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OBRAZAC ZA PRIJAVU SUMNJE NA STETNI DOGADA)J

VRSTA STETNOG DOGADAJA PODACI O POSILJATELIU PODACI O POSJEDNIKU ZIVOTINJE
B Stetna reakcija: Il kod ljudi B veterinar B Drugo Ime:
W kod Zivotinja Ime: Prezime:
B zostanak djelotvornosti Prezime: Adresa:
B Prekoracenje karence Adresa: JIBG:
B Utjecaj na okolis Tel/Mob: Tel/Mob:
e-mail: e-mail:
PODATCI O ZIVOTINJI IZLOZENOJ STETNOM DOGADAJU
Vrsta: TeZina: Spol: M muski M sterilizirana Status: Il laktacija
Pasmina: Dob: M senski I kastrat M gravidna

ID Zivotinje (markica,ip,prsten..):

B nepoznato

Broj tretiranih Zivotinja:

Broj pogodenih Zivotinja:
Zdravstveno stanje prije lije¢enja/ prethodne bolesti:

Broj uginulih Zivotinja:

PODATCI O OSOBI IZLOZENOJ STETNOM DOGADAJU

Dob: Mijesto izlaganja lijeku: Nacin izlaganja lijeku:
Spol: B muski B putem koze B kontakt s lije¢enom Zivotinjom
B Jenski Bl putem odiju B kontakt s lijekom
B rukama/prstima B oralno
Status: M trudna Bl drugo: B ubod (samo-injektiranje)
= Doza: B drugo
doji

Da i je bio potreban posjet lije¢niku: Il da /Il ne

PODACI O VETERINARSKOM LIJEKU

Lijek 1 Lijek 2 Lijek 3
Trgovacki naziv
Oblik i jacina lijeka (npr.
tablete 100 mg)
Broj odobrenja
Broj serije (Lot)
Razlog primjene
Put/mjesto primjene
Doziranje (npr.1
tableta,2xdnevno)
Datum pojave
Stetnog dogadaja
Trajanje Stetnog dogadaja
(sati,minute):
Vrijeme proteklo od primjene
do pocetka reakcije:
Tko je primijenio veterinarski B veterinar B Veterinar B veterinar
lijek: B Viasnik B Vviasnik B viasnik

B Drugo B Drugo B Drugo

Da li je lijek ved bio Bl Ne Bl Ne B Ne
primijenjen na Zivotinji: B Da: M bilo je reakcije Bl Da: M bilo je reakcija Bl Da: W bilo je reakcija

B nije bilo reakcije M nije bilo reakcija M nije bilo reakcija

B nepoznato M nepoznato M nepoznato
Postupanje nakon Stetnog B prestanak primjene B prestanak primjene B prestanak primjene
dogadaja: B  smanjenje doze B smanjenje doze B smanjenje doze

B doza povecana B dozapovecana B doza povecana
B lijecenje Stetnih reakcija B lijecenje Stetnih reakcija B lijecenje stetnih reakcija

Drugi lijekovi u istovremenoj Bl Ne B Ne B Ne
primjeni B Nepoznato Bl Nepoznato B Nepoznato
(ako DA navedite koji) H Da: H Da: H Da:
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Da li je obavije$ten nositelj Bl e B ne Bl e
odobrenja/proizvodad Bl da Bl da B d
Ishod $tetnog dogadaja: B joitraje B jostraje B jostraje
B ozdravijenje B ozdravijenje B ozdravijenje
B trajne posljedice B trajne posljedice B trajne posljedice
B cutanazija/ smrt B eutanazija /smrt B cutanazija / smrt
B nepoznato B nepoznato B nepoznato

OPIS STETNOG DOGABAJA (kronoloski tijek dogadaja,klini¢ka slika, opis,jacina i trajanje simptoma,ishod, druge bolesti, informacije o
drugim koristenim veterinarskim lijekovima):

Navesti i priloZiti postojece dokumente (laboratorijski nalazi,kopija zdravstvenog kartona,nalaz razudbe..)

Ovaj obrazac je valjan bez potpisa.
Slanjem potvrdujete to¢nost navedenih podataka.
Informacije o zastiti podataka prema GDPR-u dostupne su na: https://www.hvi.hr/veinst

Ispunjeni obrazac poslati na:

o

Hrvatski veterinarski Institut

Odjel za veterinarsko javno zdravstvo

Laboratorij za analizu veterinarsko-medicinskih pripravaka

Savska cesta 143 | 10 000 Zagreb | Hrvatska

Tel: +385 1 612 3619 | Faks: +385 1 619 0841e-mail: hvi@veinst.hr
web stranica: www.veinst.hr
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NAPOMENE:

Osobni podaci prikupljeni ovim obrascem su povjerljivi i koristit ¢e se iskljucivo u svrhu statistike, istrazivanja i znanstvene
procjene sigurnosti primjene veterinarskih lijekova. Obrada osobnih podataka je u skladu sa zakonodavstvom o zastiti podataka.
Svaka prijava Stetnog dogadaja u Zivotinja, ljudi ili okoliSu nakon primjene veterinarskog lijeka ili hometopatskog veterinarskog
lijeka trajno se Cuva, stru¢no obraduje i unosi u europsku bazu podataka o veterinarskim lijekovima u svrhu kontinuirane procjene
sigurnosti primjene veterinarskog lijeka.

