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FORMULARZ ZGLOSZENIA PODEJRZENIA WYSTAPIENIA DZIALANIA NIEPOZADANEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO

WYPELNIONY FORMULARZ PROSIMY PRZESEAC LISTOWNIE,

FAKSEM LUB E-MAILEM NA ADRES:

INEX S. J. Dzial Monitorowania Dzialan Niepozadanych

Al KEN 55/28, 02-797 Warszawa

Fax: (022) 409 — 68 — 31 Telefon: (022) 409 — 68 — 30, 795-128-650

Adres e-mail: bezpieczenstwo@biofaktor.pl

Tylko do uzytku wewnetrznego.
Numer zgloszenia:

Dotyczy:

Imie i nazwisko osoby zglaszajacej: Nazwisko i adres wlasciciela/ nr zwierzecia *

Reakcji:
[ 1 u zwierzecia
[] u cztowicka

[] Braku skuteczno$ci
[] Naruszenia okresu karencji

] Zagrozenia dla Srodowiska

[] Lekarz weterynarii

Telefon:

e-mail:

[ JFarmaceuta

* w przypadku reakcji w czlowieka nazwisko i
adres osoby, u ktorej wystapila reakcja

Dane pacjenta: Zwierze (zwierzeta): [

Czlowiek (ludzie):[_] (w przypadku reakcji u ludzi podaé jedynie wiek i ptec)

Gatunek Rasa Ple¢: Status Wiek: |Masa ciala: Powdd leczenia:
Meska: [ ] |Sterylizowanaly: []
Zenska: [ | |Ciezarna ]

Produkty lecznicze weterynaryjne podane przed wystapieniem reakcji

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

1

2 3

Nazwa zastosowanego produktu
leczniczego weterynaryjnego

Posta¢ farmaceutyczna i moc
(np. tabletki 100mg)

Numer serii

Podana dawka

Droga/miejsce podania

Data i godzina podania
Poczatek:
Koniec:

Data i godzina wystapienia reakcji

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

Kto zaobserwowat reakcje?
(lek. wet., wiasciciel, inne)

Czy uwaza Pani (Pan), ze reakcj¢
wywotat podany produkt?

Tak [ ]/ Nie[]

Tak [ ]/ Nie[] Tak [ ]/ Nie[]
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Czas pomi¢dzy podaniem leku a Czas trwania reakcji Liczba zwierzat leczonych:
wystapieniem reakeji Liczba zwierzat, u ktorych wystapita reakcja:
Liczba zwierzat padtych:

Liczba zwierzat poddanych eutanazji:

Opis reakceji (reakeji u cztowieka lub zwierzecia, braku skutecznosci, niewystarczajacego okresu karencji, zagrozenia dla
srodowiska) — prosze opisa¢:

Reakcja: miejscowal ] / ogdIna[ ] / nagta[ ]/ rozwijajaca si¢ stopniowo[ ]
Przebieg: ostry[_|/ tagodny[ | / przewlekty[ ]

Czy byta udzielona pierwsza pomoc? Tak [_]/ Nie []

Opis przebiegu reakcji:

Czy zastosowano leczenie po wystapieniu reakcji? Jesli tak, to jakie Srodki zastosowano i jaki byl rezultat?

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

Czy byty wykonywane badania laboratoryjne? Tak [_] / Nie [] / zalaczono wyniki []
Badania:

Czy byto wykonane badanie sekcyjne? Tak [_]/ Nie [ ] / zataczono wyniki []

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

Kontakt z leczonym zwierzeciem [_] / Przypadkowe spozycie [] / Kontakt ze skora [_] / Przypadkowe wprowadzenie do oka []
Przypadkowe wstrzyknigcie: W palec [ ]/ w reke [ ]/ w staw [ ]/ inne [_] opis:
Inne (w tym takze celowe podanie) [ opis:

Podana ilos¢ (jesli mozliwa do oceny):

Oswiadczam, ze dane zamieszczone w tym formularzu sa zgodne z prawda.

Data: Miejscowos¢: Nazwisko i podpis osoby zglaszajacej:

Dane do kontaktu (telefon / e-mail) (jesli inne niz podane na stronie 1)
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