részletes leirédsa:

A megfigyelt tiinetek/esemény minél részletesebb leirasa.

A kezelés és a megfigyelt tiinetek jelentkezése kozott eltelt id6t és a fenndllasanak id6tartamat
minél pontosabban hatarozza meg.

Az eset értékelhetdsége érdekében, minden rendelkezésére allo relevans adatot (pl.
kérel6zmény) meg kell adni.

Tovabbi adatok:

Az eset szempontjabol On 4ltal relevansnak itélt egyéb adatok.

Az esetleges kiegészitd vizsgalatok megnevezése €s késobbi eredményeinek megadasa.

A kitoltott formanyomtatvanyt hitelesitse aldirdsaval és allatorvosként lehetdség szerint
pecsételje le.

A bejelentések hatosagi értékelése:
Cél az alkalmazott készitmény és a megfigyelt tiinetek kozotti 6sszefliggés valdsziniiségének
meghatarozasa a rendelkezésre all6 adatok alapjan.

Ervényes forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezé allatgyogyaszati készitmények
listaja és jovahagyott hasznalati utasitasanak elérhetosége:
http://portal.nebih.gov.hu/web/guest/adatbazisok-allat

A bejelentéseket az E-Pharmacovigilance@nebih.gov.hu e-mail cimre kell kiildeni, vagy
postan eljuttatni a Nébih ATI, 1525 Budapest, Pf. 30. cimre.
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