Formulář pro držitele registrace veterinárních léčivých přípravků k hlášení podezření na nežádoucí účinky

	Otázka bezpečnosti       

                    u zvířat                                             FORMCHECKBOX 

                    u lidí                                                 FORMCHECKBOX 

Nedostatek očekávané účinnosti                       FORMCHECKBOX 

Otázky související s ochrannou lhůtou            FORMCHECKBOX 

Problémy pro životní prostředí                        FORMCHECKBOX 

	KONTAKTNÍ ÚDAJE ODESÍLATELE

     
Země hlášení:      
Země nákupu – uvedení na trh:      
Původ hlášení:      

	1. ADRESA PŘÍSLUŠNÉHO ÚŘADU

Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv
Hudcova 56A

621 00 Brno – Medlánky

Faxové číslo: 541 212 607                                             Tel. číslo: 541 518 211

Email: adr@uskvbl.cz                                                    Internetová adresa: http://www.uskvbl.cz/

	Datum, kdy informace o výskytu podezření na nežádoucí účinek obdržel odesílatel:      
Druh hlášení:    Počáteční      FORMCHECKBOX 


Následné      FORMCHECKBOX 

(datum, číslo případu)       
Osoba, která podezření na nežádoucí účinek nahlásila:
veterinární lékař   FORMCHECKBOX 
         majitel   FORMCHECKBOX 
     ošetřující lékař   FORMCHECKBOX 
        lékárník   FORMCHECKBOX 
       ostatní   FORMCHECKBOX 


	3. VETERINÁRNÍ LÉKAŘ/ OŠETŘUJÍCÍ LÉKAŘ/ LÉKÁRNÍK

Jméno:      
Adresa:      
Telefonní číslo:      
	4. MAJITEL ZVÍŘETE/ OSOBA-PACIENT

Jméno (v souladu s předpisy o nakládání s důvěrnými informacemi):      
Adresa:      
Telefonní číslo:      

	5. ÚDAJE O ZVÍŘETI

Počet léčených pacientů:
      Počet pacientů vyk. reakci:       Počet uhyn./zemřelých pacientů:      
Popis zvířete (zvíře/zvířata vykazující příznaky):

Druh:      


Plemeno/produkční typ:      
Pohlaví/fyziologický status:       samčí/mužské   FORMCHECKBOX 

samičí/ženské   FORMCHECKBOX 
       březí   FORMCHECKBOX 



          kastrát     FORMCHECKBOX 
              kojící     FORMCHECKBOX 

     ostatní:      
Hmotnost (kg):      



Věk:      
Zdravotní stav v době ošetření/léčby:
dobrý    FORMCHECKBOX 
          uspokojivý     FORMCHECKBOX 

        špatný     FORMCHECKBOX 

        kritický     FORMCHECKBOX 
        neznámý     FORMCHECKBOX 

Důvod(y) léčby (prevence proti jaké nemoci/nemocem nebo počáteční diagnóza):      


	6. ÚDAJE O PŘÍPRAVKU – 1

Obchodní název (včetně lékové formy a síly):      
          

Číslo registrace:      
Aktivní látka(y) – mezinárodní nechráněný název INN:      


ATC vet kód(y):
      



Číslo šarže:      
Datum expirace:      



Údaje o uskladnění:      
Údaje o léčbě:

Dávkování/frekvence:      


Způsob/místo podání:      
Datum zahájení léčby:      


Datum ukončení léčby nebo trvání:      
Kdo podával veterinární léčivý přípravek: 

veterinární lékař     FORMCHECKBOX 

  majitel     FORMCHECKBOX 
     
ostatní     FORMCHECKBOX 

Použití dle návodu:    ano     FORMCHECKBOX 

není známo     FORMCHECKBOX 

    

                                       ne     FORMCHECKBOX 

vysvětlení:      
Akce přijatá po reakci na veterinární léčivý přípravek:

pozastavení léčby     FORMCHECKBOX 


snížení dávky     FORMCHECKBOX 


ostatní     FORMCHECKBOX 

Zmírnila se reakce po vysazení léčiva ?:

ano     FORMCHECKBOX 


ne     FORMCHECKBOX 


není možno použít     FORMCHECKBOX 

Objevila se reakce znovu po opětovném nasazení léčiva ?:

ano     FORMCHECKBOX 


ne     FORMCHECKBOX 


není možno použít     FORMCHECKBOX 

Seznam dalších léků podávaných zvířeti/zvířatům:

Předložte seznam dalších veterinárních léčivých přípravků podávaných současně a přejděte na zvláštní oddíl k doplnění bližších  údajů (strana 3):      


