Formularz zgtoszenia podejrzenia wystpienia dziatania niepdgdanego produktu leczniczego weterynaryjnego
dla lekarzy weterynarii oraz stuzb medycznych

Formularz nalezy przestat do: Poufne
URZAD REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH, Tylko do dytku wewgtrznego:
WYROBOW MEDYCZNYCH | PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
UL. ZABKOWSKA 41, 03-736 WARSZAWA

Fax: (022) 492 — 13 - 29 Telefon: (022) 492 — 13 - 15
Adres strony internetowej: www.urpl.gov.pl

Numer zgtoszenia:

Dotyczy: Imie i nazwisko osoby zgtaszagej: Nazwisko i adres witdciciela/ nr zwierzecia *
Reakgcji: Lekarz weterynarii_| Farmaceutd ] inne[ ]
u zwierzcia: [
u czlowiekal ]

Braku skuteczndici []
Naruszenia okrest[]

karencji
Telefon:
Zagrozenia dla[] Fax: . . . i
srodowiska * w przypadku reakcji w cziowieka nazwiskoli

adres osoby, u ktorej wysiita reakcja

Dane pacjenta: Zwierz (zwierzta): [_] Cztowiek (ludzie]):] (w przypadku reakcji u ludzi podgedynie wiek i pté)

Gatunek Rasa Pie: Status Wiek:] Masa ciafa: Powdd leczenia:

Meska: | |Sterylizowanaly:[ ]
Zenska:[] |Ciezarna

Produkty lecznicze weterynaryjne podane przed wygpieniem reakcji
(jesli podawano wécej ni 3 produkty proszzastosowadodatkowy formularz)
1 2 3

Nazwa zastosowanego produktu

leczniczego weterynaryjnego

Post& farmaceutyczna i moc
(np. tabletki 100mg)

Numer pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu

Numer serii

Droga/miejsce podania

Dawka/sposéb podawania

Dtugosé leczenia (lub ekspozycj
Pocatek:
Koniec:

Kto podat produkt?

(lek. wet., widciciel, inne)

Czy myli Pani (Pan)ze reakag
Tak[ ]/ Nie[] Tak[ ]/ Nie[] Tak[ ]/ Nie[]

spowodowat podany produkt?

Czy powiadomiono podmiot
odpowiedzialny za wprowadzenig Tak[ ]/ Nie[] Tak[ ]/ Nie[] Tak[ ]/ Nie[]
leku do obrotu?
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Data wystpienia | CZas pomidzy podaniem lekul | jc;ha zwierat leczonych: Czas trwania
reakcji a wystpieniem reakcji (w reakcji (w min.,

/ / Liczba zwierat, u ktérych wysipita reakcja; godz. lub dniach)

min./godz./dniach) Liczba zwierat padtych ( poddanych eutanazji):

Opis reakcji (reakcji u cztowieka lub zwierzecia, braku skuteczndci, niewystarczapcego okresu karencji, zagraenia dla
srodowiska) — prosz opisat:

Czy zastosowano leczenie po wygdieniu reakcji? Jesli tak, to jakie srodki zastosowano i jaki byt rezultat?

Dodatkowe dane (proszloliczy¢ dodatkowe dokumenty, §ieto konieczne np. informacje o przeprowadzanyatidniach
dodatkowych lub rezultaty bafléub kopie orzeczelekarskich, w przypadku reakcji u cztowieka).

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

+ Kontakt z leczonym zwiegziem ]
+ Przypadkowe spgcie Ol
« Kontakt ze skér ]

+ Przypadkowe wprowadzenie do okal]
+ Przypadkowe wstrzykacie [ ] w palec [] w reke [] w staw [] inne []

+ Inne (w tym take celowe podanie) []

Podana ilé¢ (jesli mozliwa do oceny):

Jeli nie zgadzasie Pani (Pan) na podanie danych osobowych podmiatdpbwiedzialnemu za wprowadzenie leku do obrotu
(w przypadku, gdy podmiot zwréciesd to w celu uzyskania dodatkowych informacji ok&8, prosz zaznaczy kratke ]

Data: Miejscovéé: Nazwisko i podpis osoby wysylsgej:

Dane do kontaktu (telefonfjesli inne niz podane na stronie 1)




