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emat zglaszania zdarzen nie-

pozadanych, ktére moga wy-

stapi¢ po zastosowaniu leku

u zwierzecia jest zagadnieniem

znanym wéréd lekarzy wetery-
narii. Okazuje si¢ jednak, Ze ten obszar
farmacji weterynaryjnej wymaga dopre-
cyzowania i zmiany podejscia co do uzy-
tecznosci tego narzedzia w pracy lekarza
weterynarii. W dobie rozwijajacej si¢
technologii zglaszanie zdarzen niepoza-
danych stalo si¢ znacznie fatwiejsze i jest
mozliwe nawet z poziomu smartfonéw.
To proces prosty, szybki i przynoszacy re-
alne korzysci dla zwierzgcia oraz lekarza
weterynarii stosujacego produkty leczni-
cze w swojej pracy zawodowe;.

Dlaczego potrzebujemy zbiera¢
informacje o zdarzeniach

Zbieranie informacji o zdarzeniach nie-
pozadanych to jedno z podstawowych
narze¢dzi monitorowania bezpieczen-
stwa stosowania weterynaryjnych pro-
duktéw leczniczych, ktére znajdujg si¢
na rynku po uzyskaniu pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu. Gléwnym
celem takiego monitoringu jest wy-
chwycenie nieznanych zagrozern zwig-
zanych ze stosowaniem leku, a nastgp-
nie wdrozenie odpowiednich dziatan, by
nie dopuscié¢ do reakcji niepozadanej
u innych zwierzat.

Dodatkowo, w ten sposéb aktualizujemy
wiedze na temat juz znanych reakgji nie-
pozadanych u zwierzat. Aby zapewnic, ze
lek jest bezpieczny i skuteczny, rejestracja
leku poprzedzona jest gruntownymi bada-
niami przedrejestracyjnymi. Badania te,
prowadzone przez firmy farmaceutyczne
przed uzyskaniem pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu produktu leczniczego
majg pewne ograniczenia, gdyz sg prowa-
dzone w szczegSlnych warunkach, ograni-
czonych réwniez czasowo, odbiegajacych
od codziennej praktyki lekarsko-wetery-
naryjnej. Zatem niektdre reakcje niepoza-
dane moga ujawnic¢ si¢ dopiero, gdy lek
znajduje si¢ w obrocie i jest stosowany
u wigkszej liczby zwierzat. Gromadzenie
informacji o reakcjach niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem produktéw
leczniczych u zwierzat zapewnia lekarzo-
wiweterynarii dostep do pelnej i aktualnej
informacji o produktach leczniczych znaj-
dujacych si¢ w obrocie.

Jak rozpoznac, ze mam do czynienia
ze zdarzeniem niepozgadanym?

Kazde niekorzystne i niezamierzone
dzialanie produktu leczniczego po jego
zastosowaniu u zwierzecia jest juz zda-
rzeniem niepozadanym.

Artykut 73 Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 w spra-
wie weterynaryjnych produktéw leczniczych
i uchylajacego dyrektywe 2001/82/WE

(Dz. Urz. UE L 4 2 07.01.2019, str. 43,
z p6Zn.zm.) wymienia nastgpujace przy-
ktady podejrzewanych zdarzeri niepoza-
danych:

* niepozadana reakcja u zwierzgcia na lek
weterynaryjny lub produkt leczniczy
stosowany u ludzi;

* podejrzenie braku skutecznosci wetery-
naryjnego produktu leczniczego;

* incydent $rodowiskowy zaobserwowa-
ny po podaniu leku weterynaryjnego;

* szkodliwe reakcje zaobserwowane u lu-
dzi narazonych na lek weterynaryjny;

* przypadki wykrycia substancji farmako-
logicznie czynnej lub pozostalosci
znacznika w produkcie pochodzenia
zwierzecego, na poziomie przekracza-
jacym maksymalne limity pozostalosci,
czyli podejrzenie, ze wyznaczony okres
karencji jest niewystarczajacy;

* podejrzenie przeniesienia czynnika za-
kaznego przez lek weterynaryjny.

Szczegdlnie wazne jest zglaszanie zdarzen

niepozadanych o charakterze ciezkim.

Jesli reakcja niepozadana jest cigzka,

zwlaszcza w przypadku $mierci zwierze-

cia, powinna by¢ zgloszona niezwlocznie.

