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Cuprins

Ce este un eveniment advers?

«  Ce trebuie raportat?

«  Cum se raporteaza evenimentele adverse?
« Ce se intampla dupa raportare?

 De ce se raporteaza evenimentele adverse?
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Ce este un eveniment advers?

* Un eveniment nefavorabil si neintentionat la un animal*, o persoana sau mediul inconjurator dupa
utilizarea:

- unui produs medicinal veterinar sau produs biologic, inclusiv datorat utilizarii off-label(utilizarea
produsului intr-un mod care nu respecta informatiile, recomandarile din prospect)

- unui medicament uman pentru tratarea unui animal.

Cunoscut si ca efect secundar, reactie adversa la medicament sau esec al vaccinului/tratamentului.

*inclusiv pasari si pesti
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Ce ar trebui raportat?

Toate evenimentele adverse suspectate aparute la animale dupa utilizarea produselor
medicinale veterinare:

a) atunci cand un tratament sau un vaccin nu a dat rezultate(lipsa eficacitatii).
b) inclusiv utilizarea off-label.

c) chiar daca sunt mentionate n informatiile despre produs.

Evenimente adverse aparute la persoanele expuse la produse medicinale veterinare sau
care au intrat in contact cu animalele tratate.

Incidente de mediu, reziduuri Tn alimente si transmiterea suspectata a agentilor infectiosi.

Erori de administrare sau etichetare: supradozaj, lipsa prospectului, instructiuni eronate.

O suspiciune de eveniment advers trebuie raportata.
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Cum se raporteaza evenimentele adverse?

« Contacteaza medicul veterinar - este primul pas esential
« Evenimentele adverse se pot raporta la:
- autoritatea competenta (ANSVSA si ICBMV).
- detinatorii autorizatiilor de comercializare.
 Oricine poate raporta, inclusiv publicul larg, tehnicienii veterinari, fermierii,
medicii veterinari, farmacistii etc.

* Incurajam raportarea evenimentelor adverse prin educatie si constientizare, printr-o
comunicare clara si empatica, prin materiale informative.

« Asocierea dintre evenimentul advers suspectat si produsul medicinal veterinar nu trebuie
sa fie confirmata Tnainte de raportare.
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Ce se intampla dupa raportare?

« Toate rapoartele privind evenimentele adverse suspectate sunt colectate in baza de date a UE
privind evenimentele adverse de la EMA.

 Detinatorii autorizatilor de comercializare au obligatia legala de a monitoriza in permanenta
rapoartele privind evenimentele adverse suspectate.

« Fiecare raportare a unui eveniment advers contribuie la monitorizarea continua a datelor pentru a

se asigura ca beneficile produselor medicinale veterinare continua sa depaseasca riscurile
acestora.

« In cazul in care sunt identificate noi riscuri, se pot lua masuri, cum ar fi adaugarea de noi
avertismente la informatiile despre produs.

« Foarte rar produsele medicinale veterinare sunt suspendate sau retrase de pe piata pana la
solutionarea problemelor de siguranta.

 Raportarea, NU este o0 acuzatie, ci 0 masura de sigurantal!
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De ce sa raportati evenimentele adverse?
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Prin raportare, contribuiti
in mod direct la
imbunatatirea sigurantei
medicamentelor, a sanatatii
si bunastarii animalelor, a
sanatatii publice si a protectiei
mediului.

In calitate de medic
veterinar, va aflati intr-o
pozitie unica de a
observa si raporta
evenimentele adverse.

Fiecare raportare conteaza!
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