Kontaktirat cemo vas ako bude potrebno dodatno razjasniti okolnosti prijavljenog Stetnog dogadaja.

PRIJAVA SUMNIE:

Prijavi podlijeze svaka sumnja na bilo koju reakciju vezano uz primjenu ili slucajnu izloZzenost veterinarskom lijeku neovisno o tome
da li se izdaje na veterinarski recept ili se nalazi u slobodnoj prodaji, svaki uoceni izostanak djelotvornosti veterinarskog lijeka bez
obzira na nacin primjene, okolisni incident uocen nakon primjene veterinarskog lijeka, otkri¢e farmakoloski djelatne tvari ili
rezidua Cija koli¢ina premasuje maksimalne razine nakon postovanja utvrdene karencije ili sumnja na prijenos zaraznog uzrocnika
putem veterinarskog lijeka ili reakcija na lijek za humanu primjenu koja se pojavila kod Zivotinje.

KRATKE UPUTE ZA ISPUNJAVANJE:

Obavezna polja bez kojih prijavu nije moguée obraditi oznacena su PLAVOM bojom.

Za sve podatke koji nisu poznati upisati , nije poznato”.

Obrazac je predviden za prijavu sumnje za najvise tri lijeka, ako ih ima vise molimo da koristite novi obrazac za dodatne podatke.

1.Podatci o Zivotinji ili osobi izloZenoj Stetnim dogadajima

Potrebno je navesti vrstu i broj Zivotinja ili osoba na koje se Stetni dogadaj odnosi.

Ako Stetni dogadaj ukljucuje vise Zivotinjskih vrsta, za svaku se mora podnijeti posebno izvjesce.
Ako Stetni dogadaj ukljucuje vise ljudi, za svaku osobu mora se podnijeti posebno izvjesce.

2. Podaci o veterinarskom lijeku

Potrebno je navesti tvornicko (zasti¢eno) ime lijeka kako je navedeno u uputi/etiketi/kutiji i broj serije (LOT broj) ako je poznat.
Navedite sve lijekove kojima su Zivotinje, ljudi ili okoli$ bili izloZeni prije pojave Stetnog dogadaja.

U polje ,,Doza” upisuje se ukupna dnevna doza lijeka koju je Zivotinja uzimala.

U polje ,,Razlog primjene” upisuju se simptom, bolest ili dijagnoza zbog koje se veterinarski lijek primjenjuje.

U polje ,,Put/mjesto primjene” upisuje se nacin uzimanja lijeka npr. ,kroz usta®,” u misi¢“ ili“ u venu”.

U polje , Oblik i jacina lijeka” upisati tablete, kapsule, granule, injekcija i dr. uz navodenje odgovarajuce jacine aktivne tvari (npr.
Injekcija 1 g/10 mL)..

U polje , Drugi lijekovi u istovremenoj primjeni” upisuju se podaci za lijekove koje je Zivotinja istovremeno uzimala (lijekove koji se
izdaju ili ne izdaju na recept, biljne pripravke, homeopatske pripravke, dodatke prehraniisl.) za koje se NE sumnja da su izazvali
Stetnu reakciju.

Obavezno navesti datum pojave Stetnog dogadaja. Ako datum nije poznat upisati mjesec i godinu ili samo godinu pocetka. Ako
nezeljena reakcija jos traje rubriku ,Trajanje Stetnog dogadaja“ navedite ,u tijeku”

3. Opis Stetnog dogadaja

Opis Stetnog dogadaja je iznimno vaZzan i mora sadrzavati sve relevantne informacije o zahvacenim Zzivotinjama, ljudima ili okolisu.
Kronoloski opisati tijek dogadaja i navesti datum pocetka sumnje na Stetni dogadaj.

Zabiljeziti ishod, dijagnozu, jacinu (intenzitet) simptoma te klinicke znakove. Navesti sve druge relevantne podatke koji mogu
pomodi u procjeni slucaja, poput sklonosti alergijama, druge bolesti, informacije o drugim koristenim veterinarskim lijekovima i sl.
Priloziti laboratorijske i dr. nalaze ako postoje. Kada Stetni dogadaj ukljucuje okolis svi poznati podatci trebaju biti zabiljezeni u
opisu Stetnog dogadaja.




