EUROPSKO IZVJEŠĆE NOSITELJA ODOBRENJA O NUSPOJAVAMA
European Veterinary Pharmacovigilance Reporting Form for MAHs
	NUSPOJAVA
kod životinja 
 FORMCHECKBOX 

kod ljudi
 FORMCHECKBOX 

Izostanak očekivane učinkovitosti
 FORMCHECKBOX 

Karencija
 FORMCHECKBOX 

Utjecaji na okoliš
 FORMCHECKBOX 

	POŠILJATELJ IZVJEŠĆA – BROJ PRIJAVE:

     
Država prijave:      
Država kupnje:      
Porijeklo prijave:      
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	Datum prijave: 


(dd/mm/yy)
	     

	Tip izvješća:  Početno
 FORMCHECKBOX 

Nastavak  FORMCHECKBOX 
 (naziv, broj prethodne prijave)      

	Osoba koja je prijavila nuspojavu:
veterinar
 FORMCHECKBOX 

vlasnik
 FORMCHECKBOX 

  liječnik
 FORMCHECKBOX 

 ljekarnik
 FORMCHECKBOX 

 drugi:      

	
	

	Ime:      
	Ime:       

	Adresa:      
	Adresa: 



	Telefon       
	Telefon      

	
	Br. liječenih životinja:

     
	Br. životinja s nuspojavama:

     
	Br. uginulih životinja: 

     

	Karakteristike životinja s nuspojavama:

	Vrsta:      
	Pasmina/kategorija:      

	Spol/fiziološko stanje:
    ženski
 FORMCHECKBOX 

   muški
 FORMCHECKBOX 

gravidnost
 FORMCHECKBOX 

kastrat
 FORMCHECKBOX 

laktacija
 FORMCHECKBOX 

drugo:      

	Težina (kg):      
	Dob:      

	Zdravstveno stanje u vrijeme primjene VMP:
  dobro
 FORMCHECKBOX 

        zadovoljavajuće
 FORMCHECKBOX 

     slabo  FORMCHECKBOX 

  loše
 FORMCHECKBOX 

          nepoznato
 FORMCHECKBOX 


	Razlog primjene VMP:      


	

	Naziv (farmaceutski oblik, doza i jačina):      
	Nositelj odobrenja za stavljanje u promet:      

	Djelatne tvar (INN):      
	ATC vet kod:      

	Serijski broj:      
	Rok valjanosti:      
	Način čuvanja:      

	Podaci o primjeni VMP:      

	Doza/učestalost primjene:      
	Način i mjesto davanja VMP:      

	Početak primjene:      
	Kraj primjene:      
	Osoba koja je primijenila VMP

veterinar
 FORMCHECKBOX 

  vlasnik
 FORMCHECKBOX 

drugi
 FORMCHECKBOX 


	Primjena u skladu s uputom:

   da
 FORMCHECKBOX 

  nepoznato
 FORMCHECKBOX 


ne
 FORMCHECKBOX 
  objašnjenje:      
Mjere poduzete nakon reakcije:

prekid primjene
 FORMCHECKBOX 
 
smanjena doza
 FORMCHECKBOX 
 
              drugo
 FORMCHECKBOX 


	Da li je reakcija nestala nakon prekida primjene?
da
 FORMCHECKBOX 
 

ne
 FORMCHECKBOX 

  nije primjenjivo
 FORMCHECKBOX 


	Da li se reakcija ponovno javila nakon ponovljene primjene?
da
 FORMCHECKBOX 


ne
 FORMCHECKBOX 

  nije primjenjivo
 FORMCHECKBOX 


	Popis svih ostali relevantnih VMP primijenjenih na životinji: 

Navedi ostale VMP primijenjene istovremeno (and go to special field for completion of details) (page 3)

     


	
	BROJ PRIJAVE:
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	Datum početka simptoma:      

	
	Trajanje nuspojave:      

	Opiši slijed događaja uključujući primjenu VMP, sve kliničke znakove, mjesto reakcije, ozbiljnost, provedena laboratorijska ispitivanja, rezultate razudbe, moguće uzroke uključujući detalje primjene koji bi mogli utjecati na nuspojavu.



	Da li su simptomi liječeni? 

