REGIONE del VENETO
Az.U.L.S.S. n.

DIPARTIMENTO DI PREVENZIONE
SERVIZIO VETERINARIO

SCHEDA DI SEGNALAZIONE ALLE AUTORITA’ COMPETENTI

DI SOSPETTA REAZIONE AVVERSA
D.Lvo 27 gennaio 1992 n. 119 -- D.Lvo 9 aprile 2003 n. 71

PARTE I SCHEDA DI SEGNALAZIONE ALLE AUTORITA COMPETENTI DI
SOSPETTA REAZIONE AVVERSA

DATI IDENTIFICATIVI DELL’AUTORE DELLA SEGNALAZIONE (*)

NOME € COZINOME. ..« e ettt et et et e ettt et et e et et et e et e e e,
Indirizzo.......cooeveiiiii CAP............c.e. VIt n...
Teloooooiiiii (6C] | Fax..........ooo. E-mail...........o..ool.
Qualifica/occupazione (veterinario, farmacista, proprietario dell’animale)......................c.ooee.
Data della segnalazione. .............coueiieiiuiitiiii i

Fornitore del prodotto:

D1
Indirizzo......coooeviiii CAP................. VIt n......
Teloooooii Cell....oooveiiiii, Fax...o.oooooo E-mail......................
Az Ulss di competenza (se disponibile)................cooiviiiii.o

Proprietario dell’animale:

CodAz.[ [ T LT ILTT]

Nome e Cognome del PrOPIICTATIO. ... .uu ettt ettt et aeaeaes
Nome € Cognome del deteNOTE. . .....ouuitirttintit et

DATI RELATIVI ALL’ANIMALE/I TRATTATO/I (*)

Numero di animali trattati  ............oooieiitiii e
Numero di animali con segni CHNMICI. ... .....oiiiii e
Dati identificativi degli animali con segni ClINICT ........coiuiiiiiii e
] 1S (PSSR

eta (in giorni, SEttimane, MESI, ANML) . ....ueurtententeete et et eteetteeate et enteeaneerneeaeeenen
PESO (I K@) .o ettt ettt ettt e sbte st et et st et
stato fisiologico (gravidanza, allattamento, aCCTeSCIMENtO) ... .eoueeueeneineeeiaeae e eeeaenaanne.




DATI RELATIVI AL PRODOTTO MEDICINALE SOSPETTO (*)

Nome del prodotto/Commerciale. ............uiuiiii i
Nome scientifico approvato/principio attiVO...........ooueinteii e,
ATCvet Codice/ (Gruppo terapEULICO). .. ... euutntente ettt et e e e e et et e et e aeeaenas
Forma farmaceUtiCa. ... .. .co.iuiit i

Data di scadenza del 10tto (S€ MIEVANLE). .......cuiiiintt it e e
Dati riguardanti la conservazione (S€ rilevante)..............eveiiuiiiiii i,

Dati relativi al trattamento
Dati identificativi della persona che ha effettuato il trattamento:

JA 02 0 TS T 10T 4 16 0 T
INAITIZZO. e

TRIEEOMNO. ... e
QUAlifiCa/OCCUPAZIONE .....c.uentit ittt e e e et ae e
Motivo del trattamento (AIAZNOSI). ... ..ouuinuit ettt e

[ToT o TN

Provvedimenti adottati in seguito alla reazione (es. sospensione del trattamento, riduzione della dose
(ool PR




ALTRI PRODOTTI UTILIZZATI CONTEMPORANEAMENTE

Per ogni prodotto indicare:

Dati relativi al trattamento con altri prodotti utilizzati contemporaneamente

Dati identificativi della persona che ha effettuato il trattamento Nome e cognome
QUalIfiCa/OCCUPAZIONE .. ...\ttt ettt et e

DATI RELATIVI ALLA REAZIONE (*)

Descrizione della reazione (sequenza degli eventi, segni clinici e altre rilevanti osservazioni)