I{to moze zgtosic zdarzenie
niepozadane?|

Kazdy uzytkownik moze zglosi¢ zdarze-
nie niepozadane, ktére wystapito po za-
stosowaniu leku u zwierzgcia:

* lekarz weterynarii;



Facts and myths about
reporting adverse events

Collecting information about adverse
events is one of the fundamental
tools for monitoring the safety of
veterinary medicinal products that
are on the market after obtaining
marketing authorization. The main
goal of such monitoring is to identify
unknown risks associated with the
use of a drug and then implement
appropriate actions to prevent
adverse reactions in other animals.

A key figure in the process of
reporting adverse events is the
veterinarian, who has the greatest
competence in recognizing and
describing adverse reactions using
medical terminology. Reporting
adverse events is currently simple
and quick, enabling the assurance of
safety for both animals and humans.

Keywords: adverse events reporting,
adverse events, pharmacovigilance,
veterinary medicinal products.
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Tabela 1. Typy zdarzen niepozqgdanych wraz z przyktadami

Typ zdarzenie niepozqgdanego

Przyktad

Niepozgdana reakcja u zwierzecia na lek weterynaryjny
lub produkt leczniczy stosowany u ludzi.

Wymioty i biegunka trzy godziny po zastosowaniu produktu
przeciwpasozytniczego u psa.

Podejrzenia braku skutecznosci weterynaryjnego produktu leczniczego.

Pchty obecne na zwierzeciu po tygodniu od zastosowania obrozy
przeciw pasozytom zewnetrznym.

Incydenty Srodowiskowe zaobserwowane po podaniu
leku weterynaryjnego.

Dostanie sie pozostatosci leku, ktéry moze by¢ szkodliwy
dla $rodowiska do gleby wraz odchodami leczonego zwierzecia.

Szkodliwe reakcje zaobserwowane u ludzi narazonych
na lek weterynaryjny.

Wysypka na dtoniach wtasciciela zwierzecia, u ktérego zastosowano
produkt spot-on przeciwko pasozytom zewnetrznym.

Przypadki wykrycia substancji farmakologicznie czynnej lub
pozostatosci znacznika w produkcie pochodzenia zwierzecego,
na poziomie przekraczajgcym maksymalne limity pozostatosci

(podejrzenie, ze wyznaczony okres karenciji jest niewystarczajgcy).

Wykrycie substancji farmakologicznie czynnej w stezeniu
przekraczajgcym maksymalne limity pozostatosci dziewie€ dni
po zastosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego
dla ktérego okres karencji wynosi trzy dni.

Podejrzenie przeniesienia czynnika zakaznego przez lek weterynaryjny.

Podejrzenie wscieklizny u lisa wolno zyjgcego dwa tygodnie
po terenowej akcji szczepienia lisow wolno zyjgcych.

* wlasciciel lub opiekun zwierzecia;

* osoba, u ktérej wystapilo zdarzenie nie-
pozadane po kontakcie z weterynaryj-
nym produktem leczniczym lub leczo-
nym zwierzeciem.

Jednakze to lekarz weterynarii jest osoba,

ktéra najczesciej ma do czynienia ze zda-

rzeniami niepozadanymi po podaniu we-
terynaryjnych produktéw leczniczych

u zwierzat. W wigkszosci przypadkéw to

lekarz weterynarii jest pierwszg osoba,

ktéra obserwuje zdarzenie niepozadane

leku lub do ktérego taka reakcje zgltasza
wiasciciel lub opiekun zwierzecia. Dodat-
kowo, lekarz weterynarii posiada naj-
wigksze kompetencje do rozpoznawania
i opisywania za pomocg medycznej no-
menklatury niepozadanych reakeji.

Gdzie zgtosic zdarzenie niepozadane?

Zgloszenia zdarzen niepozadanych pro-
duktéw leczniczych moga by¢ przesyta-
ne przez lekarzy weterynarii do Urzedu

Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wy-

robéw Medycznych i Produktéw Biobéj-

czych lub bezposrednio do firmy farma-
ceutycznej, odpowiedzialnej za dany
weterynaryjny produkt leczniczy.

Do Urzedu zgloszenia zdarzenia niepo-

zgdanego mozna dokonaé:

* online za pomocg formularza na platfor-
mie System Monitowania Zagrozen
— SMZ (bez koniecznosci logowania
i podpiséw) pod linkiem https://smz2.
ezdrowie.gov.pl/,
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Formularz dla produltéw leczniczych
weterynaryjnych

formularz:
https://smz2.ezdrowie.gov.pl

* za pomocg formularza zgloszeniowego
dostepnego na stronie internetowej
Urzedu pod linkiem — https://www. gov.
pl/web/urpl/zglos-zdarzenie-niepoza-
dane (wysytka wiadomoscig e-mail lub
poczta tradycyjna).

