Pokyn USKVBL/INS/Farmakovigilance VYR-MK- 03/2009
HlaSeni nezadoucich &inka medikovanych premixi a medikovanych krmiv

Platnost od: 1.1.2010
Platnost do: neni omezeno
Méni a dophuje: -
ZruSuje/Nahrazuje: -

Tento pokyn popisuje postup hlasSeni paddazna nezadouctiinky po pouziti medikovanych
krmiv. Pokyn je wen drzitehm rozhodnuti o registraci medikovaného premixu olagim
medikovanych premik nebo medikovanych krmiv, distributon medikovanych premix
nebo medikovanych krmiv, chovaiet hospodéskych zviat a oSdujicim veterinarnim
lékaram. Jejich povinnosti a postupy hlaSeni pddaz na nezadoucicinky medikovanych
premixi a medikovanych krmiv jsou stanoveny v § 23, 8§94 a § 96 zakona 378/2007
Sh., o Iéivech a o zminach rkterych souvisejicich zakéndale jen ,zakon o lévech”) a
v pokynech Evropské lékové agentury (EMEA). Ustaw gtatni kontrolu veterinarnich
biopreparéal a |&iv (dale jen ,USKVBL") ale uvita, pokud vy3e uvedesubjekty, nahlasi i
dalSi aspekty nezadoucickinkt veterinarnich l&vych pripravki, které jsou v ramci
systému farmakovigilance brany v Gvahu. Jedna se o:

a) nedostaténou &innost veterinarnich &vych pripravka,

b) pouzivani veterinarnichd&ych péipravki mimo rozsah rozhodnuti o registraci,

c) dostaténost ochrannych it veterinarnich l&vych pripravka,

d) mozna rizika plynouci z veterinérniclgidych pripravku pro Zivotni progedi.

Dodrzovani postup v souvislosti s hldSenim nezadouciatinki v oblasti medikovanych
krmiv je predmitem inspekci provashych USKVBL. Jedna sei@devsim o inspekce
farmakovilargnich systém drziteli rozhodnuti o registraci medikovanych premiispekci
SVP, SDP medikovanych krmiv a u soukromych vetenith |ékati.
USKVBL v ptipad ohrozeni zdravi nebo Zivota zaf, nebo zdravi osob nebo ohrozeni
Zivotniho progsiedi, zejména vifpad zjiSt€ni nezadoucihodinku I&ivého gipravku nebo
podezeni z jeho nezadoucihaiigku vydava v souladu s § 16 odst. 2 pism. c) zakon
Iécivech:
1. datasné opdeni o pozastaveni pouzivaniléa nebo pomocné latky &gné pro
piipravu |I&€ivych pripravki nebo pozastaveni uv&d I&iva nebo takové
pomocné latky do aihu, nebo
2. datasné opdéeni 0 omezeni pro uvédi jednotlivych Sarzi @va do okkhu.

Dale USKVBL rozhoduje dle § 16 dst. 2 pism. d) zéko I€ivech v gipac ohrozeni zdravi
nebo Zivota z\vat, nebo zdravi osob nebo ohrozeni Zivotniho prdsb:

1. staZeni l&va z olzhu, Wetne urceni rozsahu stazeni, a to i kigads, Ze |&€ivy
pripravek je uvaéh na trh jako jiny vyrobek, nebo
2. odstramni I&iva.

1. Definice

Medikovanym krmivense rozumi sis medikovaného premixu nebo medikovanych prémix
a krmiva nebo krmiv, ktera je ¢gna pro uvedeni do &l a ke zkrmeni ziatim bez dalSiho

