EU-Formular zur Meldung des Verdachts unerwiinschter Tierarzneimittelwirkungen fur Tierarzte und
Angehorige der Gesundheitsberufe

Empfanger des Formulars VERTRAULICH
& Paul-Ehrlich-Institut Bearbeitungsver merke:
H Bundesamt fur Seraund Impfstoffe Ref -Nr .:
G Paul-Ehrlich-Strasse 51-59
63225 Langen
Fax:  06103/77-1279 Tel..  06103/77-1800
E-mail: vetmittelsicher heit@pei.de Webseite: http://www.pei.de
IDENTIFIZIERUNG DES NAME UND ANSCHRIFT DESEINSENDERS NAME UND
PROBLEMS ANSCHRIFT/REF. DES
PATIENTEN
Sicherheit Tierarzt [ ] Apotheker [] Andere [ ] (geméR nationalem Recht)
bei Tieren []
bei Menschen []
Wirksamkeit []
Wartezeit []
Umweltprobleme [] Tel: Fax:
PATIENT(EN) Tier(e) [ Mensch(en) [_] (Wenn Menschen betroffen sind, geniigt es Alter und Geschlecht anzugeben.)
Art(en) Zucht Geschlecht Zustand Alter Gewicht Grund der Behandlung

Weiblich ] | Kastriet []
Mannlich L] | Trachtig [

VERABREICHTE TIERARZNEIMITTEL VOR AUFTRETEN DESVERDACHTSDER UNERWUNSCHTEN WIRKUNG

(Falls mehr Mittel gleichzeitig verabreicht werden als Késtchen zur Verfligung stehen, bitte dieses Formular kopieren.)

1 2 3

Name des verabreichten
Tierarzneimittels

Darreichungsform

(z.B. Injektiond 6sung)

Zulassungsnummer (Zul.-Nr.:)

Chargennummer (Ch.-B.:)

Art/Stelle der Anwendung

Dosis/ Haufigkeit

Behandlungsdauer/Exposition
Beginn:
Ende:

Wer verabreichte das Tierarzneimittel ?
(Tierarzt, Besitzer, andere Person)

Meinen Sie, diese Wirkung ist auf das Mittel . . .
zuriickzuftihren? Jal]  Nein[] Ja[] Nein[] Ja[]  Nein[]

Wurde der Phar mazeutische . . .
Unternehmer informiert? Jal] Nein[] Jal] Nein[ ] Jal] Nein []
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DATUM DES Zeit zwischen Dauer der

AUFTRETENSDES | Verabreichung und Anzahl der behand. Patienten unerwinschten

VERDACHTSDER | Auftreten der Wirkung _ — | Wirkung in Minuten

UNERWUNSCHTEN |in Minuten, Stunden oder | Anzahl d. Reaktionsfalle | Stunden oder Tagen
HREUNE Tagen Anzahl d. Todesféle

/ / _

BESCHREIBUNG DES PROBLEMS (Scherheit bel Tieren bzw. bei Menschen/erwartete Wirksamkeit/\War tezeit/Unmwel tprobleme)
— Bitte beschreiben:

Bitte ebenfalls angeben, ob die unerwiinschte Wirkung behandelt wurde, wie und womit und mit welchem Ergebnis?

ANDERE RELEVANTE ANGABEN (FALLS ERFORDERLICH, BITTE ZUSATZLICHE BLATTER VERWENDEN, z. B.
durchgefiihrte oder laufende Unter suchungen, K opie des medizinischen Berichts, wenn M enschen betroffen sind.)

WENN MENSCHEN BETROFFEN SIND (Solltesich der gemeldete Fall auf einen M enschen beziehen, bitte ebenfallsdie
unten aufgefihrten Fragen zur Exposition beantworten.)

e Kontakt mit dem behandelten Tier [ ]

e Orde Aufnahme ]

e Topische Exposition ] L okalisation:

e Okulére Exposition ]

e Exposition durch Injektion ] Finger [] Hand [] Gelenk [] Sonstiges [ ]
[]

e Sonstiges (absichtlich....) bitte eintragen

Expositionsdosis:

Sofern Sie nicht damit einverstanden sind, dass I|hr Name und Ihre Anschrift vollstandig fir eventuelle Riickfragen an den MAH
Ubermittelt werden, kreuzen Sie bitte dieses Kastchen an. ]

Datum: Ort: Name und Unter schrift des Einsenders:

Kontakt-Telefonnr. (falls von der auf Seite 1 angegebenen Nummer abweichend)
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