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FORMULARZ ZGELOSZENIA PODEJRZENIA WYSTAPIENIA DZIALANIA NIEPOZADANEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO

WYPELNIONY FORMULARZ PROSIMY PRZESEAC LISTOWNIE,

FAKSEM LUB E-MAILEM NA ADRES:

Biofaktor Sp. z o0.0. 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@hbiofaktor.pl

Tylko do uzytku wewnetrznego.
Numer zgloszenia:

Dotyczy:

Imi¢ i nazwisko osoby zglaszajacej: Nazwisko i adres wladciciela/ nr zwierzecia *

Reakcji:
Ou zwierzgcia
[ u cztowicka

] Braku skutecznosci
[J Naruszenia okresu karencji

[ Zagrozenia dla srodowiska

[ Lekarz weterynarii

Telefon:

e-mail:

[JFarmaceuta

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

Dane pacjenta: Zwierze (zwierzeta): [

Czlowiek (Iudzie): ] (w przypadku reakcji u ludzi podaé jedynie wiek i plec)

Gatunek Rasa Ple¢: Status Wiek: [|Masa ciala: Powdd leczenia:
Meska: [] [Sterylizowana/y: []
Zenska: [[] |Cigzarna |

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., wlasciciel, inne)

Kto zaobserwowatl reakcje?
(lek. wet., wlasciciel, inne)

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

Tak []/ Nie [J

Tak [J/Nie [J Tak [J/ Nie [J
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Czas pomiedzy 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 (reakcji u cztowieka lub zwierzecia, braku skutecznosci, niewystarczajacego okresu karencji, zagrozenia dla
sSrodowiska) — prosze opisa¢:

Reakcja: miejscowal[ ] / ogdIna[ ] / nagta[] / rozwijajaca sie 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 byly wykonywane badania laboratoryjne? Tak [] / Nie [] / zataczono wyniki []
Badania:

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

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

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

Podana ilos¢ (jesli mozliwa do oceny):

Pod rygorem odpowiedzialnos$ci karnej, o§wiadczam, 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)

Informujemy, ze administratorem danych osobowych zebranych w ramach systemu monitorowania dziatari niepozadanych jest Biofaktor Sp. z 0. 0. ul. Czysta 4, 96-108 Skierniewice. Podane dane osobowe beda
przetwarzane zgodnie z ustawa z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych (Dz.U. z 2014 r. Nr 1182 t.j.) wytacznie do celéw zwigzanych z realizacja obowigzkow w zakresie monitorowania bezpieczenstwa
stosowania produktéw leczniczych. Kazdej osobie przystuguje prawo dostgpu do swoich danych oraz do ich poprawiania, a takze do zgdania ich usunigcia. Dane przekazywane firmie Biofaktor Sp. z 0. 0. w ramach systemu
monitorowania dziatan niepozadanych sg przetwarzane za zgoda zgtaszajacego wytacznie w celu, w jakim zostaly zebrane. Dane osobowe jak réwniez dane objete tajemnica lekarskg dotyczace zgtaszanych przypadkow
sg odpowiednio zabezpieczone przed ich udostepnieniem osobom nieupowaznionym, zabraniem przez osobg nieuprawniong, przetwarzaniem z naruszeniem przepiséw prawa, zmiang, utratg, uszkodzeniem lub
zniszczeniem. Biofaktor Sp. z 0.0. nie przekazuje danych osobowych oraz danych objetych tajemnica lekarska podmiotom trzecim. Oznacza to, ze dane umieszczone w zgtoszeniu podlegaja anonimizacii przed przekazaniem
do organéw nadzorczych i agencji narodowych . Przekazywane zgtoszenia nie zawierajg danych, na podstawie ktérych mozna zidentyfikowac ich podmiot.
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DODATKOWE INFORMACJE
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