Ve

Premixem pro medikovanad krmiva (medikovany prem$e rozumi veterinarni d&vy
piipravek podléhajici registraci, ktery jeten vyhrads k vyrok medikovanych krmiv.
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Nezadoucim &inkem veterinarniho tévého @ipravkuje negiiznivA a nezamyslena odezva
na jeho podani, ktera se dostavi po dawzexbuzivané k profylaxi, k&enici urceni diagnozy
onemocgni nebo k obnay, Upra¥ nebo jinému ovlivani fyziologickych funkci. Nezadouci
ucinky veterinarnich l&vych pripravki se rozliSuji zejména na

a) zavazné nezadoucicidky, které maji za nasledek smrt, ohrozi Zivot, vyfadu
hospitalizaci nebo prodlouzeni probihajici hosptade, maji za nasledek trvaié
vyznamné poskozeni zdravi nebo omezeni schopnelt se projevi jako vrozena
anomalie¢i vrozena vada u potomikZa zavazné nezadoudiiriky jsou povazovany
také nezadouci &inky, které se v souvislosti s pouzitim veterifdwni&ivého
pripravku vyskytly wloveka, jsou Skodlivé a nezamyslené, a projevi sdoucka po
jeho vystaveni veterinarnimwleému gipravku.

b) nea’ekavané nezadouciciaky, jejichz povaha, zavaznost nebdskidek jsou v
rozporu s informacemi uvedenymi v souhrnu tdaj pripravku u registrovaného
Iécivého gipravku nebo jsou v rozporu s dostupnymi informaicem

Farmakovigilancise rozumi dohled nad cigymi pripravky, ktery smtuje k zajiSeni

Vi 7

bezpeénosti a co nefiznivejSiho pondru rizika a prosgdnosti I€ivého gipravku.

2. Vyrobce medikovanych premixi nebo medikovanych krmiv

je dle 8§ 6 odst. 1 zakona aiiéech provozovatel, ktery je povinen v souladu &agvenim
§ 23 odst. 1 tohoto zakonai wyskytu nezadoucihocdinku medikovaného premixu nebo
medikovaného krmiva vyhodnotit jeho zavaznost a fipguk potteby provést vesSkera
dostupna op#teni snétujici k zajiséni napravy a k omezeni jejich rfgmivého misobeni na
neaiekavany nezadouckimek nebo o zavazny nezadoucdingk wetné nezadoucihodinku,
ktery se v souvislosti s pouzitim medikovaného pxenmebo medikovaného krmiva vyskytl
u ¢lovéka, je vyrobce povinenifata opateni neprodletioznamit USKVBL. Toto oznameni
musi také zahrnovat informace o daném nezadousimku] které jsou poskytnuty USKVBL
prostednictvim Formul&e pro vyrobce a distributory k hlaSeni poésd na nezadouci
ucinek VLR ktery je dostupny vifloze¢. 1 tohoto dokumentu nebo na novych internetovych
strankach USKVBL.

3. Distributor medikovaného premixu nebo medikovanko krmiva

je dle 8§ 6 odst. 1 zakona aiiéech provozovatel, ktery je povinen v souladu sugvenim

§ 23 odst. 1 tohoto zakonai wyskytu nezadoucihocdinku medikovaného premixu nebo
medikovaného krmiva vyhodnotit jeho zavaznost a fipguk potteby provést vesSkera
dostupna op#eni snétujici k zajiséni napravy a k omezeni jejich rfgmivého misobeni na
distributor je dle ustanoveni § 77 odst. 1 pismz&hona o l&vech povinen mit &inny
systém k zajishi stazeni l&vého gipravku z obhu, peda informace o nezadoucich
Gcincich  medikovaného premixu nebo medikovaného kamneprodled vSsem svym
odkerateiim, kterym takovy Hpravek distribuoval. Dale je povinen spolupracowat
vyrobcem pislusného medikovaného premixu nebo medikovanénaivir a s drzitelem
rozhodnuti o registraci medikovaného premixu.

Pokud se jedna o né&skavany nezadoucicinek nebo o zavazny nezadoucingk wetns
nezadouciho dinku, ktery se v souvislosti s pouzitim medikovamépremixu nebo
medikovaného krmiva vyskytl tloveka, je distributor povinenipata opateni neprodle&
oznamit USKVBL. Toto oznameni musi také zahrnovdbrimace o daném nezadoucim
acinku VLP a dale seznam ogflatel: notifikovaného VLP, které jsou poskytnuty USKVBL
prostednictvim Formul&e pro vyrobce a distributory k hldSeni poted na nezadouci
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ucinek VLR ktery je dostupny vifloze¢. 1 tohoto dokumentu nebo na novych internetovych
strankach USKVBL.