Obecnie najszybsza i najprostsza meto-

da zgloszenia zdarzenia niepozadanego

jest wypelnienie formularza poprzez
elektroniczny system SMZ.

Platforma System Monitorowania
Zagrozeri (SMZ) to platforma wspél-
na dla lekéw przeznaczonych dla ludzi
i zwierzat. Wazne jest, aby juz na wste-
pie wybra¢ odpowiedni formularz —
yFormularz dla produktéw leczniczych
weterynaryjnych”. Po wypelnieniu i za-
twierdzeniu wystania zgloszenia jest ono
automatycznie przekazywane do Urze-
du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych bez koniecznosci podpisy-
wania dokumentu.

Na stronie internetowej Urze¢du zostat
zamieszczony krétki film instruktazowy,
ktéry krok po kroku pokazuje, jak doko-
naé zgloszenia za pomocg formularza do-
stepnego na platformie SMZ. Film znaj-
dziesz pod linkiem: https://www.gov.pl/
web/urpl/bezpieczne-leki---bezpieczne-
zwierzeta---bezpieczni-ludzie (1).

Na co warto zwrécic uwage wypetniajac|

Aby zgloszenie zostalo ocenione, ko-
nieczne jest podanie minimum informa-
cji zwigzanych z wystapieniem danej re-

akeji niepozadanej, takich jak: gatunek
zwierzecia, liczba zwierzat poddanych le-
czeniu i tych u ktérych wystapita reakeja,
nazwa zastosowanego leku/éw, data wy-
stapienia reakeji (akceptowalna w przy-
blizeniu nawet do roku), lista objawdéw.
Wazne jest, aby jak najdokladniej opisa¢
objawy, jakie wystgpily po podaniu leku.
Jesli u pacjentéw wykonano badania do-
datkowe, warto dolaczy¢ je do zglosze-
nia. Bardzo przydatne jest podanie
numeru serii i daty waznosci zastosowa-
nego produktu leczniczego. Ilos¢ i jakos¢
przekazywanych informacji przez zgla-
szajacych ma ogromne znaczenie, ponie-
waz wdrozone postepowanie moze by¢
zupelnie inne w pozornie takim samym

przypadku.

Zgtoszenie wystane i co dalej?|

Eksperci ds. monitorowania weterynaryj-
nych produktow leczniczych w Urzedzie
otrzymujg informacje o pojawieniu si¢ no-
wego zdarzenia. Jest ono rejestrowane
w bazie zdarzeni niepozadanych Urzedu
i nastepnie analizowanie. Na tym etapie
w przypadku braku kluczowych dla dane-
go zgloszenia informacji i/lub w razie po-
jawienia sie dodatkowych pytar, ekspert
kontaktuje si¢ ze zglaszajacym za pomo-
cg wiadomosci mailowej lub telefonicz-
nie. Po uzupelnieniu dodatkowych infor-
macji zgloszenie jest ttumaczone na jezyk
angielski i wystane do unijnej bazy danych
dotyczacych nadzoru nad bezpieczen-
stwem farmakoterapii (EudraVigilance
Veterinary — EVVet). EV Vet to system

taczacy narzedzia stuzace do nadzoru
nad bezpieczeristwem farmakoterapii
na poziomie unijnym. Stuzy do rejestro-
wania zdarzen niepozadanych (EVWeb),
wykrywania potencjalnych sygnaléw do-
tyczacych bezpieczenstwa produktéw
i analizy danych (EVWeb DWH) oraz
zarzadzania sygnatami zwigzanymi z bez-
pieczenstwem produktu (IRIS). Warto
podkresli¢, iz zdarzenia niepozadane zgta-
szane przez lekarzy weterynarii bezpo-
érednio do firm farmaceutycznych réw-
niez s3 przekazywane do unijnej bazy
— EVVet, gdzie s3 poddawane analizie
poszczegdlnych agencji rejestracyjnych
w panstwach czlonkowskich. Analiza
zgloszen stwarza mozliwos¢ pelnego
oszacowania korzysci zwigzanych z uzy-
ciem leku w stosunku do ryzyka, jakie ono
niesie, a tym samym zwicksza bezpie-
czeristwo lekéw weterynaryjnych obec-
nych na rynku.

