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Raport privind activitatea de farmacovigilenta

in perioada 2012-2024

Introducere

Farmacovigilenta reprezinta un pilon esential in monitorizarea sigurantei si
eficientei tratamentelor medicamentoase administrate animalelor. Aceasta activitate
permite identificarea, evaluarea si prevenirea evenimentelor adverse, asigurand astfel
protectia sanatatii animalelor si contribuind la reducerea riscurilor asociate utilizarii
produselor medicinale veterinare. In acest context, raportul de fata ofera o analiza a
evenimentelor adverse raportate in perioada 2012-2024, cu un accent special pe anul
2024.

Date Generale

In perioada 2012-2024 pe teritoriul Romaniei, au fost raportate un total de 272 de
evenimente adverse (AE) asociate utilizarii produselor medicinale veterinare. Acest
numar de evenimente adverse este reprezentat pe ani conform tabelului de mai jos:

| An | Numér raportari AE || Procent din total (%) |
| 2012 | 1 [ 0,37% |
| 2013 || 5 | 1,84% |
| 2014 | 13 | 4,78% |
| 2015 | 10 | 3,68% |
| 2016 || 13 | 4,78% |
| 2017 || 11 | 4,04% |
| 2018 | 5 | 1,84% |
| 2019 | 22 | 8,09% |
| 2020 | 30 | 11,03% |
| 2021 | 20 | 7,35% |
| 2022 || 57 | 20,96% |
| 2023 | 45 | 16,54% |
| 2024 || 40 | 14,71% |
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Din aceste date, se observa o tendinta generala
de crestere a numarului de raportari, cu un varf
inregistrat in anul 2022 (57 de raportari),
reprezentdnd  aproape 21% din  totalul
raportarilor. In anul 2024, au fost inregistrate 40 de
raportari, ceea ce corespunde unui procent de
14,71% din total.

Aceastd evolutie sugereaza o crestere a
constientizarii importantei farmacovigilentei, dar si o utilizare mai intensa a produselor
medicinale veterinare, asociata cu o supraveghere sporita a evenimentelor adverse.

Distributia Evenimentelor pe Specii de Animale

Analiza raportarilor privind evenimentele adverse pe toata perioada analizata
arata o distributie diversificata a acestora in functie de speciile tratate. In perioada
2012-2024, au fost inregistrate urmatoarele cazuri:

o Albine: 6 raportari (2,3%)

e Caini: 179 raportari (68,1%)

« Pisici: 33 raportari (12,6%)

« Vaci: 10 raportari (3,8%)

e Pasari: 20 raportari (7,6%)

o Porci: 6 raportari (2,3%)

« Alte specii: 18 raportari (6,8%)

Aceste date evidentiaza ca evenimentele adverse sunt cel mai frecvent raportate

in cazul cainilor, care reprezinta peste doua treimi din totalul raportarilor (68,1%).
Acest lucru poate fi atribuit atat frecventei mai ridicate a utilizarii produselor medicinale

veterinare la céini, cat si nivelului mai mare de supraveghere si raportare asociat
acestora.

Pisicile si pasarile completeaza topul speciilor afectate, in timp ce evenimentele
raportate la vaci, porci, albine si alte specii sunt mai putin frecvente. Totusi, chiar si
pentru speciile cu un numar redus de raportari, impactul potential al evenimentelor
adverse justifica o monitorizare atenta.

Aceste informatii subliniaza necesitatea adaptarii strategiilor de farmacovigilenta
la specificul fiecarei specii, cu scopul de a reduce frecventa si gravitatea
evenimentelor adverse.
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Analiza evenimentelor raportate
Dintre cele 272 de evenimente raportate, acestea au fost distribuite astfel:

« Evenimente Iegate de siguranté: ANALIZA EVENIMENTELOR ADVERSE
124 raportari (45,6%) | o

« Evenimente legate de lipsa
eficacitatii: 142 raportari (52,2%)

« Evenimente legate de ambele
aspecte: 6 raportari (2,2%)

Aceasta clasificare evidentiaza o preocupare
semnificativa pentru eficienta tratamentelor veterinare, in special in cazul bolilor
cronice sau greu de tratat.

