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Hlaseni nezadoucich uéinku

Z ustanoveni zakona o léCivech vyplyva, ze drzitel rozhodnuti o registraci veterinarniho IéCivého
ptipravku je povinen zaznamenavat a hlasit USKVBL nejpozdsiji do 15 dn(i veskeré pripady
podezfeni na vyskyt zavaznych nezadoucich ucinkd u zvifat a nezadoucich ucinku, které se v
souvislosti s pouzitim 1é¢ivého pripravku vyskytly u glovéka na tzemi Ceské republiky, o
kterych je drzitel informovan, nebo Ize pfedpokladat, ze o nich

mél byt informovan. Dale je drzitel rozhodnuti povinen nahlasit do 15 dnu od obdrzeni
informace veskeré pfipady podezieni na vyskyt zavaznych neoCekavanych nezadoucich ucinka
u zvifat, nezadoucich ucinku, které se v souvislosti s I1&éCivym pfipravkem vyskytly u ¢lovéka, a
jakékoliv podezfeni na pfenos puvodcu infekEniho onemocnéni IeCivym pfipravkem, které se
vyskytly na uzemi treti zemé. Tyto informace pfedava drzitel rozhodnuti o registraci elektronicky
dle pokynU sestavenych Evropskou komisi a Evropskou lékovou agenturou.

VysSe uvedené typy nezadoucich ucinkl jsou spolecné s dalSimi relevantnimi informacemi z
oblasti farmakovigilance prfedkladany drzitelem také v rdmci periodicky aktualizované zpravy o
bezpecnosti veterinarniho 1éCiveho pfipravku (PSUR).

Véstnik o aktivitach v oblasti veterinarni farmakovigilance v Evropské unii

Pracovni skupina Vyboru pro veterinarni I1éCive pfipravky, kterd se zabyva farmakovigilanci
veterinarnich IéCivych pfipravku vydava od roku 2003 kazdorocné véstnik o Cinnostech v oblasti
veterinarni farmakovigilance v Evropské unii. Tento véstnik je jednim z mnoha zplsobl
komunikace Evropské |ékové agentury (EMA) s drziteli rozhodnuti o registraci veterinarnich
léCivych pfipravku a pfedevsim s veterinarnimi |ékafi a zdravotnickymi odborniky v oblasti
sledovani bezpecénosti veterinarnich Iécivych pfipravkl v Evropské unii.

Véstniky od roku 2003 jsou vefejné dostupné na adrese EMA zde .



http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000167.jsp&mid=WC0b01ac058002dea7

