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	ÚSTAV ŠTÁTNEJ KONTROLY VETERINÁRNYCH BIOPREPARÁTOV A LIEČIV NITRA
Institute for State Control of Veterinary Biologicals and Medicaments
Formulár  na hlásenie podozrenia na nežiaduci účinok veterinárneho PRÍPRAVKU



	 1. OTÁZKA BEZPEČNOSTI     
                           U zvierat                                         
                           U človeka

Podozrenie na nedostatočnú účinnosť

Otázky súvisiace s ochrannou lehotou

Problémy týkajúce sa životného prostredia

	2. Identifikačné číslo hlásenia – jed. č.                           

Krajina hlásenia:

Krajina nákupu prípravku:
Krajina, kde došlo k výskytu nežiaduceho účinku:


	 3. ADRESA PRÍSLUŠNEJ AUTORITY   
Ústav štátnej kontroly veterinárnych biopreparátov a liečiv Nitra
Biovetská 34

949 01 Nitra

E-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk
Tel:   +421 37 693 3541
                                                                                                                                    
	 4. MENO A  KONTAKTNÉ ÚDAJE ODOSIELATEĽA  

           Veterinár                        Farmaceut       
Majiteľ / chovateľ zvieraťa        Iní 
Meno:      

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     
Adresa:      

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     
Číslo telefónu:      

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

	5. PODROBNOSTI O DRŽITEĽOVI ROZHODNUTIA O SCHVÁLENÍ  
Meno / obchodný názov:      

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     
Adresa:      

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     
Dátum, kedy bol o výskyte nežiaduceho účinku (NÚ) informovaný držiteľ:      

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     


	 6.VETERINÁRNY LEKÁR / OŠETRUJÚCI LEKÁR   
Meno:      

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     
Adresa:      

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     
Číslo telefónu:      

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     
	7. MAJITEĽ ZVIERAŤA / OSOBA - PACIENT
Meno:      

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     
Adresa:      

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     
Číslo telefónu:      

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

	 8.ÚDAJE O ZVIERATI / ZVIERATÁCH      

 Počet ošetrených zvierat:         Počet zvierat vykazujúcich reakciu:              Počet zvierat uhynutých:                       

Údaje o zvieratách vykazujúcich príznaky: 

Druh:                                              Plemeno:      
Pohlavie / fyziologický stav:    samičie     samčie     gravidné     kastrát      laktujúce        iné 
Hmotnosť (kg):                                          Vek:      
Zdravotný stav v čase ošetrenia:

dobrý      uspokojivý      zlý      kritický      neznámy 

	 9.ÚDAJE O VETERINÁRNOM PRÍPRAVKU  
Názov prípravku / obchodný názov:      

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
             Schvaľovacie číslo:           

 FORMTEXT 
     
Účinná látka(y) (INN):           

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
                
Aplikačná forma:       

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
                                           

Číslo šarže:                                   

Dátum  exspirácie:      

 FORMTEXT 
                               

Údaje o skladovaní:      

 FORMTEXT 
     
10.PODROBNOSTI O PODÁVANÍ VETERINÁRNEHO PRÍPRAVKU 
Meno osoby, ktorá podala prípravok:      

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
          

 FORMTEXT 
     
                                                                                                    (meno a kvalifikácia / zamestnanie)
Dôvod podávania (vrátane diagnózy):      

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     
Dávkovanie / frekvencia:      

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
               Spôsob / miesto podania:         

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
       

Dátum začatia podávania:      

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
            Dátum ukončenia podávania /  dĺžka podávania:      

 FORMTEXT 
      
Doba medzi podávaním prípravku a výskytom NÚ:       

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
                                   

Použitie v súlade s odporúčaním:  

áno     nie je známe      nie      vysvetlenie:      
Opatrenia prijaté po reakcii na veterinárny prípravok:

Prípravok vysadený      zníženie dávky          iné 
Ustúpila reakcia po vysadení  veterinárneho prípravku?  

áno      nie      neuvedené    

Predchádzajúce reakcie na veterinárny prípravok (pokiaľ sa vyskytli / sú známe)?

 áno     približný dátum výskytu reakcie:      

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
       popis reakcie (reakcií):      

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     
                 riešenie ( s uvedením poskytnutého ošetrenia):      

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     
 nie      neuvedené 


	Údaje o súbežnom podávaní ďalších veterinárnych prípravkov, veterinárnych liekov vrátane medikovaných krmív zvieraťu/zvieratám :

Uveďte zoznam všetkých veterinárnych prípravkov, liekov a medikovaných krmív podávaných súčasne a prejdite na str. 4, na  podrobnejšie doplnenie údajov.