Numarul de animale raportate cu evenimente adverse

Un aspect important al analizei este reprezentat de numarul de evenimente
adverse raportate in comparatie cu numarul total de animale tratate. in perioada
analizata, dintr-un total de 2.420.735 de animale tratate care au fost incluse in
repoartele de evenimente adverse un numar de 1.317.827 au prezentat evenimente
adverse.

Aceste cifre subliniaza importanta monitorizarii stricte a administrarii tratamentelor
veterinare si a evaluarii starii generale a animalelor inainte de aplicarea terapiei. in
plus, acestea evidentiaza nevoia de raportare prompta si detaliatda a tuturor
evenimentelor adverse pentru a permite o mai buna intelegere si gestionare a
riscurilor asociate.

Tendinte observate

1. Cresterea numarului de raportari: Numarul de evenimente adverse
raportate anual a crescut treptat, cu o accentuare incepand din 2019. Acest
lucru poate fi atribuit unei constientizari mai mari a profesionistilor din domeniu,
dar si unei raportari mai riguroase.

2. Concentrarea raportarilor pe caini: Aproape doua treimi dintre
raportari implica caini, indicAnd necesitatea unui control mai strict asupra
administrarii tratamentelor pentru animalele de companie.

3. Distributia larga a reactiilor: Desi cainii domina raportarile, evenimente
adverse sunt raportate si pentru alte specii, ceea ce evidentiaza importanta
farmacovigilentei in toate categoriile.

4. Dominanta evenimentelor adverse legate de eficacitate: Aproape
jumatate dintre evenimente au fost cauzate de lipsa eficacitatii tratamentelor,
evidentiind necesitatea unui control mai strict al calitatii produselor.

Pagina 3 din 4

Bucuresti, Str. Dudului 39, sector 6,
Cod Postal 060603, Telefon: 021.220.21.12, Fax: 021.221.31.71
E-mail: icbomv@icbmv.ro, Web: www.icbmv.ro




Concluzii

Acest raport subliniaza evolutia continua a farmacovigilentei intre 2012 si 2024,
evidentiind importanta raportarii si monitorizarii evenimentelor adverse. Pentru a
continua imbunatatirea sigurantei produselor medicinale veterinare, se recomanda:

1. Educarea continua a profesionistilor: Organizarea de sesiuni de
formare privind raportarea evenimentelor adverse si administrarea corecta a
tratamentelor.

2. Monitorizare atenta a tratamentelor: Implementarea unor proceduri
stricte pentru administrarea medicamentelor la animalele de companie si a
celor de interes economic.

3. Analiza detaliata a datelor: Consolidarea bazelor de date cu privire la
evenimentele adverse pentru o mai buna intelegere a riscurilor asociate fiecarei
specii si categorii de medicamente.

Aceasta analiza detaliata ofera o baza solida pentru imbunatatirea practicilor de
utilizare a produselor medicinale veterinare si pentru reducerea riscurilor asociate
acestora.

Recomandari

1. Cresterea vigilentei: Continuarea educarii proprietarilor de animale si a
medicilor veterinari cu privire la identificarea si raportarea evenimentelor
adverse.

2. Colaborare interinstitutionala: Imbunatatirea colaborérii  intre
producatori, medici veterinari si asociatiile profesionale pentru asigurarea unei
utilizari mai sigure a produselor medicinale veterinare.

3. Monitorizare continua: Implementarea unor sisteme de raportare mai
eficiente si extinderea cercetarilor privind siguranta si eficacitatea produselor
medicinale veterinare.

Prin aceste actiuni, se poate contribui semnificativ la reducerea riscurilor asociate
tratamentelor medicamentoase, asigurand in acelasi timp bunastarea animalelor si
intarind intreaga activitate de farmacovigilenta.

Compartiment Supraveghere Postautorizare

Dr. Liviu Munteanu
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