schiulke -¢

Formulér hlasenia podozrenia na neziaduce ucinky a reklamacii na produkty
Schiilke&Mayr GmbH, Robert-Koch-Str. 2, 22851 Norderstedt, Nemecko

LieCivy pripravok O

Ostatné O

O Prvé hlasenie

O Nasledné opatrenia k pripadu ¢.:

Informacie o osobe podavajucej hlasenie:

Meno osoby podavajucej hlasenie (povinné):

Meno zdkaznika (distribdtora) / kontakt

Cislo zakaznika

Cislo objednavky / dodacieho listu

Adresa zékaznika: (ulica, PSC, mesto, $tat)

Telefén / fax / e-mail:

Informacia o lieku / produkte:

Nazov lieku / produktu (povinné) / velkost / mnoZstvo:

Cislo $arze | datum exspiracie:

Popis neziaduceho ucinku / reklamacie / reakcie na lie¢ivo (povinné):

Datum vzniku / vyskytu:

Liek / Produkt aplikovany / pouzity od — do:

Subezné lieciva (vratane liekov podavanych az 3 mesiace
pred vyskytom ucinku) (Pokial’ ano, ktory produkt?)

O bude vrateny

Liek / vzorka

O jekdispozici

O nie je (uz) k dispozicii

Informéacie o pacientovi v pripade podezrenia na neziaduci Géinok (NU) / reakciu lieéiva (NR):

Pohlavie (povinné):

O wmuz

Inicialy:

Vek / Datum narodenia:

Hmotnost / vyska: kg cm

Indikécia / na ¢o sa liek pouzil:

Spdsob podania:

O Ano

Dalsie dotknuté osoby?

Pokial ano, kolko?
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Formulér hlasenia podozrenia na neziaduce ucinky a reklamacii na produkty
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Informécie o podozreni na neziaduci Géinok (NU) / reakciu na lieéivo (NR):

Kontaktné Udaje prislusného lekara / lekarnika (meno / adresa / e-mail / telefén / fax):

Vyvoj neziaduceho Ucinku / reakcie na lieéivo: (ak je mozné, pouZite prilohu)

Zivot ohrozujlci?

O Ao QO Nie

Lie¢ba neziaduceho ucinku:

Vysledok neziaduceho ucinku —
vyberte z uvedenych moznosti:

Odoznelareakcia po vysadeni
lie€iva?:

(O Chirurgicka intervencia
(O Hospitalizacia Predizenie
O hospitaliz&cie ziadna

O

O Neznamy vysledok

O Zotaveny stav

O Zatial nezotaveny stav Nezvratné
O poskodenie

O Umirtie pacienta (datum):

rozhodne
pravdepodobne mozno
nepravdepodobne
nemozno vyhodnotit

00000

Dalsie délezité informéacie pre hodnotenie pripadu:

napr. zakladne ochorenia ( napr. alergie, koZzné choroby), tehotenstvo, subezna medikacia, laboratérne tdaje,
vysledky testov (pripadne pouzite prilohu)

Naplastovy test: Onegatl'vny O pozitivny*)

Pozitivny s kédom:

Kdo bol informovany: O vyrobca/ OeriteI‘ rozhodnutia o registracii / O miestny Urad /O iné:

(Meno, datum, podpis (povinné):

Prijaté schiilke / zmluvnym partnerom

Prevedené na; E-mail:

stanislav.surin@schuelke.com

| osiocnaion |

*) Pripojte / odoslite vysledok testu
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