FARMACOVIGILENTA VETERINARA

FORMULAR DE RAPORTARE A REACTIILOR ADVERSE

A fi transmis la (numele si adresa Autoritatii Competente)

Confidential:
Se utilizeaza numai de

Fax: Telefon: catre oficialitati.
E-mail: Website:
Nr./Data
IDENTIFICARE NUMELE SI ADRESA NUMELE SI ADRESA
EXPEDITORULUI / DATELE
PACIENTULUI

Probleme de securitate
La animale
La oameni

Probleme de eficacitate

Probleme privind
perioada de asteptare

Probleme privind
protectia mediului

veterinar [| farmacist [] altii [

Telefon.

Fax.

In conformitate cu
prevederile legale

PACIENT/I Animal(e) [ Om(oameni) [ (pentru care se va specifica doar varsta si sexul)
Specia Rasa Sex Stare Varsta | Greutate Motivul
fiziologica (kg) tratamentului
Mascul [J | Gestantd O
Sterilizat/a [
Femela [J | Necunoscutall

PRODUSELE MEDICINALE VETERINARE ADMINISTRATE iNAINTE DE REACTIA

ADVERSA SUSPECTATA
(daca au fost administrate mai multe produse decdt nr.casutelor disponibile va rugam sa multiplicati
acest formular)
Denumirea 1. 2. 3.
produsului
medicinal veterinar
(PMYV) administrat

Forma farmaceutica
si concentratia

Autorizatie de
comercializare nr.

Serie/lot:...

Calea/ locul de
administrare

Doza/frecventa

Durata tratamentului
(dela...panala)

Cine a administrat
PMV




(veterinarul,
proprietarul, altii )

Credeti ca reactia
adversa a fost

provocata de acest Da [ Nu [ Da [ Nu O Da [J Nu 0O
PMV?

A fost informat
detinatorul Da [J Nu [ Da [J Nu [0 | Da [ Nu 0OJ
Autorizatiei de

comercializare?

DATA APARITIEI

REACTIEI ADVERSE Tlmpul scurs Entre » Nr.animalelor tratate Durata ljeact.lel
SUSPECTATE adminstrare si aparitia | .......... adverse in minute,ore

primelor semne clinice, | Nr.animalelor reactive | sau zile
in minute, ore sau zile | ........

ceorffoococona S [ BT PR

Descrierea cazului (informatii despre siguranta animalului sau a omului, /eficacitate/timp de
asteptare/protectia mediului) . Va rugam sa descrieti:
Indicati de asemenea daca reactia a fost tratata, cum, cu ce si care au fost rezultatele.

Alte date relevante ( anexati si alte documente daca este necesar de ex. investigatii, realizate sau in curs de realizare, o
copie a raportului medical pentru cazurile aparute la om )

LA OM
in situatia in care cazul raportat se referi la o fiinti umani vi rugim de asemenea si completati detaliile solicitate mai
jos)

e contactul cu animalul tratat

e ingestie

e expunere oculara

® expunere prin injectare deget [ mana [ articulatie [ altele [

|
ll
e expunere locald 0
0
|
|

® altele

Doza de expunere:




Dacé nu sunteti de acord ca numele si adresa dv.completd sa fie transmisa detinatorului autorizatiei de comercializare daca
asemenea informatii sunt solicitate, v rugdm bifati aceastd cdsuta. [ |

Data: Localitatea: Numele si semnéatura raportorului :

Date de contact (telefon) ( daca este diferit de cel de la pagina 1)