Data di inizio della TEAZIONE ..........oiueiniin it
Data di cessazione della reazione €/0 durata................ooveiiiiiiiiiiii i
Trattamento della TEAZIONE. ... ... ovuiinii e
Numero degli animali che mostrano segni ClNMICI. ... .....ovuevtiiitii i
Numero degli animali MOTti. .......ov.iiet e et et et eeeeaeeaaaas
Informazioni relative alla reazione in seguito alla sospensione del trattamento:

Informazioni, se disponibili, relative a:
numero degli animali trattati con Sequele..............ooiiiiiiiii
numero di animali trattatl TICOVETALI. .. ....ovintt ettt ettt e ettt e e et ee e e eennaaes

Indagini predisposte o effettuate ed eventuali esiti di cui si e gia a disposizione




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- ....oovveiiiiiiiiiiiiinnn, probabile
2. CategoriaB-...............o.l possibile
3. Categoria O-....ooviviiiiiiiiiiiiiaa, non classificabile
4. Categoria N-.........cooiiiiiiiiiiiiin... improbabile
CommMmENti € CONCIUSIONI. «. .. euutttit ittt e e et et et e e eee e

DATI RELATIVI ALLE REAZIONI AVVERSE NELL’UOMO CAUSATE DAL
MEDICINALE VETERINARIO

IDENTIFICAZIONE DEL PAZIENTE (in accordo con la legislazione nazionale)

JA0) 4 T 00 o410 1 1 T
INAITIZZO. ..o
0 5 (05T T

Occupazione (se rilevante ai fini dell’esposizione del prodotto(¥)).........ccoooeeiiiiiiiiiiiiiinaenn..
Dati del prodotto USAtO(F). .. ...ttt ettt
Data della reazione(F). .....oouuiiii i
Descrizione della reazione (). ......oouuiiii i e e e
Tipo di esposizione (es. inalazione, iniezione, ingestione etc.) (¥)........c.ccoviiiiiiiiiiiiiiiiiiin..

Provvedimenti a seguito della reazione (es. ricovero, durata del ricovero, specifici trattamenti
FICRICSIT CIC)..onvneneeeee e et e ettt

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




PARTE II SCHEDA DI SEGNALAZIONE ALLE AUTORITA COMPETENTI DI
SOSPETTA DIMINUZIONE DI EFFICACIA

DATI IDENTIFICATIVI DELL’AUTORE DELLA SEGNALAZIONE (*)

NOME € COZNOMIE. . ..ottt e e et e et et et e e e eaaees
Indirizzo.........cooooiiiiiii CAP.........oii VIt n...
Tel.oooooiiii, Cell....oooviiiiiinan. Fax.......c..coooi. E-mail......................
Qualifica/occupazione (veterinario, farmacista, proprietario dell’animale)...........................
Data della Segnalazione. .. ...........oouiiniinie e e

Fornitore del prodotto:

DIt e
Indirizzo.......coooveiiiii CAP.........oeee. VIt n......
Telooooiiii Cell...oooveiiiiiint. Fax...o.oooooo E-mail..................
Az Ulss di competenza (se disponibile)............cc.ccooiiiiiin.

Proprietario dell’animale:

CodAz.[ T T JLTILTT]

Nome e Cognome del ProPIiCtario. ... ...o.evueentintent i eaeaenee
Nome € Cognome del deteNOTe. . .....o.uiuirttittit et
Indirizzo..............co CAP................ VI it n...

DATI RELATIVI ALL’ANIMALE/I TRATTATO/I (*)

Numero di animali trattati  ............ooeiiiiii e
Numero di animali con segni CHNMICI..........ooiiii e
Dati identificativi degli animali con segni ClINICT ........coiviiiiiiii e,
] 1S (PSSRSO

eta (in giorni, SEttimane, MEeST, ANML) ... ..ouetnut ettt et e e et et et et e e aae e eneeeeeenas
J 0TSO €1 T € TR TSRS
stato fisiologico (gravidanza, allattamento, acCreSCIMENtO) ......o.eeueeneineineiniinieneeeeiennenne.

DATI RELATIVI AL PRODOTTO MEDICINALE SOSPETTO (*)

Nome del prodotto/CommErCiale. ..........o.uinuiii e
Nome scientifico approvato/prinCipio attiVO...........ovueiutitiitii i
ATCvet Codice/ (Gruppo tEraAPEULICO). ... euueuttnt ettt ettt et et eaeees
Forma farmaceutiCa. ... .. ....oiiuiiiiii

Data di scadenza del I0tto (S€ HIEVANLE). .......o.uiiiitt it e e e,
Dati riguardanti la conservazione (S€ Tilevante).............ocvitiiiiiiiii i,




Dati relativi al trattamento

Dati identificativi della persona che ha effettuato il trattamento:

NOIME € COZNMOIMIE. .. ettt ettt et e ettt e e et e e et e et e et e et et et e e e eaeean
INAITIZZO . . o e
1] 3 () T J

QUAlifica/OCCUPAZIONE .......nint ettt et et e e
Motivo del trattamento (AIaZNOSI). ... ..ouuineie ittt et

Precedenti episodi di sospetta diminuzione di efficacia del medicinale veterinario

Dati riguardanti gli animali trattati

Provvedimenti adottati in seguito alla reazione (es. sospensione del trattamento, variazione della
dose, eventuali trattamenti effettuati).......... ... e

ALTRI PRODOTTI UTILIZZATI CONTEMPORANEAMENTE

Per ogni prodotto indicare:




Dati relativi al trattamento con altri prodotti utilizzati contemporaneamente

Dati identificativi della persona che ha effettuato il trattamento Nome e cognome
QUaliIfiCa/OCCUPAZIONE .. ...\ttt ettt et ettt e

Via di somministrazione del farmaco. ... ...oooiiiiiiiiiiiiii s
Data di IN1Z10 trattAMIEITO. .. ..ottt ettt ettt ettt e e ettt et e e ettt e ettt
Data di fine trattamento e/o durata del trattamento.............ooviiiiiiiiiiiiiiii
Altre INfOrmaziond TIIEVANTI. . . ... ..u et annas

Provvedimenti adottati in seguito alla sospetta diminuzione di efficacia (es. sospensione del
trattamento, variazione della dose, eventuali trattamenti effettuati)

DATI RELATIVI ALLA SOSPETTA DIMINUZIONE DI EFFICACIA (*)

Descrizione della sequenza degli eventi a seguito del trattamento e altre rilevanti osservazioni ...

Provvedimenti adottati in seguito alla sospetta diminuzione di efficacia (es. sospensione del
trattamento, variazione della €ffICACIA). ... .......uue e




Indagini predisposte o effettuate ed eventuali esiti di cui si e gia a disposizione

(*) 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 (*)
NOME € COZNOMIE. . .. .eetet ettt ettt e et ettt et e e e e eaaees
Indirizzo.....cooovvviii CAP................. VI et n...
Tel.oooooeiil, (6= | B | 37 SO Email..........ccccoooeiinaa.

DATI IDENTIFICATIVI DELLA SEGNALAZIONE (*¥)

Numero di riferimento del titolare AIC identificativo del caso................cooiiiiiiiiiiiiiiiiii..
Data di ricevimento della segnalazione da parte del titolare AIC (Paese in cui risiede la persona
qualificata per la farmacoVIgilAnZa) ..................ccccooiiiiiiiiiiiiiiiii e
Data di invio della segnalazione alle Autoritd COMPELENtl ........ovuiruernirniieit i,
Paese in cui si € verificata la 1eaZi0Ne. ... ...o.uiiuiiii i
Paese di fabbricazione del farmaco...........cooueeieiiiiiiiiiiiiiei s
Fonte della segnalazione (spontanea durante prove cliniche, durante studi post-autorizzazione)

DATA (¥)

FIRMA DELL'AUTORE DELLA SEGNALAZIONE (*)

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

10




