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	ÚSTAV ŠTÁTNEJ KONTROLY VETERINÁRNYCH BIOPREPARÁTOV A LIEČIV
Institute for State Control of Veterinary Biologicals and Medicaments
EU Formulár  na hlásenie podozrenia na nežiaducu UDALOSŤ  veterinárneho lieku – pre veterinárnych lekárov a zdravotníckych odborníkov




	Adresát (názov a adresa kompetentného úradu)
Ústav štátnej kontroly veterinárnych biopreparátov a liečiv

Biovetská 34

949 01 Nitra

telefón: +421 37 693 3541
e mail:
neziaduce_ucinky@uskvbl.sk
  adresa webovej stránky:
http://www.uskvbl.sk
	DÔVERNÉ
Pre služobnú potrebu:
Ref. číslo:
    

	IDENTIFIKAČNÉ ÚDAJE
	MENO A ADRESA ODOSIELATEĽA
	MENO A ADRESA/ REF. Č. PACIENTA

	Bezpečnosť

u zvierat
u ľudí
Nedostatočná účinnosť

Otázky týkajúce sa ochrannej lehoty

Problémy týkajúce sa životného prostredia
	






	Veterinár   
Lekárnik 
Iní 
     
     
     
     
     
telefón:       
fax:      
	(v súlade s vnútroštátnymi predpismi)
     
     
     
     

	PACIENT(I)
	
Zviera(-tá)  
Osoba(-y)  (u ľudí vyplniť len vek a  pohlavie)

	Druh
	Rasa
	Pohlavie
	Stav
	Vek
	Hmotnosť
	Dôvod liečby

	     
	     
	ženské

mužské

	kastrát

gravidná

	     
	     
	     

	VETERINÁRNE LIEKY PODÁVANÉ PRED VZNIKOM PODOZRENIA NA NEŽIADUCE UDALOSTI
(ak bolo súčasne podávaných  viac liekov, ako je počet kolóniek, skopírujte formulár)

	Názov podávaného veterinárneho lieku (VMP)

	1 
	2
	3 

	
	     
	     
	     

	Lieková forma a sila 

(napr.: 100 mg tabliet)
	     
	     
	     

	Číslo povolenia na uvedenie na trh
	     
	     
	     

	Číslo šarže
	     
	     
	     

	Spôsob/miesto podania
	     
	     
	     

	Dávka / interval
	     
	     
	     

	Dĺžka liečby / pôsobenie lieku

Dátum začiatku

Dátum ukončenia
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     

	Kto podal veterinárny liek? 
(veterinár, majiteľ, iní)
	     
	     
	     

	Myslíte si, že reakcia je spôsobená týmto liekom?
	
Áno  
Nie   
	
Áno  
Nie   
	
Áno  
Nie   

	Bol informovaný držiteľ povolenia na uvedenie na trh (MAH)?
	
Áno  
Nie   
	
Áno  
Nie   
	
Áno  
Nie   


	DÁTUM VÝSKYTU PODOZRENIA NA NEŽIADUCU UDALOSŤ
     /     /     
	Doba medzi podaním a reakciou v minútach, hodinách alebo dňoch

     
	Počet liečených
     
Počet reakcií
     
Počet úmrtí
     
	Doba trvania nežiaducej reakcie v minútach, hodinách alebo dňoch
     

	OPIS NEŽIADÚCEJ UDALOSTI (Bezpečnosť u zvierat  alebo bezpečnosť u ľudí/ Nedostatočná účinnosť/ Otázky týkajúce sa ochrannej lehoty/Problémy spojené so životným prostredím) – Prosím opíšte:
Uveďte, či boli nežiaduce udalosti liečené, ako a čím a s akým výsledkom?

	     


	ĎALŠIE RELEVANTNÉ ÚDAJE (V PRÍPADE POTREBY PRILOŽTE ĎALŠIE LISTY, napr. vykonané alebo prebiehajúce vyšetrenia, u ľudí kópiu lekárskej správy)
     

	U ĽUDÍ (Ak sa hlásený prípad vzťahuje na človeka, vyplňte tiež ďalej uvedené podrobnosti týkajúce sa pôsobenia lieku.)

	· Kontakt s liečeným zvieraťom

· Perorálne užitie

· Lokálny kontakt

· Postihnutie očí

· Kontakt prostr. injekcie

prst

ruka

kĺb

iné

· Iné (zámerná….)

Expozičná dávka:      

	Ak nesúhlasíte, aby vaše meno a adresa boli zaslané držiteľovi povolenia na uvedenie na trh v prípade vyžiadania ďalších informácií, označte prosím nasledujúcu kolónku.  


	Dátum:      
Miesto:      
Meno a podpis odosielateľa:      
     
     
Kontakt (telefónne číslo) (ak je iné ako číslo uvedené na 1. strane)      

	Prehlásenie o GDPR 
V súlade s Nariadením Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) 2016/679 o ochrane fyzických osôb pri spracúvaní osobných údajov a o voľnom pohybe takýchto údajov, ktorým sa zrušuje smernica 95/46/ES (ďalej len „Nariadenie GDPR“) žiadateľ ako dotknutá osoba súhlasí so spracovaním osobných údajov. Účel spracovania osobných údajov a Súhlas so spracovaním osobných údajov nájdete na stránke ÚŠKVBL (www.uskvbl.sk) 

Svoj súhlas so spracovaním osobných údajov vyznačte zakrúžkovaním 


ÁNO / NIE
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