L. SCHEDA DI SEGNALAZIONE ALLE AUTORITA’ COMPETENTI - { Formattato

DI SOSPETTA REAZIONE AVVERSA ~~ { Formattato

DATI IDENTIFICATIVI DELL’AUTORE DELLA SEGNALAZIONE (*)

= NOIE € COZNMOMIE. . ...ttt e ettt e ettt e et
= U INAITIZZO e
= TRIRIONO. .
— Qualifica/occupazione (veterinario, farmacista, proprietario dell’animale).....................coooiiiiiiiiiiin..

DATI RELATIVI ALL’ANIMALE/I TRATTATO/I (*)
—  Numero degli animali trattati .............ouieiuini e
—  Numero degli animali con Segni ClIMICT. ... ...ttt

— Dati identificativi degli animali con segni clinici :

SR 11T (PPN
O TAZZA= ittt
O SBSS0 = ettt et ettt
o eta (in giorni, settimane, Mesi aNmi)..........cocueuiuiniinininiuiinnenennnenn
0PSO (INKE) ceeniiii e
o stato fisiologico (gravidanza, allattamento, accrescimento.................

DATI RELATIVI AL PRODOTTO MEDICINALE SOSPETTO (*)

—  Nome del prodotto/nome COMMEICIALE ... ... ..oiuiuinin it
—  Nome scientifico approvato/Principio @ttIVO. .. .....o.euuet ettt ettt et et et e e et aas
—  ATCvet Codice ( Gruppo TEIAPEULICO) ... .ueueneteet ettt ettt e eae e
—  FOrma farmac@ULICA ...........oouiuiuie ittt e e
= NUMETO Al OO ... oeee e e
— Data di scadenza del 10tt0 ( S TILEVANTE ).....uueueneeie e

—  Dati riguardante la conservazione ( S€ IleVANTE). ... ... .c.o.iuiuiuitiuiuitiii e



Dati relativi al trattamento

— Dati identificativi della persona che ha effettuato il trattamento:

O NOME € COZMOMIEC. ..ottt eten ettt et ea et et et e et e et e e et e e et e e e e et e e e e a e e et e e e e e eaenaenenes
O INAITIZZO «.eniniii i
O BRLETONO. ...
o qualifica/occupazione (veterinario, farmacista, proprietario dell’animale......................c.ee

—  Motivo del trattamento (diagnosi )

— Posologia e frequenza del trattamento. ... ... .....o.iuininitititi i
—  Viadi somministrazione del farmaco ..............ooouiiiiiiiiiii
—  Data di inizio del trattamento. ... .....o.iuititit it
— Data di fine trattamento e/0 durata del trattamento. ... .........ouiiiuiuiii e

— Tempo intercorso tra la somministrazione del prodotto e I’insorgenza della reazione

Precedenti reazioni al prodotto
—  Dati riguardanti gli animali trattati
—  Descrizione della reazione
— Provvedimenti adottati in seguito alla reazione ( es. sospensione del trattamento, riduzione della dose,

eventuali trattamenti effettuati).. ... ... ...ttt



ALTRI PRODOTTI USATI CONTEMPORANEAMENTE
Per ogni prodotto impiegato indicare:

Nome del prodotto/nome commerciale

—  Nome scientifico approvato/principio AtHIVO. .........o.euteettt ettt et e et et e e
—  ATCvet Codice ( GruUPPO TEIAPEULICO) .. ..vuenttttet ettt ettt ettt ettt e et eee et e e eaeeeeeenenas
—  Forma farmac@ULICA ... ... ..oet ittt
= UNUMETO AL IOTHO .ot e
— Data di scadenza del 10tto (S TIlEVANTE ).......uueneee et
— Dati riguardante la conservazione ( S€.IeVANTE). ... ... ...iuiuititiiii et

Dati relativi al trattamento con altri prodotti usati contemporaneamente

Dati identificativi della persona che ha effettuato il trattamento ( nome, cognome, qualifica/occupazione).

— Posologia e frequenza del trattamento ..............ooviiiin it
—  Via di somministrazione del farmaco

—  Data di inizio del trattamento. ... ... . .ouit ittt e
—  Data di fine trattamento e/0 durata del trattamento. ... ........oo.ouiiiiiiiit i
—  Altre informazioni rilevanti



DATI RELATIVI ALLA REAZIONE (*)
—  Descrizione della reazione (descrizione della sequenza degli eventi, segni clinici e altre rilevanti osservazioni)

—  Data di inizio della TEAZIONE. ... ...ttt ittt ettt ettt e e e e et et ettt as
— Data di cessazione della reazione €/0 AUTAta.............cooiuiniitinit i e
—  Trattamento della TEAZIONE. ... ... ..ottt e e e e e e e e
—  Numero degli animali che mostrano segno CliNiCI.............o.iuiiiiiiiii e
—  Numero degli animali MOTtE. .........ouititit e

— Informazioni relative alla reazione in seguito alla sospensione del trattamento

— Informazioni, se disponibili, relative a:
o numero degli animali trattati COn SEQUELE. ... ... ...oeiiiiiiiiii e

o numero di animali trattati TICOVETAtI. .. ... .iutitit ittt ettt et et et e e eneaaaas

Indagini predisposte o effettuate ed eventuali esiti di cui si ¢ gia a disposizione
—  Esami post-mortem
—  Esami di laboratorio



— Esami a cui ¢ stato sottoposto il prodotto medicinale

— Indagini effettuate dalla ditta titolare di AIC

VALUTAZIONE DELLA CAUSALITA’

(da compilare a cura del titolare dell’AIC o dei Centri regionali di farmacovigilanza)

Valutazione secondo il sistema ABON

1. Categoria A-[l......... probabile

2. CategoriaB-[l......... possibile

3. CategoriaO-[l......... non classificabile
4. CategoriaN-[l......... improbabile

Commenti e conclusioni -



DATI RELATIVI ALLE REAZIONI AVVERSE NELL’UOMO CAUSATE DAL MEDICINALE

VETERINARIO

IDENTIFICAZIONE DEL PAZIENTE (1v ACCORDO CON LA LEGISLAZIONE NAZIONALE)

O NOME € COZNOIME. ... eeeeenerenetennenenenenenenannen

O INITIZZO. . .uiviiii i

O telefono.... ..o
R (R0 () P TP <17 T o T
- Occupazione (se rilevante ai fini dell’esposizione al prodotto) (¥)...........c.cccoviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii..
= Dati del prodotto USAO(H). ... uuieie it
= Data della 1€aZiONe(F). . ... .. euini i

- Descrizione della reazione(*)

- Tipo di esposizione (es inalazione, iniezione, ingestione €1c.) (¥).........cooiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii

- Provvedimenti a seguito della reazione (es.ricovero, durata del ricovero, specifici trattamenti richiesti etc.)

(*) N.B. I campi contrassegnati dagli asterischi devono essere compilati obbligatoriamente



II. SCHEDA DI SEGNALAZIONE ALLE AUTORITA’ COMPETENTI DI 4//{F°’ma“at°

SOSPETTA DIMINUZIONE DI EFFICACIA ;| ~ { Formattato

777777777777777777777777777 ST ‘[ Formattato

DATI IDENTIFICATIVI DELL’AUTORE DELLA SEGNALAZIONE (*)

= NOIE € COZMOMIEC. . ...ttt ettt et ettt et et et et e e et e et e et et te e e e e e ee et et et et et e e e ee e eeenens
= INAITIZZO .
= TRIRIONO. .
— Qualifica/occupazione (veterinario, farmacista, proprietario dell’animale)............ .......ooooiiiiiiin.

DATI RELATIVI ALL’ANIMALE/I TRATTATO/I (*)
—  Numero degli animali trattati .............ouieiiii e
—  Numero degli animali in cui si ¢ rilevata la sospetta diminuzione di efficacia

— dati identificativi degli animali in cui si ¢ rilevata la sospetta diminuzione di efficacia

LT 01T (< PP
O TAZZA= w1ttt e e
O SBSS0 = ettt ettt e e et
o eta (in giorni, Settimane, Mesi, ANNI).........c.euinininininin e eenes
O PESO (I KE) coneei
o stato fisiologico (gravidanza, allattamento, acCresCimento).............o.euvueueeiueneninnneenen

DATI RELATIVI AL PRODOTTO MEDICINALE SOSPETTO (*)

Nome del prodotto/nome COMMETCIALE ..........o.iuiuit ittt eee
Nome scientifico approvato/principio @ttIVO. ... ......ouuuuneni ettt
ATCvet Codice ( Gruppo TEIraAPEULICO) ... ..euuinininit ittt
FOrma farmac@UiCa .........ouiin it e e
NUMETO AL LOTEO ...t e et
Data di scadenza del 10tto ( S THIEVANTE )........uuititit it

Dati riguardante 1a conservazione ((S€ rileVANE)...........uuiiii e



Dati relativi al trattamento

— Dati identificativi della persona che ha effettuato il trattamento

O TIOMIE € COZMOMIC. . e evetetetet et et ettt et e e et ettt e e e e e e e e een et e bten e e e et e e e eaneanes
O ANAITIZZO . tinitii e e
O HRLBTOMO. . o. e
o qualifica/occupazione (veterinario, farmacista, proprietario dell’animale).........................

