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Elektronicka hlaseni

Drzitelé rozhodnuti o registraci veterinarnich 1é€ivych pfipravkl registrovanych narodni
procedurou, MRP, DCP nebo centralizovanym postupem jsou povinni pfi elektronickém hlaseni
podezieni na nezadouci UcCinek téchto pfipravkd, tj. hlaSeni prostfednictvim databaze
EudraVigilance Veterinary, postupovat dle dokumentu "Schemes for guidance on the electronic
data interchange of safety data for veterinary medicinal products in the EU", ktery je zverejnén
na strankach Evropské lékove agentury (EMA): http://eudravigilance.ema.europa.eu/veterinary
/reporting.html

Pokyny k elektronickému hlaseni (EVVET)

Drzitelé rozhodnuti o registraci mohou elektronicky hlasit podezfeni na nezadouci ucinky
veterinarnich IéCivych pfipravkl pres:

1. Webovy néstroj EVWEB. Aby mohl drzitel rozhodnuti o registraci elektronicky hlasit
podezieni na nezadouci uc€inek veterinarniho 1éCivého pripravku pres webovy nastroj EVWEB,
musi se nejdfive do EudraVigilance Veterinary zaregistrovat. Pokyny k registraci jsou
zvefejnény na adrese: http://eudravigilance.ema.europa.eu/veterinary/register.html . Pres
webovy nastroj EVWEB Ize ziskat pfimy a pfedevsim bezpecny pfistup do EudraVigilance
Veterinary. Jedna se o zpusob pfistupu do této databaze, ktery je v ramci evropského
farmakovigilanéniho systému preferovan.

2. Portal (Gateway). Jedna se bali¢ek programu, ktery umozfiuje drzitelim zasilat hlaSeni o
nezadoucich uc¢incich z jejich databaze na jedno misto v EHS, ze kterého jsou data dale
rozeslana na adresu Evropské I1ékové agentury (centralni databaze) a na adresy pfislusnych
organu ¢lenskych statl. Pfenos informaci pfes Portal je pIné automaticky a bezpecny.

3. USKVBL akceptuije také elektronické hlageni prostfednictvim zjednodugeného
internetového formulare pro hlaSeni podezreni na vyskyt nezadouciho ucinku, ktery Ize on-line
vyplnit na strankach EudraVigilance Veterinary ( http://eudravigilance.ema.europa.eu/veterinary

/login.html ).

Veskeré podrobné pokyny pro elektronické hldSeni podezrfeni na nezadouci UCinky jsou takée
dohledatelné na strdnkadch EMA:

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general content 001
760.jsp&mid=WC0b01ac058002deab

DalSi formy hlaseni

Drzitelé rozhodnuti o registraci veterinarniho Ié&ivého pfipravku mohou hlasit USKVBL
podezfeni na vyskyt nezadouciho ucinku, ktery se v souvislosti s danym pfipravkem vyskytl na
Gzemi CR, za pouziti formulare, ktery Ize po dopInéni zaslat na USKVBL elektronicky
(adr@uskvbl.cz - tato emailova adresa je chranéna pfed spamboty, abyste ji vidéli, povolte
JavaScript) nebo v papirové podobé, a to na adresu USKVBL (Hudcova 56A, 621 00 Brno) &i
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na fax: 541 212 607.

Dale mohou drzitelé registrace VLP konzultovat podezieni na nezadouci u¢inek VLP na
telefonni Cislo: 541 518 206, Ci 541 518 272.

Hlaseni podezieni na nedostateénost ochrannych lhit VLP a také podezieni na negativni
ovlivnéni zivotniho prostredi VLP

K hlaSeni podezieni na nedostate¢nost ochranné Ihaty veterinarniho Ié€ivého pfipravku a také
podezfeni na negativni ovlivnéni zivotniho prostredi veterinarnim IéCivych pfipravkem, Ize
pouzit Formular EU pro veterinarni Iékafe a zdravotnické odborniky k hldSeni podezfeni na
nezadouci UCinky a Formular pro chovatele k hlaseni podezfeni na nezadouci ucinek Iécivych
pripravk(, které jsou k dispozici v Formulare ke stazeni.

VypIné&ny formulaF zasle na USKVBL elektronicky na adresu adr@uskvbl.cz nebo v papirové
podobé, a to na adresu USKVBL (Hudcova 56A, 621 00 Brno) &i na fax: 541 212 607.

Dale mohou chovatelé a veterinarni Iékafi konzultovat podezfeni na nezadouci ucinek VLP na
telefonni Cislo: 541 518 206, ¢i 541 518 272.

Formulare ke stazeni
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