ANOTACNY ZAZNAM

a) MVDr. Judita Hederova

b) Vyhodnotenie niektorych systémov kontroly kvality, bezpecnosti a ucinnosti

veterinarnych liekov v rokoch 2008-2010

C) Ustav §tatnej kontroly veterinarnych biopreparétov a lie¢iv, 2011,

Stran 55, tabuliek 8, grafov 5, literarnych citacii 17.

d) Monitorovanie kvality, bezpe¢nosti a G¢innosti veterinarnych lie¢iv v Slovenskej

republike a v Eurdpskej tnii.

Tato praca bola zamerand na zhodnotenie niektorych systémov kontroly kvality,
bezpeénosti a Gi¢innosti veterinarnych lickov v rokoch 2008-2010. V procese predizenia
registraného rozhodnutia veterindrnych liekov bola v sledovanom obdobi zohladiiovana
hlavne periodicka sprava o bezpec¢nosti lieku (PSUR) predkladana drzitelom registraéného
rozhodnutia za patroéné obdobie, V ktorej su zosumarizované avyhodnotené vsetky
neziaduce udalosti ktoré sa vyskytli po podani licku. Vyhodnotenie PSUR sa nasledne
premietlo do 291 revizie Gdajov uvedenych V stthrne charakteristickych vlastnosti lieku
(SPC), pisomnej informacii pre pouzivatel'ov a na vonkajsom alebo vnttornom obale. V roku
2008 boli najCastejSie vykonavané revizie v bode cielovy druh zvierat (21,3%) v bode
neziaduce uc¢inky (19,2%) a v davkovani/spdsobe podania (14,9%). Pocet jednotlivych zmien
poukazal na nedostatky tykajuce sa hlavne klinickej G¢innosti liekov a ich neskodnosti s ¢im
sivisela potreba tUpravy udajov o davkovani veterinarneho lieku pripadne vypustenie
nevhodného sposobu podania ktory by mohol vyustit do vzniku vicSieho poctu/sily
neziaducich reakcii v mieste vpichu. V roku 2009 bolo zistenych najviac zmien v suvislosti
s udajmi o indikéciach (18,1%) vratane revizie udajov o citlivosti patogénov k ¢innej latke
lieku, d’alej to boli revizie kontraindikaci (16,9%) a davkovania/sposobu podania (16,9%).
Vel'mi ¢astym dovodom revizii indikécii boli zistené nedostatky v G€innosti lieku. ZvySeny
pocet zmien v kontraindikaciach stuvisi so zabezpeGovanim ucinnosti lieckov - upozornenie na
mozné kontraindikacie v praxi napomaha pouzitiu len vhodnych kombinacii latok a liekov
¢im je dosiahnutd optimalna uUcCinnost’ liecenia (suvisi to aj s udajmi o interakcidch

a inkompatibilite liekov). V roku 2010 sa zmeny dotkli najéastejsie revizie dizky ochrannych



lehot (17,5%), davkovania/spdsobu podania (13,2%) a bezpeénostnych upozorneni (14,9%)
pre cielové zvierata, osoby podavajuce lieky, a v mensej miere upozorneni na moznost
kontaminacie Zivotného prostredia liekmi. Revizie SPC tykajice sa podavania lieku
pocas gravidity a laktacie boli vykonavané z dovodu toxickych ucinkov liekov (gravidita)
alebo ochrannych leh6t (laktacia). Zistené vysledky poukazuji na rastici doraz na sledovanie
bezpecnosti veterinarnych liekov ana zabezpeCovanie relevantnych a komplexnych udajov
0 veterinarnych liekoch pre prax.

V rokoch 2008-2010 sa venovala zvySend pozornost aj postregistracnej kontrole
veterinarnych lieckov a dozoru nad trhom. Hlavnymi zistenymi nedostatkami boli
nevyhovujica kvalita liekov anevyhovujice informacie v produktovej literatare
k veterinarnym lieckom. V roku 2008-2010 z celkového poctu 57 analyzovanych Sarzi
veterinarnych lieckov nevyhovovalo poziadavkam 34 Sarzi (11 Sarzi z dovodu nedostatkov v
kvalite a23 Sarzi z dovodu nevyhovujucim udajom v produktovej literature). NajhorSia
situdcia bola zistenda v roku 2010 kde z 18 analyzovanych Sarzi veterinarnych liekov
nevyhovovala poziadavkam ani jedna (u 12 $arzi boli zistené nedostatky v kvalite lieku a
U 6 Sarzi nedostatky v produktovej literatire).

Taktiez v systéme rychlej vystrahy (RAS) bol v roku 2010 zaznamenany narast hlaseni
nedostatkov v kvalite oproti predoslym rokom. Kym v rokoch 2008 a 2009 bolo nahlasenych
5 resp. 6 chybnych Sarzi veterinarneho lieku, v roku 2010 to bolo az 14 hlaseni na
nevyhovujucu kvalitu priCom najviac hlaseni bolo podl'a zavaznosti zaradenych do triedy Il
(chyby, ktoré v koneénom dosledku mézu vyustit' do vzniku chorobnych stavov u zvierat
alebo do nespravnej liecby).

Vysledky prace poukazuji na spravny vyvoj v oblasti zabezpeCovania kvality,
bezpegnosti a Gi¢innosti liekov v SR a EU. Zaroveii poukazuji na potrebu ststredenej innosti
vietkych kompetentnych tradov EU (vratane USKVBL), ich in§pektorov, posudzovatelov a
pracovnikov podielajicich sa na tvorbe regulaénych opatreni na zintenzivnenie sledovania

a hodnotenia pomeru rizika/prinosu veterinarnych liekov.