	7. ÚDAJE O NEŽÁDOUCÍM ÚČINKU

(použitelné pro všechny druhy nežádoucích účinků hlášených po použití veterinárního léčivého přípravku)
Datum nástupu příznaků:      
Délka trvání nežádoucího účinku:      
Popis následků nebo událostí včetně použití přípravku, všech klinických příznaků, místa reakce, závažnosti, související laboratorní vyšetření, výsledky pitvy, možné související faktory (v případě potřeby použijte další listy): včetně údajů o léčbě použité k odvrácení nežádoucího účinku:      
Byly klinické příznaky ošetřeny?:         ne     FORMCHECKBOX 
 


ano     FORMCHECKBOX 

Ukončení nežádoucího účinku k dnešnímu datu:      
Zabitých

/utracených     

mrtvých

v léčbě      

živých s následky

zotavených

není známo

Počet zvířat

K datu



	8. OČEKÁVANÁ MÍRA PODEZŘENÍ VETERINÁRNÍHO LÉKAŘE, ŽE PŘÍPRAVEK VYVOLAL NEŽÁDOUCÍ ÚČINEK

možné     FORMCHECKBOX 


nepravděpodobné     FORMCHECKBOX 


neočekávané     FORMCHECKBOX 



	9. PŘEDCHOZÍ VYSTAVENÍ/KONTAKT A NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY NA PŘÍPRAVEK – 1

Předchozí vystavení/kontakt s přípravkem?      ne     FORMCHECKBOX 

ano     FORMCHECKBOX 

datum:      
Předchozí reakce na přípravek?
ne     FORMCHECKBOX 

 
ano     FORMCHECKBOX 

popis:      


Informace o pozastavení aplikace léčiva:      


	10. ÚDAJE O PODEZŘENÍ NA NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY U ČLOVĚKA



Údaje o pacientovi
Pohlaví:
          
Věk/datum narození:      



Zaměstnání (v souvislosti s vystavením se přípravku):      
Datum vystaveni se účinku:      



Datum reakce:      
Povaha a doba/trvání vystavení, údaje o nežádoucím účinku (včetně příznaků – symptomů) a ukončení: 

     


	11. HODNOCENÍ PŘÍČINNOSTI VE VZTAHU K PŘÍPRAVKU – 1

Hodnocení:     A(pravděpodobný)       FORMCHECKBOX 

    B(možný)   FORMCHECKBOX 



                        O(neklasifikovatelný)   FORMCHECKBOX 

    N(nepravděpodobný)   FORMCHECKBOX 

Důvod pro hodnocení:      


	12. CELKOVÉ HODNOCENÍ PŘÍČINNOSTI VE VZTAHU KE VŠEM PODEZŘELÝM  PŘÍPRAVKŮM
     


	URČENO PŘÍSLUŠNÉMU ÚŘADU

                                                                                                                                                        
Jméno a titul osoby odpovědné za pravdivost údajů   

   Podpis              
 Datum




Pro každý další přípravek použitý současně prosím okopírujte tuto část formuláře

	6. ÚDAJE O PŘÍPRAVKU –       (vložte číslo pořadí; 2 nebo vyšší)
Obchodní název (včetně lékové formy a síly):      
          

Číslo registrace:      
Aktivní látka(y) – mezinárodní nechráněný název INN:      


ATC vet kód(y):
      



Číslo šarže.:      
Datum expirace:      



Údaje o uskladnění:      
Údaje o léčbě:

Dávkování/frekvence:      


Způsob/místo podání:      
Datum zahájení léčby:      


Datum ukončení léčby nebo trvání:      
Kdo podával veterinární léčivý přípravek: 

veterinární lékař     FORMCHECKBOX 

  majitel     FORMCHECKBOX 
     
ostatní     FORMCHECKBOX 

Použití dle návodu:    ano     FORMCHECKBOX 

není známo     FORMCHECKBOX 

    

                                       ne     FORMCHECKBOX 

vysvětlení:      
Akce přijatá po reakci na veterinární léčivý přípravek:

pozastavení léčby     FORMCHECKBOX 


snížení dávky     FORMCHECKBOX 


ostatní     FORMCHECKBOX 

Zmírnila se reakce po vysazení léčiva ?:

ano     FORMCHECKBOX 


ne     FORMCHECKBOX 


není možno použít     FORMCHECKBOX 

Objevila se reakce znovu po opětovném nasazení léčiva ?:

ano     FORMCHECKBOX 


ne     FORMCHECKBOX 


není možno použít     FORMCHECKBOX 


	8. OČEKÁVANÁ MÍRA PODEZŘENÍ VETERINÁRNÍHO LÉKAŘE, ŽE PŘÍPRAVEK VYVOLAL NEŽÁDOUCÍ ÚČINEK - PŘÍPRAVEK –      
možné     FORMCHECKBOX 


nepravděpodobné     FORMCHECKBOX 


neočekávané     FORMCHECKBOX 



	9. PŘEDCHOZÍ VYSTAVENÍ/KONTAKT A NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY NA PŘÍPRAVEK –      
Předchozí vystavení/kontakt s přípravkem?      ne     FORMCHECKBOX 

ano     FORMCHECKBOX 

datum:      
Předchozí reakce na přípravek?
ne     FORMCHECKBOX 

 
ano     FORMCHECKBOX 

popis:      


Informace o pozastavení aplikace léčiva:      


	11. HODNOCENÍ PŘÍČINNOSTI VE VZTAHU K PŘÍPRAVKU –      
Hodnocení:     A (pravděpodobný)       FORMCHECKBOX 

    B (možný)   FORMCHECKBOX 



                        O (neklasifikovatelný)   FORMCHECKBOX 

    N (nepravděpodobný)   FORMCHECKBOX 

Důvod pro hodnocení:      