Ne
 FORMCHECKBOX 
  Da
 FORMCHECKBOX 



	Posljedice:
	

	
	Ubijene/eutanazirane
	uginule
	liječene
	Preživjele s posljedicama
	oporavljene
	nepoznato

	Broj životinja:
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	Datum:
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	
moguće
 FORMCHECKBOX 

nije vjerojatno  FORMCHECKBOX 
                                    veterinar nije procijenio FORMCHECKBOX 


	


	Prethodna primjena ovog VMP?  
ne
 FORMCHECKBOX 

  da
 FORMCHECKBOX 

	Datum:      

	Prethodne reakcije na ovaj VMP? 
ne
 FORMCHECKBOX 

  da
 FORMCHECKBOX 

	Opis:      

	Podaci o prethodnim prekidima primjene (De-challenge information):      
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	Podaci o pacijentu

Spol:      
	Dob/datum rođenja:      
	Zanimanje (u vezi s izloženosti):      

	Datum izlaganja:       
	Datum reakcije:      

	Priroda i trajanje izloženosti uključujući simptome i ishod:      

	

	Klasifikacija:
  A (vjerojatno)
 FORMCHECKBOX 

B (moguće)
 FORMCHECKBOX 

O (nije klasificirano)
 FORMCHECKBOX 

O1 (neodređeno)
 FORMCHECKBOX 

N (nije vjerojatno)
 FORMCHECKBOX 


	Razlog klasifikacije:      

	



	ZA NADLEŽNO TIJELO

	Ime i titula osobe odgovorne za točnost informacija
	Potpis
	Datum

	     
	     
	     


	Umnožiti za svaki VMP primijenjen istovremeno


	POŠILJATELJ IZVJEŠĆA – BROJ PRIJAVE:      
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	 6. PODACI O VMP PRIMJENJENI ISTOVREMENO – VMP br.:               <Unijeti redni broj; od 2. na dalje>
	

	

	Naziv (farmaceutski oblik, doza i jačina):      
	Nositelj odobrenja za stavljanje u promet:      

	Djelatne tvari (INN)::      
	ATC vet kod:      

	Serijski broj.:      
	Rok valjanosti:      
	Način čuvanja:      

	Podaci o primjeni VMP:      

	Doza/učestalost primjene:      
	Način I mjesto davanja:      

	Početak primjene:      
	Kraj primjene:      
	Osoba koja je primijenila VMP

veterinar
 FORMCHECKBOX 

  vlasnik
 FORMCHECKBOX 

drugi
 FORMCHECKBOX 


	Primjena u skladu s uputom:

   da
 FORMCHECKBOX 

  nepoznato
 FORMCHECKBOX 


ne
 FORMCHECKBOX 
  objašnjenje:      
Mjere poduzete nakon reakcije:


prekid primjene
 FORMCHECKBOX 

smanjena doza
 FORMCHECKBOX 

drugo
 FORMCHECKBOX 


	Da li je reakcija nestala nakon prekida primjene?

da
 FORMCHECKBOX 
 

ne
 FORMCHECKBOX 

  nije primjenjivo
 FORMCHECKBOX 


	Da li se reakcija ponovno javila nakon ponovljene primjene?
da
 FORMCHECKBOX 

ne
 FORMCHECKBOX 

nije primjenjivo
 FORMCHECKBOX 


	

	
	8. VETERINARSKA PROCIJENA SUMNJE DA JE VMP br.      UZROKOVAO NUSPOJAVU
	

	moguće
 FORMCHECKBOX 

nije vjerojatno
 FORMCHECKBOX 

veterinar nije procijenio  FORMCHECKBOX 


	     

	

	
	 9. PRETHODNA PRIMJENA I REKACIJA NA VMP br.      
	

	

	Prethodna primjena ovog VMP?  
ne
 FORMCHECKBOX 

  da
 FORMCHECKBOX 

	Datum:      

	Prethodne reakcije na ovaj VMP? 
ne
 FORMCHECKBOX 

  da
 FORMCHECKBOX 

	Opis:      

	Podaci o prethodnim prekidima primjene (De-challenge information):       

	

	11. UZROČNOST PROCJENE U SVEZI S PROIZVODOM      

	

	Klasifikacija:
  A (vjerojatno)
 FORMCHECKBOX 

B (moguće)
 FORMCHECKBOX 

O (nije klasificirano)
 FORMCHECKBOX 

O1 (neodređeno)
 FORMCHECKBOX 

N (nije vjerojatno)
 FORMCHECKBOX 


	Razlog klasifikacije:      


 1. ADRESA NADLEŽNOG TIJELA





 2. IME I ADRESA POŠILJATELJA





 3. VETERINAR / LIJEČNIK / LJEKARNIK





 4. VLASNIK ŽIVOTINJE / PACIJENT








 5. PODACI O ŽIVOTINJI





 6. PODACI O VMP:





 7. PODACI O NUSPOJAVI





 8. VETERINARSKA PROCJENA SUMNJE DA JE VMP UZROKOVAO NUSPOJAVU





 9. PRETHODNA PRIMJENA I REAKCIJA NA VMP





10. PODACI O NUSPOJAVAMA U LJUDI





11. UZROČNOST PROCJENE U SVEZI S PROIZVODOM #1





12.UKUPNA UZROČNOST PROCJENE POVEZANA SA SVIM SUMNJIVIM PROIZVODIMA








OBR- Farmakovig/MAH-I/11.15.

