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Como é notificada uma suspeita
de reacao adversa?

A notificacdo deve ser feita preferencialmente
através do Formuldrio Europeu Veterinario para
notificacdo de suspeita de reacao adversa destinado
a veterinarios e profissionais de saude.

E importante que o formulario seja preenchido o
mais detalhadamente possivel.

Os dados laboratoriais disponiveis, os relatérios
pos-morte, fotografias e outras informacoes
relevantes devem ser anexados ao formulario.

Os formuldrios sao disponibilizados pelo Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterindria e pelas
Direcdes de Servicos de Alimentacdo e Veterinaria
das Regides.

Os formuldrios também podem ser descarregados
do sitio web da "Direcdo Geral de Alimentacdo
e Veterinaria™

www.dgav.pt

para serem preenchidos e enviados por correio
normal, ou faxe.

Os formuldrios podem ser enviados para a Direcdo
Geral de Alimentacdo Veterinaria ou para a empresa
titular da AIM, a qual reenviard as notificacbes a
autoridade.

O que acontece apds a suspeita
de reacao ser notificada?

Baseada na informacao disponivel, a Autoridade
Competente faz uma avaliacao da relacdo entre a
administracao do medicamento e a reacao relatada.

Se emergir um padrao de reagoes adversas relativas a
um produto especifico, serdo tomadas medidas regula-
mentares destinadas a aumentar a seguranca, depen-
dendo das situagbes em que as reagdes adversas
aconteceram e da respetiva gravidade.

Sao exemplos:

inclusdao de adverténcias na rotulagem do produto;
alteracdes ao uso autorizado do produto;

suspensdo do produto até os assuntos de seguranca
estarem resolvidos.

Um bom sistema de farmacovigilancia proporciona a
detecdo de reacdes adversas e aumenta a percecao
de efeitos adversos em animais.

A notificacdo de reacoes adversas permite a
monitorizacdo continua dos beneficios e riscos dos
medicamentos veterinadrios desde que sao comer-
cializados e, assim, contribui para a sua utilizacdo
segura.

Ao participar no sistema de notificacdo estara a contri-
buir para um melhor conhecimento dos medicamen-

tos veterinarios, com beneficio para os animais, o
publico e os seus colegas dos cuidados de Saude
Veterinaria.
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O que é a Farmacovigilancia?

A Farmacovigilancia Veterindria monitoriza a
seguranc¢a dos medicamentos veterinarios, incluindo
vacinas, utilizados na profilaxia, no diagnéstico ou no
tratamento de doencas em animais, a partir do
momento em que sao colocados no Mercado, apéds a
autorizacao.

A tarefa da farmacovigilancia veterinaria é assegurar a:

utilizacdo segura dos medicamentos veterindrios
nos animais;

seguranca dos alimentos de origem animal;

seguranca das pessoas que estejam em contacto
com os medicamentos veterinarios;

seguranca para o ambiente.

Porque é importante notificar
suspeitas de reacoes adversas?

Como clinico veterinario ou profissional de saude
veterindria, vocé estd numa posicao Unica para
observar rea¢des adversas quando elas ocorrem, e o
seu papel chave ao notifica-las ird contribuir
ativamente para a segurancga destes medicamentos.

As suas observacOes sao a base sobre a qual as
Autoridades Competentes podem dar, a si e aos seus
colegas, informacdes apropriadas sobre a seguranca e
a utilizacdo eficaz dos medicamentos veterinarios.

Um perfil bem definido do risco-beneficio dos
medicamentos veterindrios autorizados é essencial
para a escolha do tratamento correto na clinica
veterinaria.

Para assegurar que os medicamentos veterindrios sao
seguros e eficazes, a sua autorizacdo é precedida de
vastas investigacoes farmacoldgicas e toxicolégicas.

e

Contudo, s6 um numero limitado de animais pode ser
tratado nos ensaios que se realizam para o processo de
registo do medicamento.

Assim, reagdes adversas que ocorrem raramente ou sao
especificas de certas ragas ou grupos de animais, podem
aparecer somente quando os medicamentos sao
largamente utilizados na terapia clinica veterinaria.

Por isso, é essencial que todas as suspeitas
de reac6es adversas sejam comunicadas a

Autoridade Competente, para permitir-lhe
continuar a avaliar os beneficios de um
produto tendo em conta os seus riscos.

O que deve ser notificado?

E importante que as reacdes adversas sejam notificadas,
mesmo que a relacdo com o(s) produto(s) utilizado(s)
seja somente uma suspeita, especialmente para os
seguintes tipos de reacdes:

uma reacao adversa, que resulte em morte;

uma reagao adversa, que resulte em sinais ou sintomas
significativos, prolongados ou permanentes;

uma reacgao adversa ndo esperada, a qual nao esteja
mencionada na rotulagem ou no folheto informativo;

uma reacao adversa a medicamentos veterindrios, que
ocorra em humanos;

uma reacao adversa que seja observada apds o uso
extra-indicacdes dos medicamentos;

falha da eficacia esperada (possivelmente indicando o
desenvolvimento de resisténcias);

um problema relacionado com a validade dos
intervalos de seguranca, resultando, possivelmente,
em residuos potencialmente perigosos;

 possiveis problemas ambientais;

*uma reacao adversa conhecida (mencionada no
folheto), que seja grave ou cuja frequéncia e/ou
gravidade pareca estar aumentada.

Se a suspeita de reacao adversa é gra-
ve, particularmente se um animal tiver
morrido, o incidente deve ser notificado

imediatamente.
E importante que seja relatada de um
modo tao detalhado quanto possivel.

Se disponiveis, os dados laboratoriais, os relatérios
pos-morte, as fotografias ou outra informacao rele-
vante devem ser incluidos, e, de igual modo, devem
ser considerados diagnésticos diferenciais.

Nota: Em Portugal é obrigatério notificar todas as
suspeitas de reacdes adversas, ocorridas nos animais
e, eventualmente, no homem, quando expostos a
medicamentos e outros produtos de uso veterinario.
O sistema deve atender igualmente informacdes
sobre: falha de eficicia prevista, utilizacdo nao
contemplada na rotulagem, investigacdo da validade
do intervalo de seguranca e possiveis problemas
ambientais.

Quadro Legal: Decreto-Lei n.° 148/2008, de 29 de
julho, Capitulo XI, com a redacdo que Ihe foi dada pelo
Dl. n.2314/2009, de 28 de outubro.

Existe a obrigacdo legal da Direcdo Geral de
Alimentacao e Veterinaria e das empresas titulares da
AIM (industria farmacéutica) coligirem e avaliarem as
notificacdes de suspeitas de reacdes adversas.

E exigido que a informacdo obtida seja partilhada
entre a Autoridade Competente e a companhia
envolvida. Isto é feito de acordo com os prazos
estabelecidos pela legislagao.