Jakie znaczenie ma moje zgtoszenie?

By¢ moze pojawia si¢ teraz pytanie, jak
nasze zgloszenie moze poméc lub jaki
ma realny wplyw na bezpieczeristwo lu-
dzi i zwierzat?

Tylko dzigki informacjom od lekarzy
weterynarii stosujacym leki w swojej pra-
cy zawodowej mozemy gromadzié, a na-
stepnie analizowa¢ informacje na temat
ewentualnych reakcji niepozadanych
po zastosowaniu lekéw u zwierzat. Bez
zgloszerl organy sprawujace nadzor
nad bezpieczenistwem farmakoterapii nie
maja podstaw do dziatania. Tylko dzieki
zgloszeniom jestesmy w stanie reagowaé
i wdraza¢ odpowiednie postgpowanie.
Biorac pod uwage warunki w jakich do-
szlo do wystapienia reakcji niepozadane;j
oraz stopien jej ciezko$ci, mozliwe sg na-
stepujace dziafania:

* dodanie w drukach informacyjnych za-
pisu o nowych zdarzeniach niepozada-
nych dotyczacych danego produktu;

* zmiana czgsto$ci wystgpowania danego
objawu w drukach informacyjnych;

* zmiana warunkéw pozwolenia na do-
puszczenie produktu do obrotu np. do-
danie ostrzezen dla danego gatunku czy
grupy wiekowej;

* wystosowanie do lekarzy weterynarii
iinnych pracownikéw ochrony zdrowia
zwierzat komunikatu, ktéry dotyczy
bezpieczenistwa stosowania danego pro-
duktu (dodatkowe informacje o stoso-
waniu produktu, informacje o wycofa-
niu produktu z obrotu);

* w skrajnych przypadkach moze dojs¢
do wycofania leku z obrotu lub zawie-
szenia pozwolenia na dopuszczenie



Fakty i mity o zdarzeniach,
niepozadanych

Nie zgtaszam zdarzenia bo reakcja byta
krdtkotrwata, mato znaczgea, albo nie
mam pewnoéci, czy byta bezposrednio
powigzana z podaniem leku.

Kazda infermacja ma znaczenie.

Nie zgtaszam zdarzenia bo dane objawy
5q juz wymienione w ulotce.

Informacja ta meze wplyngé na
zmiang informacji o czgstosci
wystepowania objawu.

Zgtoszenie zdarzenie niepezgdanego

jest skomplikowane i czasochtonne, spas6b.

Zgtoszenia zdarzenia niepozgdanego
mozna dokonad w szybki i prosty

BEZPIECZNE LEKI

Jako lekarz weterynarii cbawiam sig
konsekwencji zgtoszenia zdarzenia,

Analizie podlega tylko reakcja jakg
produkt wywotat u zwierzecia,

BEZPIECZNE

Nie chce podawad danych osobowych.

Wystarczy podad inicjaty.

ZWIERZETA

BEZPIECZNI
LUDZIE

do obrotu produktu, jesli jego stosowa-
nie zagraza zdrowiu ludzi lub zwierzat.

Fakty i mity dotyczace zgtaszania
zdarzen niepozadanych

Okazuje sig, ze ze zdarzeniami niepozg-

danymi i ich zglaszaniem wigze si¢ wiele
mitéw, ktére sg od lat powielane. Wsréd

nich mozna wymieni¢ m.in. czasochton-

no$¢ zgloszenia, koniecznos¢ podania da-

nych osobowych, obawa o konsekwencje

ze strony organéw regulacyjnych w zwigz-

ku ze zgloszonym zdarzeniem niepozada-

nym czy tez brak widocznych korzysci

z samego zgloszenia.

Zatem przyjrzyjmy sie jakie sg fakty?

* Czas
Formularz dostepny na platformie
SMZ (https://smz2.ezdrowie.gov.pl/)
pozwala szybko i sprawnie zglosi¢ nie-
pozadang reakcje. Dzisiaj zgloszenie
zdarzenia niepozgdanego jest mozliwe
nawet z poziomu smartfonéw.

* Anonimowo$¢
Zgloszenia mozna dokona¢ podajac je-
dynie inicjaly i numer telefonu lub ad-
res mailowy potrzebny do kontaktu
w razie dodatkowych pytan na temat
zglaszanego zdarzenia.