—  Motivo del trattamento (diagnosi )

Precedenti episodi di sospetta diminuzione di efficacia del medicinale veterinario

Dati riguardanti gli animali trattati ............ooiiii e
—  Descrizione della T€azZIONE ..............ooiiuiiiiitii i
— Provvedimenti adottati in seguito alla reazione ( es. sospensione del trattamento, variazione della dose,

eventuali trattamenti effettuati)

ALTRI PRODOTTI USATI CONTEMPORANEAMENTE

Per ogni prodotto impiegato indicare:

Nome del prodotto/NOMmMe COMMETCIALE ... . .o.iuini it enas
Nome scientifico approvato/principio @ttiVO. ...ttt
ATCvet Codice ( GUPPO TEIAPEULICO) ... uuttet ettt ettt et et et et e et et e e e et et et et et et et et et et et et et et et et eaeneaaeanaas
Forma farmaceutiCa ...........ooiii i

B850 Te3 (o 0 1) 102 o H PP



Data di scadenza del LOt0. ... ... vttt e e

Dati riguardante la conservazione ( S€ TIleVANTE). ... .. ...ouitiuitit e

Dati relativi al trattamento con altri prodotti usati contemporaneamente

— Dati identificativi della persona che ha effettuato il trattamento:

O TNOIME € COZMOMIC. . e eenetnttnetnet et enn et eaa et e e e e e e e e e ete et e ea et e ta e e een e et et ae et e e eaeaeaneanes
O ANAITIZZO . ovinit et e
O HRIETONO. L.
o qualifica/occupazione (veterinario, farmacista, proprietario dell’animale)...................c....ooooeit.

—  Motivo del trattamento (diagnosi )

— Posologia e frequenza del trattamento .............cooviiiniinii e
—  Via di somministrazione del farmaco .............oooieiiiiii e
—  Data di inizio del trattamento. ..........ouiuitit e
— Data di fine trattamento /0 durata del trattamento. ..............ouiuiuininiiiie s
—  Altre informazioni THEVANTE ..........iii e

DATI RELATIVI ALLA SOSPETTA DIMINUZIONE DI EFFICACIA (*)
—  Descrizione della sequenza degli eventi a seguito del trattamento e altre rilevanti osservazioni)

—  Numero degli animali morti a seguito della sospetta diminuzione di efficacia....................coooiiiini
—  Numero degli animali trattati con sequele a causa della sospetta diminuzione di efficacia .........................
—  Numero di animali trattati TICOVETALI. ... ..ttt ettt e neeanes
— Provvedimenti adottati in seguito alla sospetta diminuzione di efficacia ( es. sospensione del trattamento,

variazione della dose, eventuali trattamenti effettuati)................ooooiiiiiiiiiiiii



Indagini predisposte o effettuate ed eventuali esiti di cui si & gia a disposizione
—  Esami post-mortem
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(*) N.B. I campi contrassegnati dagli asterischi devono essere compilati obbligatoriamente



DA COMPILARE A CURA DEL TITOLARE ALL’IMMISSIONE IN COMMERCIO DEL MEDICINALE

VETERINARIO SOSPETTO

DATI GENERALI DEL TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE ALL’IMMISSIONE IN COMMERCIO DEL

MEDICINALE VETERINARIO

DATI IDENTIFICATIVI DELLA PERSONA QUALIFICATA PER LA FARMACOVIGILANZA (*)

= NOIME € COZNOMIC. . ... .eieti ittt et ettt et et eeaes
R 11 115 17777« P
— telefOono, MUMETO faX. ... .o i e e e e e

DATI IDENTIFICATIVI DELLA SEGNALAZIONE (*)
—  Numero di riferimento del titolare AIC identificativo del caso

— Data di ricevimento della segnalazione da parte del titolare AIC (Paese in cui risiede la persona qualificata

PEr 1a farmacoVIGIIANZA)...............oiii i
— Data di invio della segnalazione alle Autoritd COMPELENti.... .. ...ouvuiuininininii e
— Paese in cui si € verificata [a rEAZIONE ..........ouieeiii e
—  Paese di fabbricazione del farmaco ..............oiuiniiiti

—  Fonte della segnalazione (spontanea durante prove cliniche, durante studi post-autorizzazione)

DATAM). ..o

FIRMA DELL’AUTORE DELLA SEGNALAZIONE(*)

(*) N.B. I campi contrassegnati dagli asterischi devono essere compilati obbligatoriamente



