MONITOROWANIE BEZPIECZENSTWA FARMAKOTERAPII
FORMULARZ ZGLOSZENIA PODEJRZENIA WYSTAPIENIA ZDARZENIA NIEPOZADANEGO
PO PODANIU WETERYNARYINEGO PRODUKTU LECZNICZEGO (WPL)

1 — PRACOWNIK FIRMY VIRBAC 2 — GROWNA OSOBA ZGtASZAIACA
PRZEKAZUJACY ZGLOSZENIE: . .
Imie: Nazwisko:
Imie: Nazwisko: Adres:
Kraj: Telefon / E-mail:
Kraj:
1 lekarz weterynarii

Rodzaj raportu: [ poczatkowy [ kontynuacja: kliknij tutaj, by
ustawic date

Data otrzymania pierwszej informacji o wystgpieniu zdarzenia
niepozadanego: kliknij tutaj, by ustawi¢ date

[ lekarz

(I farmaceuta

[ opiekun zwierzecia
[ personel pomocniczy
L inne:

O nalezy zaznaczyc, jesli osoba zgtaszajaca zdarzenie niepozgdane nie zgadza sie na przestanie jej danych do firmy Virbac

3 — INNA OSOBA ZGLASZAJACA 4 — OPIEKUN ZWIERZECIA
O lekarz weterynarii [0 farmaceuta [ lekarz Imie: Nazwisko:

Imie: Nazwisko: Adres:

Adres:

Telefon / E-mail:
Telefon / E-mail:

0 Dane takie same jak dane gtdwnej osoby zgtaszajacej
zdarzenie niepozgdane

[0 Dane takie same jak dane gtéwnej osoby zgtaszajgcej
zdarzenie niepozgdane

5 - DANE ZWIERZECIA (ZWIERZAT)

Liczba zwierzat, ktorym podano WPL: Liczba zwierzat, u ktorych wystgpito zdarzenie niepozadane:
Liczba przypadkow $miertelnych:

Gatunek: Rasa: W typie rasy: [J Czysta rasa [ Mieszaniec Masa ciata: Wiek:
Pte¢: O zenska [0 meska [ nieznana
Status: [ sterylizowany/a-kastrowany/a [ niesterylizowany/a-niekastrowany/a [ ciezarna [ w laktacji [ nieznany

Ogdlny stan zdrowia w momencie rozpoczecia leczenia: [J doskonaty [ dobry (I staby [ krytyczny [ nieznany
Choroby (ostre/przewlekte) wystepujace u zwierzecia, ktore otrzymato WPL:

6 — DANE DOTYCZACE ZASTOSOWANEGO WPL I SZCZEGOLY LECZENIA:
Istotne produkty podane zwierzeciu przed wystgpieniem zdarzenia niepozadanego (jeden produkt w kolumnie; gdy jest wiecej
produktow niz kolumn nalezy uzy¢ dodatkowej kartki).

Nazwa handlowa WPL

Nazwa podmiotu
odpowiedzialnego

Nr pozwolenia WPL

Moc produktu (zawartos¢
substancji czynnej np. w 1
tabletce, w 1 ml — zaleznie od
postaci WPL)

Postac farmaceutyczna

Nr serii ; kliknij tutaj, by ; kliknij tutaj, by ; kliknij tutaj, by ; kliknij tutaj, by
Termin waznosci ustawi¢ date ustawi¢ date ustawi¢ date ustawi¢ date
Przechowywanie w zalecanych | (I tak [0 nie O nie | O tak O nie O nie O tak O nied nie [O tak O nie O nie
warunkach; wiadomo wiadomo wiadomo wiadomo

Jesli nie, wyjasni¢ dlaczego

Zastosowana dawka i czestosc
podawania

Droga i miejsce podania

Kto zastosowat WPL (lek. wet.,
opiekun zwierzecia, inna
osoba)

Powod zastosowania WPL lub
poczatkowa diagnoza




Czy zastosowano WPL zgodnie
z ulotka informacyjna? Jesli
nie, wyjasnic dlaczego

O tak O nie O nie

wiadomo

O tak O nie O nie
wiadomo

O tak O nie O nie
wiadomo

O tak O nie O nie
wiadomo

Data rozpoczecia podawania
WPL

kliknij tutaj, by ustawic
date

kliknij tutaj, by ustawic
date

kliknij tutaj, by ustawic
date

kliknij tutaj, by ustawic
date

Data zakonczenia podawania
WPL lub czas trwania
podawania WPL

kliknij tutaj, by
ustawi¢ date

; kliknij tutaj, by
ustawic¢ date

; kliknij tutaj, by
ustawic¢ date

; Kliknij tutaj, by
ustawic date

Dziatania podjete po
wystagpieniu zdarzenia
(zaprzestanie podawania WPL,
zmniejszenie dawki, inne)

Czy reakcja zmniejszyta
sie/zanikla po zakonczeniu
podawania WPL?

O tak O nie
0 nie dotyczy (I nie
wiadomo

O tak O nie
0 nie dotyczy (0 nie
wiadomo

O tak O nie
0 nie dotyczy (0 nie
wiadomo

O tak O nie O nie
dotyczy O nie
wiadomo

Czy zdarzenie pojawitlo sie
ponownie po wznowieniu
podawania WPL?

O tak O nie
0 nie dotyczy (I nie
wiadomo

O tak O nie
0 nie dotyczy (0 nie
wiadomo

O tak O nie
0 nie dotyczy (0 nie
wiadomo

O tak O nie O nie
dotyczy O nie
wiadomo

Zdaniem prowadzacego
lekarza weterynarii jaki
istnieje zwigzek miedzy
zastosowaniem produktu a
wystgpieniem zdarzenia?

O prawdopodobny!
O mozliwy? O mato
prawdopodobny?

O nieznany*

[0 brak zdania

[J brak lekarza
prowadzacego

O prawdopodobny!
O mozliwy? OJ mato
prawdopodobny?

O nieznany*

[ brak zdania

[0 brak lekarza
prowadzacego

O prawdopodobny!
O mozliwy? O mato
prawdopodobny?

O nieznany*

O brak zdania

[ brak lekarza
prowadzacego

O prawdopodobny!
O mozliwy? O mato
prawdopodobny?

O nieznany*

[0 brak zdania

[ brak lekarza
prowadzacego

1.Zdarzenie niepozadane jest wymienione w ulotce informacyjnej zgtaszanego produktu + podejrzenie wystgpienia
zdarzenia niepozadanego dotyczy jednego zastosowanego produktu.

2.Zdarzenie niepozadane jest wymienione w ulotce informacyjnej zgtaszanego produktu + podejrzenie wystapienia
zdarzenia niepozadanego dotyczy wiecej niz jednego zastosowanego produktu.

3.Zdarzenie niepozadane nie jest wymienione w ulotce informacyjnej zgtaszanego produktu + podejrzenie wystapienia
zdarzenia niepozadanego dotyczy jednego zastosowanego produktu lub wiecej produktéw + nie istnieje zbiezno$¢ czasowa
wystapienia zdarzenia niepozadanego z zastosowaniem produktu; zostata zdiagnozowana inna prawdopodobna przyczyna
stwierdzonego zdarzenia niepozadanego.

4.Zdarzenie niepozadane nie jest wymienione w ulotce informacyjnej zgtaszanego produktu + podejrzenie wystapienia
zdarzenia niepozadanego dotyczy jednego zastosowanego produktu lub wiecej produktéw + istnieje zbiezno$¢ czasowa
wystapienia zdarzenia niepozadanego z zastosowaniem produktu; jest zbyt mato danych by dokonac oceny.




