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ALLEGATOII
Scheda di segnalazione alle Autorita Competenti di casi di Sospetta Reazione Avversa

Scheda da inviare a:

1) Ministero della Salute

Dipartimento per la Saniti Pubblica Veterinaria, la Nutrizione ¢ la Sicurezza degli
Alimenti — Ufficio X1

2) Centri Regionali di Farmacovigilanza di competenza

(ove il centro non sia ancora stafo attivato inviare la scheda al competente Assessorato
alla Sanita — servizi veterinari)

IDENTIFICAZIONE NOME ED INDIRIZZO DEL MITTENTE NOME & INDIRIZZO DEL
PAZIENTE ¢/o DETENTORE
DELL’ANIMALE
Argomenti  attinenti la Veterinario [ ] ~ Farmacistal ]  Altro[]
|sicurezza

negli animali 1

negli esseri umani {]
Assenza di efficacia attesa [ ]
Argomenti attinenti i tempi

di attesa 0 n° di telefono:
Problemi di impatto n° di Fax :
ambientale

Eta Peso Motivo del trattamento

Femminile{_|
Maschile [_]*Jin gravidanza

ETTA REAZIONE AVVERSA
- della tabella disponibili;si prega di

Nome del medicinale veterinario
somministrato

Forma farmaceutica ¢ dosaggio
(es.: compresse da 100 mg)

Numero di autorizzazione

all’immissione in commercio

Numero del lotto

Via/sito.di somministrazione

Posologia / Frequenza
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Durata del trattamento/ Esposizione
Data di Inizio

Data di fine

Persona che ha somministrato il
medicinale (veterinario, proprietario,
altro)

Pensi che la reazione sia dovuta a
questo prodotto? Si[1/No[J Si[]/No ] Si[ 1/ No [

E° stato informato il titolare
dell’autorizzazione all’immissione Si{}/No[] sild/No (] SilJ/No[]
in commercio ?

| Durata della reazione avvers|
- | espressa in minuti. ore 0
3| giorni

ULTERIORI DATI RILEVANTI ( si prega di allegare ulteriore documentazione se si ritiene necessario es. indagini realizz:
o in atto, una copia del referto medico relativo casi umani)
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Seil caso nportatﬂ si nfenscey all’essere umaxm, si prega anche dx & 'pxlare i dett Jgh sull’espusxzmne soﬁo—nportat:

' -_'Contatto con l’ammale a
o scuoposto a trattamento

o Ingesucne orale
;- Esposmone topma
0 Esposmoneomlare S L : R R 4 S
. Esposleaneperuuemone "~ dito E:] ' s m;mo [} e amcolazmnc[] N altro 0.

Altro(mtenz:xonale )

;,D':D,Ej Ej' 0 _[j

I :sedx espos:zmp_e;v; o

Se non si desidera che il proprio nome ed indirizzo siano inviati al titolare dell’ AIC qualora siano richieste uiteriori informazioni,

si prega di sbarrare la casella []

Data: Localita: Nome ¢ firma del mitfente:

Altro recapito {telefono) (se differente dal numero indicato a pag. 1)