* Brak dzialania to tez zdarzenie
niepozadane
Zgloszenia dotyczace podejrzenia bra-
ku skutecznosci produktu moga byé
podstawg do zbadania danej serii pro-
duktu, a nawet jej wycofania.

* Zdarzenie jest juz zawarte w ulotce
Pomimo obecnosci danego zdarzenia
w drukach informacyjnych, nalezy zgta-
sza¢ ich wystapienie, gdyz zmianie moze
ulec czesto$¢ wystepowania danego ob-
jawu — np. z bardzo rzadko na rzadko.

* Konsekwencje
Analizowana jest reakcja organizmu
zwierzecia po podaniu danego leku/éw.
Ocenie nie podlega zasadnos¢ zastoso-
wanej terapii.

* Efekt
Kazde zgtoszone zdarzenie niepozada-
ne jest wazne. Uznanie, ze moje zglosze-
nie nic nie zmieni powoduje, ze organy
sprawujace nadzoér nad bezpieczeri-
stwem farmakoterapii nie maja podstaw
do dziatania. Zwykle pojedynczy raport
nie jest powodem do podjecia jakichkol-
wiek dziatari, jednak w uzasadnionych
przypadkach wladze rejestracyjne moga
podjac¢ kroki majace na celu zwickszenie
bezpieczeristwa stosowania danego le-
ku, biorac pod uwage warunki, w jakich
doszto do wystapienia reakeji niepoza-
danej oraz stopieni jej cigzkosci. Kiedy
kilku lekarzy weterynarii majacych
do czynienia ze zdarzeniem niepozada-
nym dotyczacym danego leku zrezygnuje
z przekazania informacji o reakgji, nie ma
mozliwosci zidentyfikowania sygnatu, ze
dzieje si¢ co$ niepokojacego.

* Korzysci
Korzyscig dla lekarza weterynarii jest
wprowadzenie zmian w ulotce i charak-
terystyce weterynaryjnego produktu
leczniczego. Leki to jedno z podstawo-
wych narzedzi lekarza weterynarii

a ulotka i charakterystyka weterynaryj-
nego produktu leczniczego sg instrukcja
ich obstugi. Podczas terapii informuje-
my whasciciela o mozliwych zdarzeniach
niepozadanych zawartych w drukach in-
formacyjnych. Bez zgloszen, wprowa-
dzenie zmian nie jest mozliwe. Kolejna
korzyscia sa komunikaty dla fachowych
pracownikéw ochrony zdrowia zwierzat,
ktére powstaja na podstawie analizy
zgloszonych zdarzen niepozgdanych do-
tyczacych danego produktu. Informuja
one m.in. o tym, jak bezpiecznie stoso-
waé produkt, podkreslaja znane ryzyko
stosowania czy tez dotyczg wycofania se-
rii produktu z obrotu.

Zdarzenia niepozadane w liczbach

Z perspektywy ostatnich kilku lat moz-
na zauwazy¢ wzrost liczby zgloszonych
zdarzen niepozadanych. W 2021 bylo to
tacznie 535 raportéw (2), natomiast
w 2023 roku — 874 raporty (3). Przewa-
zaja zdarzenia dotyczace zwierzat towa-
rzyszacych — pséw i kotéw, ze znacz-
na przewaga pséw. Tendencja wzrostowa
wynika po pierwsze ze zmian legislacyj-
nych, zgodnie z ktérymi od 28 stycznia
2022 roku podmioty odpowiedzialne
oraz organy regulacyjne maja obowigzek
zglaszania wszystkich zdarzen, zaréwno
ciezkich jak i nieciezkich. Wydaje si¢ jed-
nak, ze wzrost liczby raportéw moze
mieé zwigzek ze wzrostem $wiadomosci
uzytkownikéw o zdarzeniach niepoza-
danych.

Konieczna jest dalsza edukacja i pro-
pagowanie zglaszania zdarzen niepoza-
danych zaréwno wsréd lekarzy wetery-
narii jak i wlascicieli oraz opiekunéw
zwierzat. Dzieki wspélnemu zaangazo-
waniu lekarze weterynarii beda mieli do-
step do aktualnych informacji na temat
lekéw stosowanych u zwierzat, natomiast
organy regulacyjne beda mogly szybko
i skutecznie reagowaé w przypadku wy-
stgpienia zagrozeni zwigzanych z bezpie-
czeristwem stosowania danego leku we-
terynaryjnego obecnego na rynku. @
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