4. Chovatel hospodéskych zviat, u kterych bylo pouZzito medikované krmivo

Pokud se po pouziti medikovaného krmiva uawwyskytne nezadouctimek medikovaného
krmiva, neni chovateEthto zvfat povinen nezadouctimek hlasit uéenym subjektm nag.
USKVBL, vyrobci medikovanych krmiv. USKVBL ale veimuvita, pokud chovatel
nezadouci €inek nahlasi progtdnictvim internetového zjednoduseného forimyl&tery je
dostupny na webové strance USKVBL:http://www.uskvbl.cz/form2.php nebo
prostednictvimFormul&’e pro chovatele k hlaSeni podeai na nezadoucicinek l&ivych
pripravki, ktery je dostupny vifloze ¢. 2 tohoto dokumentu nebo na novych internetovych
strankach USKVBL.

V praxi je ale bézné, Ze chovatel v fipadé vyskytu nezadouciho dinku medikovaného
krmiva vyhleda vzhledem k jeho zavaznosti pomoc vetinarniho Iékaie, ktery zhodnoti
zdravotni stav postizenych zwiat a podle po¥eby zahaji jejich I&bu. Poté dle povahy
nezadouciho é@inku medikovaného krmiva je veterinarni lIéka* povinen nahlasit vyskyt
nezadouciho @inku drziteli rozhodnuti o registraci medikovaného premixu nebo
USKVBL (podrobn gjsi informace viz bod 5).

5. OSetujici veterinarni léka

dle ustanoveni § 94 odst. 1 zakonadvigch hlasi neprodleéndrziteli rozhodnuti o registraci
medikovaného premixu nebo USKVBL vyskyt zavaznétezadouciho &inku lé&ivého
piipravku, nedekadvaného nezadouciheéiriku lé&tivého gipravku nebo nezadoucihgidku,
ktery se v souvislosti s timtodieym pripravkem vyskytl wlovéka a to i v pipadt, kdy tento
medikovany premix nebyl pouZit v souladu se soumrnglaji o piipravku, byl pouzit
nespravl nebo byl zneuzit. Pro hlaSeni nezadoucibimkit USKVBL pouzije veterinarni
lékar Formul&* EU pro veterinarni 1éké& a zdravotnické odborniky k hlaSeni pgdat na
nezadouci &inky veterinarnich l&vych pipravki (viz prilohac. 3), ktery je také dostupny na
novych webové strance USKVBL.

(V pripadé zavazného porudeni této povinnostzen USKVBL pro #isludného veterinarniho
lékare rozhodnout o pozastavenfepepisovani, vydeje a pouzivandilgch pipravki pri
poskytovani veterinarni pé. O takovém opani informuje USKVBL provozovatele.
Rozhodnuti pedd USKVBL Kom@ veterinarnich |éka: (zakonc. 381/1991), kterafipad v
souladu s vninimi pW edpisy projedna. O vysledku projednani informuje midoa
veterinarnich Iékai USKVBL. USKVBL zrusi rozhodnuti o pozastaveéad@pisovani, vydeje
a pouzivani lédvych pipravki prfi poskytovani veterinarni pé neprodled poté, kdy obdrzi
od Komory veterinarnich |éka vysledek projednéni zalezitosti.)

6. Drzitel rozhodnuti o registraci medikovaného prenixu

podle § 96 odst. 1 zakona cillech musi vést podrobné zdznamy o vSech gedé&zh na
nezadouci ¢&inky, které se v souvislosti s danym medikovanymengixem nebo
medikovanym krmivem vyskytly, a to v Evropském Sgehstvi i veitetich zemich.

