IZVJEŠĆE O NUSPOJAVI/NEŽELJENOM UČINKU VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA 






Primatelj: 





GENERA d.d. 


Svetonedjeljska 2, Kalinovica 10436 Rakov Potok 


Hrvatska 


telefon: 01/ 33 88 888; 


telefaks: 01/ 33 88 650 


e-mail: pharmacovigilance@genera.hr; www.veterina.hr �
POVJERLJIVO 


za službene svrhe 








Referentni broj �
�
IDENTIFIKACIJA �
IME I ADRESA POŠILJATELJA �
IME I ADRESA/PODACI O PACIJENTU �
�
Nuspojava je primijećena


 • u životinja □


 • u ljudi □ 


Nuspojava se odnosi na •


nedostatak očekivanog djelovanja □ • karenciju □ •


zaštitu okoliša □ �
Veterinar □    farmaceut □   drugo □ 








Broj telefona: 








Broj telefaksa: �
�
�
Pacijent(i) Životinja(e) □ Osoba (ljudi) □ (za osobe popuniti samo podatke o dobi i spolu) �
�
Vrsta�
 Pasmina �
Spol �
Stanje �
Dob �
Tjelesna masa �
Razlog tretmana �
�
�
�
ženski □ muški □ �
kastrat □ trudnoća □ �
�
�
�
�
VETERINARSKO-MEDICINSKI PROIZVOD PRIMJENJEN PRIJE NASTANKA SUMNJIVE NUSPOJAVE (slijedom; ukoliko je primjenjeno više od 3 proizvoda molimo umnožite ovaj formular) �
�
Naziv primjenjenog veterinarsko�medicinskog proizvoda (VMP) Farmaceutski oblik i jačina (koncentracija) (npr. 100 mg tablete) �
1. �
2. �
3. �
�
�
�
�
�
�
Broj registracije �
�
�
�
�
Broj serije �
�
�
�
�
Način i mjesto primjene �
�
�
�
�
Doza / učestalost �
�
�
�
�
Trajanje tretmana / datum početka i završetka primjene �
�
�
�
�
Tko je primjenio VMP? (veterinar, vlasnik, ...) �
�
�
�
�
Smatrate li da je reakcija vezana uz primjenu ovog VMP? �
Da □ / Ne □�
 Da □ / Ne □�
 Da □ / Ne □ �
�
Je li o događaju izviješten nositelj registracije VMP? �
Da □ / Ne □�
 Da □ / Ne □�
 Da □ / Ne □ �
�






DATUM SUMNJIVE NUSPOJAVE ________/________/_________ �
Vrijeme između primjene i događaja u minutama, satima ili danima �
Broj tretiranih _____ 


Broj reagiralih  _____ 


Broj uginulih   _____ �
Trajanje nuspojave u minutama, satima ili danima �
�
OPIS DOGAĐAJA (sigurnosna problematika u životinja ili sigurnosna problematika u ljudi / nedostatak očekivanog djelovanja / karencija / problematika zaštite okoliša) – molimo opisati. 


Također navesti ukoliko je reakcija bila tretirana, kako i čime, te kakav je bio rezultat? �
�
�
�
OSTALI BITNI PODACI (npr. obavljene pretrage ili pretrage u tijeku, kopija medicinskog izvješća ili kopija bolesti stradale osobe - PRILOŽITI DODATNE PAPIRE UKOLIKO JE POTREBNO) �
�
SLUČAJEVI U LJUDI Ukoliko se Izvješće odnosi na osobu(e), molimo označite način kontakta s VMP: �
�
• kontakt sa tretiranom životinjom  □ 


• oralna indigestija □ 


• površinsko izlaganje □ 


• putem očiju □ 


• injekcijom □             u prst □              u ruku □                  u zglob □                ostalo □ 


• ostalo (hotimično….) □ 








Doza izlaganja: �
�
Ukoliko niste suglasni da Vaše ime i adresa u potpunosti budu dostupni nositelju registracije VMP za slučaj potrebe za dodatnim informacijama, molimo označite □ �
�
Datum:                               Mjesto:                                                    Ime i potpis pošiljatelja: 








Kontakt (telefon) (ukoliko je drugačiji od navedenog na stranici 1.) �
�






