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Hlaseni nezadoucich ucinkt
Chovatelé zvirat

Pokud se po podani veterinarniho 1é€ivého pfipravku (VLP) vyskytne u zvifat nezadouci ucinek,
neni chovatel t&chto zvitat povinen nezadouci Gginek hlasit uréenym subjektdm napt. USKVBL,
vyrobci VLP. USKVBL ale velmi uvita, pokud chovatel nezadouci G¢inek nahlasi prostrednictvim
Formulare pro chovatele k hlaseni podezfeni na nezadouci ucinek veterinarnich IéCivych
pFipravka.

V praxi je bézné, Ze chovatel v pfipadé vyskytu nezadouciho u€inku VLP vyhleda vzhledem k
jeho zavaznosti pomoc veterinarniho Iékare, ktery zhodnoti zdravotni stav postizeného zvirete a
podle potreby zahaji jeho Ié€bu. Poté dle povahy nezadouciho ucinku VLP je veterinarni Iékar
povinen nahlasit vyskyt nezadouciho Gdinku drziteli rozhodnuti o registraci VLP nebo USKVBL.

Veterinarni lékari

Dle ustanoveni § 94 odst. 1 zakona o IéCivech hlasi neprodlené drziteli rozhodnuti o registraci
VLP nebo USKVBL vyskyt zavazného nezadouciho Gginku légivého pripravku, neoéekavaného
nezadouciho Uc€inku IéCiveého pfipravku nebo nezadouciho U€inku, ktery se v souvislosti s timto
leCivym pripravkem vyskytl u ¢lovéka, a to i v pfipadé, kdy tento VLP nebyl pouZit v souladu se
souhrnem Gdaju o pfipravku, byl pouzit nespravné nebo byl zneuzit. Pro hlaseni nezadouciho
Gginku USKVBL pouzije veterinarni Iékaf Formular EU pro veterinarni Iékafe a zdravotnické
odborniky k hlaSeni podezfeni na nezadouci Ucinky veterinarnich 1é€ivych pfipravku. V pfipadé
z&vazného poruseni této povinnosti mize USKVBL pro prisludného veterinarniho lékare
rozhodnout o pozastaveni pfedepisovani, vydeje a pouzivani léCivych pfipravkud pfi poskytovani
veterinarni péée. O takovém opatieni informuje USKVBL provozovatele. Rozhodnuti preda
USKVBL Komote veterinarnich Iékafti (zakon &. 381/1991), ktera piipad v souladu s vnitfnimi
predpisy projedna. O vysledku projednani informuje Komora veterinarnich lékafd USKVBL.
USKVBL zrusi rozhodnuti o pozastaveni predepisovani, vydeje a pouzivani légivych pFipravki
pfi poskytovani veterinarni péce neprodlené poté, kdy obdrzi od Komory veterinarnich lékari
vysledek projednani zalezitosti.

Dle pism. b) odst. 5 § 72 zakona o |éCivech je oSetfujici veterinarni I€ékaf povinen nejpozdéji do
15 dnd hlasit vyrobci, ktery veterinarni autogenni vakcinu vyrobil, podezieni z vyskytu
nezadoucich U¢inkd spojenych s pouzitim veterinarni autogenni vakciny.

Véstnik o aktivitach v oblasti veterinarni farmakovigilance v Evropské unii

Pracovni skupina Vyboru pro veterinarni I1éCivé pripravky, kterd se zabyva farmakovigilanci
veterinarnich IéCivych pfipravkl vydava od roku 2003 kazdoro¢né véstnik o ¢innostech v oblasti
veterinarni farmakovigilance v Evropské unii. Tento véstnik je jednim z mnoha zpUsobu
komunikace Evropské Iékove agentury (EMA) s drziteli rozhodnuti o registraci veterinarnich
léCivych pfipravku a pfedevsim s veterinarnimi Iékafi a zdravotnickymi odborniky v oblasti
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sledovani bezpecnosti veterinarnich Ié€ivych pfipravkd v Evropské unii.

Véstniky od roku 2003 jsou verejné dostupné na adrese EMEA: http://www.ema.europa.eu/em
a/index.jsp?curl=pages/regulation/document _listing/document listing 000167.jsp&mid=WCO0b
01ac058002dea7
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