7 - INFORMACJIE DOTYCZACE ZGLASZANEGO ZDARZENIA NIEPOZADANEGO, dotycza:

O bezpieczenstwa stosowania WPL u zwierzat ] skutecznosci WPL [0 okresu karencji
O wptywu na srodowisko ] przekazywania czynnikow zakaznych

Data wystgpienia zdarzenia niepozadanego
Czas pomiedzy podaniem WPL a wystapieniem zdarzenia Czas trwania zdarzenia
(w sekundach, minutach, godzinach, dniach ...): (w sekundach, minutach,
godzinach, dniach ...):

kliknij tutaj, by ustawi¢ date

Nalezy podac zbiorcze informacje na temat zwierzecia (powtorzy¢ dane z poprzedniej sekcji formularza),
jego ogodlnego stanu zdrowia (powtorzyc dane z poprzedniej sekcji formularza), a nastepnie nalezy opisa¢
sekwencje zdarzen, w tym podanie produktu (-6w), wszystkie objawy kliniczne, informacja o ich
nasileniu/ostabieniu — jesli mozliwe, przedstawic nieprawidtowe wyniki badan laboratoryjnych — jesli byty
wykonane, wnioski z sekcji zwlok — jesli byla wykonana, opis zalaczonego zdjecia/wideo, nalezy podac
mozliwe czynniki wspoélistniejace; jesli wiadomo, ze w pézniejszym czasie bedg kolejne informacje
dotyczace zgtaszanego zdarzenia niepozadanego, napisac o tym (w razie potrzeby nalezy uzy¢ dodatkowej
kartki/stworzy¢ nowy plik):

Leczenie zastosowane po wystapieniu zdarzenia niepozadanego: [ tak [ nie I tak, ale nieznane
Jesli tak, opisac szczegétowo:

Jaki byt rezultat tego leczenia:

Eutanazja Smier¢ Zwierze Wyleczenie Wyleczenie bez Nieznany
naturalna w trakcie Z nastepstwami nastepstw
leczenia
Liczba zwierzat: O
Data kiedy: kliknij tutaj, by | kliknij tutaj, by kliknij tutaj, by kliknij tutaj, by ustawic | kliknij tutaj, by ustawic O
ata kiedy: ustawic¢ date ustawic¢ date ustawi¢ date date date

Czy osoba zgtaszajgca widziata podobne zdarzenie niepozgdane wczesniej w odniesieniu do innego produktu(éw) u tego
zwierzecia (zwierzat): [ tak [ nie OJ nie wiadomo (jesli tak, opisac):

8 - WCZESNIEJSZA EKSPOZYCJA I REAKCIA NA PRODUKT(Y):

Wczeshiejsza ekspozycja na produkt(y)? (I Tak (I Nie Na ktory(e): Data: kliknij tutaj, by ustawi¢ date
Czy wystapito zdarzenie niepozadane? [ Tak OO Nie Na ktory(e): Data: kliknij tutaj, by ustawi¢ date

Opis zdarzenia niepozadanego, podjete leczenie i jego wynik:

9 — SZCZEGOLY REAKCII U CZtOWIEKA

Ptec: Wiek: Data urodzenia: kliknij tutaj, by ustawi¢ date  Zawdd (majacy zwigzek z ekspozycja):

Stan fizjologiczny: [ ciezarna [ karmigca [ nieznany

Data pierwszej ekspozycji: kliknij tutaj, by ustawi¢ date Data ostatniej ekspozycji: kliknij tutaj, by ustawi¢ date Data reakcji:
kliknij tutaj, by ustawi¢ date

Rodzaj i czas trwania ekspozycji, szczegoty reakcji (w tym objawy kliniczne, podjete leczenie — jesli dotyczy), wynik
koncowy:

Dane lekarza/miejsca, gdzie zostato podjete leczenie:

10 - OCENA ZWIAZKU PRZYCZYNOWEGO (ocena firmy)

0 A (prawdopodobny) OO0 B (mozliwy) [0 O (nieklasyfikowalny) [0 N (mato prawdopodobny)
Uzasadnienie oceny i komentarz:




Imie i nazwisko osoby zgtaszajacej / pracownika firmy Virbac przekazujacego zgtoszenie:

Data: kliknij tutaj, by ustawi¢ date Podpis (gdy formularz wypetniany w formie papierowej):

O Zatgczniki (jesli sg, ponumerowac i opisac)

Zaznaczy< jesli kompetentny urzad (w Polsce Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych I
Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa) zostat juz powiadomiony o tym zdarzeniu
niepozadanym:

O tak O nie 0O nie wiadomo