Drzitel rozhodnuti o registraci je dle ustanoveni9§ zakona o Iévech, ustanoveni
dokumentu Evropské komise ,Volume 9 — Pharmacoagié Medicinal Products for Human
Use and Veterinary Medicinal Products — Part Il etéfinary Medicinal Products a
dokumentu ,Schemas for guidance on the electromita dnterchange of safety data for
veterinary medicinal products in the EU", kteryzegejrén na strankach Evropské lékové
agentury [ittp://eudravigilance.emea.europa.eu/veterinarghtep.htm| dale povinen
postupovat nasledowrpii: http://eudravigilance.emea.europa.eu/simplevet/

Strana 3 (celkem 5)



a)

b)

Podezeni na nezadouci ¢inek (expedited event report) medikovaného krmiva
(medikovaného premixu), ktery se vyskytl na Gz€mi

Drzitel rozhodnuti o registraci veterinarnich¢ilgch piipravki je povinen
zaznamenavat a hlasit USKVBL nejpéjdio 15 dri vedkeré fipady podeeni na
vyskyt zavaznych nezadoucichinki a nezadoucich¢inkd, které se v souvislosti s
pouzitim |&€ivého gipravku vyskytly uc¢lovéka (expedited event report), ke kterym
doslo na tzemieské republiky, o kterych je drzitel informovanpndze gepokladat,
Ze o nich nal byt informovan.

Pokud drzitel rozhodnuti o registraci obdrzel htaSe nezadoucim dinku
medikovaného premixu/medikovaného krmikggistrovaného narodni procedurou
nebo centralizovanym postupem od primarniho zdimgg. chovatel hospodékych
zvirat, veterinarni Iékd zasle hladeni do 15 dni USKVBL prastnictvim ,MAH
Simplified Electronic Reporting Form*“, ktery je dopny na strankach
EudraVigilance Veterinary hftp://eudravigilance.emea.europa.eu/simpl@vetébo
Formul&-e pro drzitele registrace VLP k hlaSeni po@sd na nezadoucicinky, ktery

je uveden v filoze ¢. 4 tohoto dokumentu nebo na novych internetovytcdinkach
USKVBL.

V pripack, Ze drzitel rozhodnuti o registraci obdrzel hlaSennezadoucim dinku
medikovaného premixu/medikovaného krmivagistrovaného decentralizovanym
postupem (DCP) nebo postupem vzajemného uznav&®)(d primarniho zdroje
(nap’. chovatel hospod&kych zviat, veterinarni |ékg zaSle hlaseni do 15 dni
USKVBL prostednictvim ,MAH Simplified Electronic Reporting Fofmktery je
dostupny na strankach EudraVigilance Veterinary
(http://eudravigilance.emea.europa.eu/simplg¢vetinebo  formulée  ,European
Veterinary Reporting Form for MAHs* (viziploha ¢. 5) a Formul& pro drzitele
registrace VLP k hlaSeni podeni na nezadoucicinky (viz prfiloha ¢. 4), a také
refere@nimu statu. Oba posledifemnované formul& jsou také dostupné na novych
internetovych strankach USKVBL.

Podezeni na nezadouci ¢inek (expedited event report) medikovaného krmiva
(medikovaného premixu), ktery se vyskytl vett zemi
Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen hlasiSkeré fipady podeeni na vyskyt
zavaznych netekdvanych nezadoucicheigkt a nezadoucich cinka, které se v
souvislosti s l&vym piipravkem vyskytly uclovéka, a dale podéeni na penos
jakéhokoliv pivodce infekniho onemocEni I&ivym pripravkem (expedited event
report), které se vyskytly na tzeméti zeng, v souladu s pokyny Evropské komise a
Evropské lékové agentury a to nejpgidio 15 drii od obdrZeni informace (plati pro
VLP registrované viemi procedurami). V tétaitthdrzitel zasle hladeni Spaské
kompetentni autogit v piipact, Ze se jedna o VLP registrovany ve Sfisku a
prostednictvim databadze EudraVigilance Veterinary, pokud pozZaduiji,
kompetentnim autoritdntlenskych stét, ve kterych je VLP registrovan, a také
EMEA.
Pokud neni drzitel rozhodnuti o registraci regigiro (nepouziva) v EudraVigilance
Veterinary (napp vzhledem k nizkému ptu hlaSeni NU) rize drzitel pouZit
standardizovany formuti(viz pismeno a) a zaslat ho veath 15 dni v pipac
veterinarniho l&vého gipravku:

» registrovaného centralizovanym postupem EMEA a ketenqtnim autoritdm

vSech¢lenskych stat,

= registrovaného MRP nebo DCP vSe&lenskym statm, kde je registrovan

= registrovaného narodni procedukd@nskému statu, kde je registrovan
Je v kompetenci EMEA a kompetentnich autélénského statu EU, jaky #pob
hlaSeni podeeni na nezadouciciinky uprednostni (dopokiujeme kontaktovat pro

Vi s
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c) Podereni na nezadouciciinek (non-expedited event report) medikovaného kami
(medikovaného premixu), ktery se vyskyi'R nebo veieti zemi
Drziteli rozhodnuti o registraci je dop@eno, aby zaslal hlaSeni o nezadoucémnku
medikovaného krmiva/medikovaného premixu (non-ekpddevent report), které se
vyskytly v EU nebo veretich zemich ffmo do databaze EudraVigilance Veterinary a
pokud to pozaduje tak také kompetentni autatiénského statu, ve kterém je dany
VLP (medikovany premix) registrovan. Prastnictvim databaze EudraVigilance
Veterinary bude hldSeni dostupné EMEA, vSem konmpeite autoritAmélenskych
stafi, ve kterych je l&vo registrovano a kompetentnim autoritam ostatgiehskych
stafi.

Pro dplnost je nutné zminit, Ag/Se uvedena poddzni na nezadouci &inky spol&né
s ostatnimi kategoriemi nezadouciatinki musi byt predkladany drzitelem rozhodnuti o
registraci v ramci periodicky aktualizovanych zprav o bezpé€nosti veterinarnich
lé¢ivych pripravki (PSUR).

Seznam pouZitych zkratek

EMEA Evropska Iékova agentura

USKVBL Ustav pro statni kontrolu veterinarnich hieparat a I&iv

SVP Spravna vyrobni praxe

SDP Spravna distriini praxe

VLP Veterinarni léivy ptipravek

MAH Marketing Authorisation Holder (Drzitel rozhoditi o registraci)
PSUR Periodicky aktualizovand zprava o bénpsti vet. |€. pripravku
Seznam filoh

Priloha¢. 1 - Formul& pro vyrobce a distributory k hlaseni potid na nezadouciciinek
veterinarnich l&vych pripravki, ke stazeni:
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance/ostatniffaulae-pro-hlaeni-nu-ke-
staeni

Priloha ¢. 2 - Formul& pro chovatele k hlaSeni podeni na nezadoucicinek I&ivych
piipravki, ke stazeni:
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance/veterinalgkai-a-chovatele/dali-
formy-hlaeni/formulae-ke-staeni

Priloha ¢. 3 - Formuld EU pro veterinarni 1éka a zdravotnické odborniky k hlaseni
podezeni na neZzadoucgkiinky veterinarnich l&vych pripravki, ke stazeni:
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance/veterinalgkai-a-chovatele/dali-
formy-hlaeni/formulae-ke-staeni

Priloha¢. 4 - Formulé pro drzitele rozhodnuti o registraci k hlaSenig@eni na nezadouci
acinky veterinarnich I&vych pripravki, ke stazeni:
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance/driteleztwdnuti-o-registraci/dali-
formy-hlaeni/formulae-ke-staeni

Prilohac. 5 - European Veterinary Pharmacoviligance Repgtfiorm for MAHSs, ke stazeni:
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance/driteleztmdnuti-o-registraci/dali-
formy-hlaeni/formulae-ke-staeni
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