	 11. PODROBNOSTI O NEŽIADUCOM ÚČINKU   

Dátum  nástupu  príznakov:      

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
           Dĺžka trvania reakcie:      

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     
Dátum  ukončenia výskytu príznakov:      

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
          
Ošetrenie poskytnuté v priebehu (NÚ):      

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     
Počet zvierat, u ktorých sa objavili príznaky NÚ:      

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     
Počet uhynutých zvierat:      

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     
Informácie o reakcii na prípadné ukončenie podávania prípravku:      

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     
Počet ošetrených zvierat s následkami:      

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     
Postmortálne a / alebo laboratórne nálezy (pokiaľ majú význam):      

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     
Popíšte následky, alebo udalosti  vrátane  podania veterinárneho prípravku (ov), všetkých klinických príznakov,  miesta  reakcie, závažnosť, prípadné laboratórne vyšetrenia, výsledky pitvy, možné súvisiace faktory (ak je to potrebné, použite osobitný list)  vrátane údajov o liečbe použitej na odvrátenie  nežiaduceho účinku:
Ďalšie informácie
Údaje o laboratórnom vyšetrení vzorky prípravku:      

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     
Šetrenie uskutočnené držiteľom rozhodnutia o schválení:      

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     
Hodnotenie príčinného vzťahu
Komentár a závery držiteľa rozhodnutia o schválení:      

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     


	12.STUPEŃ PODOZRENIA VETERINÁRNEHO LEKÁRA, ŽE DANÝ VETERINÁRNY PRÍPRAVOK VYVOLAL NEŽIADUCU REAKCIU   
     Možné                       Nepravdepodobné                     Neočakávané 


	13 .PREDCHÁDZAJÚCI KONTAKT A NEŽIADUCE ÚČINKY NA VETERINÁRNY PRÍPRAVOK   

Predchádzajúci kontakt s týmto prípravkom:     áno      nie      Dátum(y):      
Predchádzajúce reakcie na tento  prípravok:         áno      nie      Popíšte: 

Iné  informácie: 



	14. ÚDAJE O PODOZRENÍ NA NEŽIADUCE ÚČINKY U ČLOVEKA    

Údaje o pacientovi:

 Pohlavie:      

 FORMTEXT 
                       Vek / dátum  narodenia:      

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
             

Zamestnanie (ak súvisí s expozíciou):    

Dátum expozície:       

 FORMTEXT 
          Dátum  reakcie:       

 FORMTEXT 
     
Charakter a dĺžka trvania expozície,  údaje o nežiaducej  reakcii ( vrátane  symptómov) a ukončenie / výsledok: 

     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     
Meno a adresa ošetrujúceho lekára, či toxikologického centra:

     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     


	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


	URČENÉ LEN PRE PRÍSLUŠNÚ AUTORITU

Meno a titul osoby zodpovednej za pravdivosť údajov          Podpis
                                    Dátum




Priložiť pre každý ďalší veterinárny prípravok, veterinárny liek vrátane medikovaných krmív použitý/podaný súčasne
	15.ÚDAJE O KAŽDOM ĎAĽŠOM PRÍPRAVKU / LIEKU / MEDIKOVANOM KRMIVE PODANOM SÚČASNE  
Pre každú medikáciu / prípravok sa uvedie: 
Názov  prípravku: 
Účinná látka(y) (INN): 
Lieková forma: 
Číslo šarže:      

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
      FORMTEXT 

     
                        

Dátum  expirácie:      

 FORMTEXT 
      FORMTEXT 

     
                          

Údaje o skladovaní:      

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
      FORMTEXT 

     

Dôvod podávania (vrátane diagnózy):      

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     
Dávkovanie / frekvencia: 
Dátum začatia podávania:      

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
            Dátum ukončenia podávania /  dĺžka podávania:      

 FORMTEXT 
                                     

Kto podával   veterinárny prípravok / liek / medikované krmivo:  

Veterinárny lekár      chovateľ/majiteľ       iný      
Meno osoby, ktorá podala prípravok:      

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     
Použitie v súlade s odporúčaním:  

áno           nie je známe      nie      vysvetlenie: 
Ďalšie významné informácie:

     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

 FORMTEXT 
     

	16.  STUPEŇ PODOZRENIA VETRINÁRNEHO LEKÁRA, ŽE DANÝ VETERINÁRNY PRÍPRAVOK / LIEK / MEDIKOVANÉ KRMIVO VYVOLAL NEŽIADUCU  REAKCIU
     Možné                       Nepravdepodobné                     Neočakávané 


	17.PREDCHÁDZAJÚCI KONTAKT A NEŽIADUCE ÚČINKY NA VETERINÁRNY PRÍPRAVOK / LIEK / MEDIKOVANÉ KRMIVO
   

Predchádzajúci kontakt s týmto  liekom:       áno      nie      Dátum(y): 
Predchádzajúce reakcie na tento  liek:         áno      nie      Popíšte: 

Iné  informácie: 



	18.  HODNOTENIE PRÍČINNOSTI VO VZŤAHU K VETERINÁRNEMU PRÍPRAVKU
   

Klasifikácia:                     A (pravdepodobné)                             B (možné)          

                                        O (neklasifikovateľné)                         N (nepravdepodobné)       

Dôvod  hodnotenia : 
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