Formular pentru raportarea evenimentelor adverse (FREA) dupa utilizarea produselor
medicinale veterinare sau dupa utilizarea medicamentelor de uz uman la animale

Raportor:

[] Detinator AC
[[] Farmacist
[:| Veterinar

[] Proprietar de animale

] A

Tel./Fax:

E-mail:

Numele si adresa raportor:

Numele si adresa detinatorului de
animale:

Informatii privind animalele/persoanele vizate

|:| Animal

Specii de animale:

Rasa :
Varsta:

Greutate:

Sex
[] Femels

|:| Femela castrata

|:| Necunoscut

Statutul
[] Mascul [] Lactatie

[] Mascul castrat |[] Gestatie

ANIMAL

Numarul de animale tratate:

Numarul de animale reactive:

Numarul de animale moarte:

Starea de sanatate nainte de
tratament/Afectiuni preexistente:

[] Om

Varsta:
Sex: |:| Feminin
s |:| Masculin
° Statutul: |:| Gravida
|:| Alaptare

Locul expunerii:

|:| Piele
[] ochi
|:| Deget, Mana

|:| Altele

Vizita la medic este
necesara

[

Da |:|Nu

Nivelul dozei:

Modul de expunere:

Contactul cu animalul tratat
Contactul cu medicamentul
Administrare orala

Autoinjectare

00000

Altele (de exemplu, expunerea
accidentala)

Informatii privind medicamentele administrate
Daca s-au administrat mai mult de 3 medicamente, va rugdm sa copiati acest formular.

Medicamente 1

Medicamente 2 Medicamente 3

Denumirea comerciala

Forma farmaceutica si

concentratie (ex. comprimate100 mg

Numar autorizatie de
comercializare

Numarul lotului/serie

Motivul tratamentului

Calea/Locul de administrare

Doza/Frecventa
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Inceputul, sfarsitul (data) si
durata tratamentului

Data de
incepere:

Data de
ncheiere:

Durata:

Data de
incepere:

Data de
ncheiere

Durata:

Data de
incepere:

Data de
ncheiere:

Durata:

de uz veterinar?

Cine a administrat medicamentul

Proprietar de

]

Proprietar de

Proprietar de

Masurile luate in urma aparitiei
EA

Doza intrerupta
Doza redusa
Niciunul

Altele:

[l
[l

Doza intrerupta
Doza redusa

Niciunul

[] Altele:

animale animale animale
Veterinar [] Veterinar [[] Veterinar
Altii : 1 Attii : [] Atii :
Medicamentul a mai fost Nu ] Nu [JNu
administrat animalului afectat
Tnainte? Da [] pa [Ipa

[ ]Doza intrerupta
[]Doza redusa

[ INiciunul
[JAltele:

Credeti ca reactia adversa se
datoreaza medicamentului?

Foarte probabil
Posibil

Putin probabil

Nu se poate evalua

[
[

[

[] Nu se poate evalua

Foarte probabil
Posibil

Putin probabil

[ ]Foarte probabil
[ ]Posibil
[ ]Putin probabil

[ ]Nu se poate evalua

A fost informat detinatorul
autorizatiei de comercializare?

Nu

Da

OO0d0O0OO0OnooOooOoOooan d

[l

Nu

[]Dpa

[INu
[ ]pa

Informatii privind evenimentele adverse (EA)

EA se refera la:

Siguranta medicamentului [_]
Lipsa de eficacitate ]
Timpul de asteptare |:|

Probleme de mediu

EA a avut loc la data:

Intervalul de timp dintre administrarea medicamentului si
aparitia evenimentului advers (min./ora/zi):

Durata EA (min./ora/zi):

lesirea din EA:

[ ] Daune permanente
[] Recuperare

[] Eutanasie

[] Deces

|:| Necunoscut

Descrierea evenimentului

Dacd aveti documente relevante (de exemplu, constatdri sau rezultate de laborator), vd rugdm sd le atasati in copie.

Data

Numele si Prenumele
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