FORMULARZ ZGLOSZENIA PODEJRZENIA POJEDYNCZEGO PRZYP ADKU DZIALANIA
NIEPOZADANEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Dotyczy: Imie i nazwisko osoby dokonuj acej| Nazwisko i adres wha $ciciela / nr
zgtoszenia: zZwierz ecia*
Reakcji: Lekarz weterynarii [ ]
u zwierzecia: [ ] [Farmaceuta
u cztowieka [] |Inne L]

Braku skuteczno sci [ ] Adres miejsca wykonywania

Naruszenia okresu zawodu:

karencji ]

Zagro zenia dla ]

$rodowiska
Telefon: - ) .

) * w przypadku reakcji w czlowieka dane osoby, u ktorej

Faks: wystapita reakcia

Dane Zwierze (zwierzeta): [] Cztowiek (ludzie): ]

pacjenta:

(w przypadku reakcji u ludzi podac¢ jedynie wiek i ptec)

Gatunek Rasa Ptec: Status Wiek: [|Masa ciata: Powdd leczenia:

Meska: [ | |Sterylizowana/y: []

Zefiska: [ ] |Ciezarna ]

Produkty lecznicze weterynaryjne podane przed wyst  gpieniem reakcji

(jesli podawano wiecej niz 3 produkty prosze zastosowac dodatkowy formularz)

Nazwa zastosowanego 1 2 3

produktu leczniczego
weterynaryjnego

Postac farmaceutyczna i
moc (np. tabletki 100mg)

Numer pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu

Numer serii

Droga/miejsce podania

Dawka/sposob podawania

Dtugosc¢ leczenia (lub
ekspozyciji)

Poczatek:

Koniec:

Kto podat produkt?
(lek. wet., wiasciciel, inne)

Czy mysli Pani (Pan), ze
reakcje spowodowat Tak [/ Nie [] Tak []/ Nie [] Tak []/ Nie []
podany produkt?




FORMULARZ ZGLOSZENIA PODEJRZENIA POJEDYNCZEGO PRZYP ADKU DZIALANIA
NIEPOZADANEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Czy powiadomiono

p;’:":‘v':rto‘x'apd"zvzfi:zlfdzy Tak (1 / Nie [ Tak (1 / Nie [ Tak (1 / Nie [
do obrotu?
Liczba zwierzat leczonych: |Czas trwania reakcji (w
Data wystapienia reakcji |Czas pomiedzy podaniem min., godz. lub dniach)
leku a wystgpieniem reakcji
(w min./godz./dniach) Liczba zwierzat, u ktorych

wystgpita reakcja:

/ / Liczba zwierzat padtych
(poddanych eutanaziji):

Opis reakcji (reakcji u cztowieka lub zwierzecia, braku skutecznosci, niewystarczajacego okresu
karencji, zagrozenia dla srodowiska) — prosze opisac¢: Czy zastosowano leczenie po wystgpieniu reakcji?
Jesli tak, to jakie $rodki zastosowano i jaki byt rezultat?

Dodatkowe dane (prosze dotaczy¢ dodatkowe dokumenty, jesli to konieczne np. informacje o
przeprowadzanych badaniach dodatkowych lub rezultaty badan lub kopie orzeczen lekarskich, w przypadku
reakcji u cztowieka).




FORMULARZ ZGLOSZENIA PODEJRZENIA POJEDYNCZEGO PRZYP ADKU DZIALANIA
NIEPOZADANEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

REAKCJA U CZLOWIEKA
(w przypadku reakcji u ludzi prosze wskazac rodzaj ekspozycji):

» Kontakt z leczonym zwierzeciem L]
« Przypadkowe spozycie L]
« Kontakt ze skorg L]
+ Przypadkowe wprowadzenie do oka [ ]
« Przypadkowe wstrzykniecie wpalec [ ] wreke[] wstaw [ ] inne []

« Inne (w tym takze celowe podanie) [ ]

Podana ilosc¢ (jesli mozliwa do oceny):

Jesli nie zgadza sie Pani (Pan) na podanie danych osobowych podmiotowi odpowiedzialnemu za wprowadzenie

leku do obrotu (w przypadku, gdy podmiot zwrdci sie o to w celu uzyskania dodatkowych informacji o reakcji),
prosze zaznaczy¢ kratke:

[

Data: Miejscowosc:

Nazwisko i podpis osoby wysylajacej:

Dane do kontaktu (telefon) (jesli inne niz podane na stronie 1)




