Messer Tatragas, spol. sr.o.,

Chalupkova 9, Informécia PhV MTa M ESSER @

SK-819 44 Bratislava Ako hlasit NeZiaduce Ucinky liekov

INFORMACIA
Ako hlasit Neziaduci G¢inok lieku (NUL) v spolo¢nosti Messer Tatragas, spol.s r.o..

Pharmacovigilance = farmakobdelost

Cielom je zvysit prehlad o NUL a podporit Gcast pacientov a odbornych pracovnikov na sledovani bezpecnosti liekov.
Hlasit podozrenia na neziaduce Gcinky liekov je mozné priamo prostrednictvom formuldrov pristupnych na portéloch vyrobcov
alebo 3tatnych instittcii (SUKL).

Hlasenie neziaducich ucinkov je hlavnym zdrojom informécif pre efektivne monitorovanie bezpecnosti liekov a na
odhalovanie novych doteraz nepoznanych rizik lie¢by a treba ho ZAZNAMENAT.

Podla platnych zakonnych predpisov ma Messer Tatragas - drzitel rozhodnutia o registrécii liekov, zavedeny systém na
monitorovanie neziaducich Gcinkov a uréent osobu zodpovedn za ¢innost podla tohto systému.

Zaznamenanie udajov pre hlasenie.

Pri zahldseni pripadu / podozrenia na neziaduci Gcinok lieku pracovnikovi spolocnosti Messer je potrebné bezodkladne:
- prijat hlasenie od poskytovatela udalosti

- hlasenie zaznamenat na predpisanom formulari (vyplnit interny formular ,,Hlasenie NUL)*

- odoslat hldsenie na adresu pv.messertatragas@messergroup.com

- ihned o udalosti telefonicky informovat Gradujiceho QPPV/LPVSO

Kontaktné udaje.

V pripade potreby hlasenia neZiaduceho Gcinku liekov vyrabanych v spolo¢nosti Messer Tatragas, bezodkladne kontaktujte:
QPPV/LPVSO (Qualified person responsible for pharmacovigilance as designeted in Directive 2001/84/EU, Local
Pharmacovigilance Safety Officer),

t.j. osobu zodpovedni za dohlad nad liekmi (farmakobdelost).

QPPV/LPVSO, 0SOBA ZODPOVEDNA ZA DOHL'AD NAD LIEKMI (FARMAKOBDELOST):

QPPV/LPVSO EMAIL: pv.messertatragas@messergroup.com
Messer Tatragas, spol. sr.o.,
ADRESA: TELEFON: +421250254111
Chalupkova 9
SK- 819 44 Bratislava 24-HOD-TELEFON: +421250254111

Veduci:

) . Mobil: +42 1903213034
Ing. Jana Némethova

Zastupujuci:

. . Mobil: +42 1 902979450
MVDr. Jana Luptakova, MSc.

*Zdroj formularov:
Messer | Navod ako spracovat informdciu farmakovigilancie
https://www.messer.sk/medicinalne-plyny-dohlad-nad-liekmi

o =
MESSER i )
Messer Tatragas soc S 10, L - _p
Chalupkovz 9, 819 44 Brztisiava - (AL g d [A ~
IC0: 00635852 IS DPH: SK202029322C C/

Verzia 1.0 / 05.05.2023 MK-ID-STAB-GXP-026
Stranalz1l P025036133


mailto:pv.messertatragas@messergroup.com
https://www.messer.sk/documents/921896/3748053/Inform+PhV+MTa+Hlasenie+NUL+092019.pdf/bb5bd84b-272d-15d3-8fdf-8cedfab629ae?t=1592559021837

