Formularz zgloszenia podejrzenia wystapienia dzialania niepozqdanego produktu leczniczego weterynaryjnego
dla lekarzy weterynarii oraz stuzb medycznych

Formularz nalezy przestaé do:

URZAD REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
UL. ZABKOWSKA 41, 03-736 WARSZAWA

Fax: (022) 492 11 09

Telefon: (022) 492 16 16, 492 16 17,

Adres strony internetowej: www.urpl.gov.pl

492 16 41

Numer zgloszenia:

Tylko do uzytku wewnetrznego UR:

Dotyczy:

Imig i nazwisko osoby zglaszajacej:

Nazwisko i adres wlasciciela/ nr zwierzecia *

Reakcji:
u zwierzecia: [
u cztowieka []
Braku skutecznos$ci []

Naruszenia okresu []
karencji

Zagrozenia dla
Srodowiska

Lekarz weterynarii [_] Farmaceuta []

Telefon:
Fax:

inne []

* w przypadku reakcji w cztlowieka nazwisko i
adres osoby, u ktdrej wystapita reakcja

Dane pacjenta: Zwierze (zwierzeta): [_]

Cztowiek (ludzie):[] (w przypadku reakcji u ludzi poda¢ jedynie wiek i plec)

Gatunek Rasa

Ple¢:

Status

Wiek: | Masa ciata:

Powdd leczenia:

Meska: [ |
Zenska: [_]

Sterylizowanaly: []
]

Cigzarna

Produkty lecznicze weterynaryjne podane przed wystapieniem reakcji

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

Nazwa zastosowanego produktu

leczniczego weterynaryjnego

1

2

Posta¢ farmaceutyczna i moc

(np. tabletki 100mg)

Numer pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu

Numer serii

Droga/miejsce podania

Dawka/sposob podawania

Dlugosé leczenia (lub ekspozycji)

Poczatek:
Koniec:

Kto podat produkt?

(lek. wet., whasciciel, inne)

Czy mysli Pani (Pan), ze reakcjg

spowodowat podany produkt?

Tak []/Nie []

Tak []/Nie []

Tak []/Nie []

Czy powiadomiono podmiot

odpowiedzialny za wprowadzenie

leku do obrotu?

Tak []/Nie []

Tak []/Nie []

Tak []/Nie []
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Data wystapienia Czas pomiedzy podaniem leku
reakcji eyt 32
J/ / a wystapieniem reakeji (w Liczba zwierzat, u ktérych wystapita reakcja:

B min./godz./dniach) Liczba zwierzat padtych ( poddanych eutanaz;ji):

Liczba zwierzat leczonych: Czas trwania
reakcji (w min.,
godz. lub dniach)

Opis reakcji (reakcji u czlowieka lub zwierzecia, braku skuteczno$ci, niewystarczajacego okresu karencji, zagrozenia dla
Srodowiska) — prosze opisa¢:

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

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

e Kontakt z leczonym zwierzeciem ]
e Przypadkowe spozycie ]
e Kontakt ze skora ]

e Przypadkowe wprowadzenie do oka []

e Przypadkowe wstrzyknigcie [ ] wpalec [] w reke [ ] wstaw [ ] inne [ ]

e Inne (w tym takze celowe podanie) [ ]

Podana ilos¢ (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 zwroci sie o to w celu uzyskania dodatkowych informacji o reakcji), prosze zaznaczy¢ kratke ]

Data: Miejscowosé: Nazwisko i podpis osoby wysylajacej:

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




