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ZGŁOSZENIE PODEJRZENIA WYSTĄPIENIA DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO U ZWIERZĄT LUB CZŁOWIEKA 




Nr zgłoszenia:____________




(wypełnia Laboratories Calier, SA)
Data otrzymania zgłoszenia  (d/m/rok): _____/_____/_____

Typ zgłoszenia:    początkowy   (    follow up    (     



 (data, nr zgłoszenia) :   :____________________________

Osoba zgłaszająca firmy Calier:: ____________________________.

1. RODZAJ DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANEGO 
Dot. bezpieczeństwa stosowania:

U zwierząt.............…….........  .(
U ludzi …………….................  (
Brak skutecznośći.........………  (
Naruszenie okresu karencji....… (
Zagrożenie dla środowiska.........(
2. IMIĘ, NAZWISKO I ADRES OSOBY ZGŁASZAJĄCEJ: 

_________________________________________________________________________

________________________________________________________________________

NR TELEFONU: ____________________________

Czy to:    lekarz weterynarii (       właściciel (        lekarz (       farmaceuta  (      inny:...........
3. DANE ZWIERZĘCIA (ZWIERZĄT):
Ilość leczonych zwierząt: ______
Ilość zwierząt wykazujących objawy: ______

Ilość zwierząt padłych: ______

Opis zwierząt (zwierząt wykazujących objawy działania niepożądanego): 

Gatunek: _________________________ Rasa / typ użytkowy:_________________

Płeć /stan fizjologiczny: żeńska (    męska (    ciężarna (    kastrat (    w laktacji (  




       inny:______

Masa ciała(w kilogramach): ______________        Wiek:__________________

Stan zdrowia zwierząt przed podaniem produktu:  dobry (     zadowalający (     zły (  
krytyczny (  
nieznany (
Przyczyny leczenia (początkowa diagnoza lub choroby którym chciano zapobiec):

_________________________________________________________________________

________________________________________________________________________

4. INFORMACJE O PRODUKCIE
Nazwa produktu (włączając postać i moc): ______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

Nr pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: _________________
Substancja(e) czynna(e): _________________________

Nr serii: ____________ Data ważności:____/____/____ 

Szczegóły dotyczące przechowywania: ______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

Szczegóły dotyczące leczenia: ____________________________________________________________________________________________________________________________________________________

Dawka/częstość poodawania:
____________________________________________________________________________________________________________________________________________________
Droga/ miejsce podania:  _________________________________________________________________________

Data rozpoczęcia leczenia: ____/____/____

Data zakończenia leczenia: ____/____/____

Kto podawał product leczniczy:  lekarz weterynarii  (   właściciel   (     inny  (
Użycie zgodnie z ulotką:    tak (    nie  (    nie wiadomo ( 

Explain:
Akcja podjęta po wystąpieniu działania niepożądanego: 

Przerwano podawanie leku (       zredukowano dawkę (       inne ( 

Czy reakcja ustąpiła/zmniejszyła się po zaprzestaniu podawania leku?:   

tak (       nie  (     nie dotyczy (
Czy reakcja wystąpiła ponownie po ponownym podaniu leku?:

tak (       nie  (     nie dotyczy (
Lista wszystkich innych produktów podanych zwierzętom i używane/użyte środki dezynfekcyjne w pomieszczeniach dla zwierząt 
	Nazwa produktu
(włączając postać i 

dawkę i moc),

substancje czynne
i podmiot odpowiedzilny
	Nr 

Pozwolenia: M.A. Nº:
Nr serii:

Data ważności:
	Szczegóły dot. przechowywania:
	Szczegóły dotyczące leczenia:

	
	
	
	Dawka/
Częstość 

podawania;

Wskazania; 

Czas leczenia
(data początku i zakończenia 

leczenia 

	Podanie:
droga, miejsce, 

czy podano zgodnie z ulotką?
	Czy leczenie zostało

przerwane/

zmniejszono dawkę

po wystąpieniu 

reakcji, czy 

reakcja zmniejszyła się?

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


5. OPIS DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANEGO (REAKCJI)
Data pojawienia się objawów reakcji:  _____/_____/_____

Czas trwania reakcji: ____________________________________________________________________

Opisz kolejność wypadków/zdarzeń włączając podanie produktu(-ów), wszystkie objawy kliniczne, miejsce reakcji, jej ciężkość, wyniki przeprowadzonych testów laboratoryjnych, wyniki sekcji, możliwe czynniki sprzyjające. Opisz szczegóły dotyczące leczenia ze wskazaniem powiązanie z działaniem niepożądanym
____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

Czy podjęto leczenie objawów reakcji?  Nie (    Tak (
Jeśli tak, podaj szczegóły leczenia i podane produkty:
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

Wskazany przez lekarza poziom podejrzenia, że produkt spowodował wystąpienie działania niepożądanego:


możliwy (         mało prawdopodobny (      Nie wskazany przez lekarza (
Wynik reakcji do daty sporządzenia raportu:
	
	Zabitych/

uśpionych
	Padłych
	W trakcie

leczenia
	Żyjących  z 

następstwami
	Po powrocie 

do zdrowia
	Wynik

nie znany 

	Ilość zwierząt
	
	
	
	
	
	

	Data kiedy:
	
	
	
	
	
	


6. POPRZEDNIA EKSPOZYCJA I REAKCJA NA PRODUKT(-Y):
Czy zwierzę wcześniej otrzymywało produkt?  nie (   tak  (   data(-y): _______________

Czy wcześniej wystąpiło dziłanie niepożadane na produkt?  nie (      tak (     

Opisz: ___________________________
Czy u zwierzęcia występowały reakcje na inne produkty?  nie (   tak (  

Podaj na jakie produkty: ___________________________ ___________________________________________________________
7. SZCZEGÓŁY DOTYCZĄCE PODEJRZENIA DZIAŁANIE NIEPOŻĄDANEGO 

U CZŁOWIEKA: 
Opis pacjenta: płeć: __    Data urodzenia:_______  Zawód wykonywany:_________

Data ekspozycji na lek:  ____/____/____     

Date reakcji:   ____/____/____

Rodzaj i czas trwania ekspozycji na lek, opis reakcji (włączając objawy i nasilenia), wynik wystąpienia reakcji:

8. OCENA RAPORTU:
(wypełnia Laboratories Calier, SA)
Wnioski:
Podpis:






Data:
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