EU:s blankett for rapportering av misstiinkta biverkningar av veterinirmedicinska likemedel

for veterinirer och vardpersonal

Blanketten skall skickas till KONFIDENTIELLT

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet For myndigheternas anteckningar:
Biverkningsregistret for veterindrmedicinska ldkemedel Ref.nummer

PB 55

00034 Fimea

Faxnr. 029 522 3015 Telefonnr. 029 522 3341

E-post vethava@fimea.fi Webbadress www.fimea.fi

IDENTIFIKATION AVSANDARE DJURETS AGARE

hos ménniska [_]
Bristande forvintad effekt [_]
Otillricklig karenstid [_]

Biverkning som riktar
sig mot miljon ]

Biverkning Veterinir [ ] Apotek [ ] Annan [ ]
hos djur [] | NAMN OCH ADRESS

NAMN OCH ADRESS/ REF.

Telefonnr. Faxnr.
E-post
PATIENT(ER) Djur [] Mcinniska(-or) [_] (for ménniskor, fyll endast i dlder och kén nedan)
Djurart Ras Koén Fysiologiskt tillstind | ~ Alder Vikt Skal till behandlingen
Steriliserad/
Kvinna/hona[_] kastrerad ]
Man/hane [ ] Driktig (]

VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL SOM ADMINISTRERATS FORE DEN MISSTANKTA BIVERKNINGEN

(om antalet administrerade ldkemedel dr storre dn antalet rutor, var vinlig kopiera denna blankett)

1

2

Namn pa det veterindrmedicinska
likemedel som administrerats

Lakemedlets form och styrka

(t.ex. tabletter 100 mg)

Nummer pé forséljningstillstand

Satsnummer

Administreringssétt/-stélle

Dos / Frekvens

Behandlingstid /Exponering
Startdatum
Slutdatum

Vem administrerade det veterindrmedicinska
lakemedlet? (veterindr, 4gare, annan)

Tror du att reaktionen beror pa lidkemedlet?

Ja[] Nej []

Ja[]

Nej [] Ja[]

Nej []

Har innehavaren av forsiljningstillstindet
underrittats?

Ja[] Nej []

Ja[]

Nej [] Ja[]

Nej []
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DATUM FOR Tid mellan administrering Biverkningens

MISSTANKT och biverkning i minuter, | Antal behandlade djur | varaktighet i minuter,
BIVERKNING timmar eller dagar Antal djur som fatt biverkningar timmar eller dagar

Antal avlidna djur
/ /

BESKRIVNING AV BIVERKNINGEN (Biverkning hos djur eller biverkning hos mdnniska/Bristande forvéntad effekt/Otillrécklig
karenstid/Biverkning som riktar sig mot miljon)

Ange dven om reaktionen har behandlats, hur och med vad samt resultatet?

ANDRA RELEVANTA UPPGIFTER (BIFOGA YTTERLIGARE DOKUMENT VID BEHOV, t.ex. genomforda eller
pagaende utredningar, kopia pa medicinsk rapport for fall som rér ménniskor)

BIVERKNING HOS MANNISKA (Om det rapporterade fallet avser en minniska, vinligen fyll diven i uppgifter om
exponering nedan.)

e Kontakt med behandlat djur
e Oralt intag

e [ okal exponering

e (Ogonexponering

e Exponering genom injektion finger [ ] hand [] led [] annat [_]

O0O0dood

® Annat (avsiktligt....)

Exponeringsdos:

Om du inte samtycker till att ditt namn och din adress skickas till innehavaren av forsiljningstillstandet,
var vinlig markera rutan. ]

Datum: Ort: Avsandarens namn och underskrift:

Kontaktperson (telefon) (om annat &n det nummer som anges pé sidan 1)
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