Hlášení o podezření ze závady v jakosti/o závadě v jakosti veterinárního léčivého přípravku 

Defective Product Report
1. Zdroj hlášení (Origin of Report)

	Požadovaná informace

(Information required)
	Obsah hlášení

(Information Obtained )

	1. Jméno/název osoby či organizace, která hlášení podává 

(Name of person / organisation reporting problem)
	     

	2. Organizace (Organisation)
	     


	3. Adresa (Address)
	     


	4. Telefon (Telephone number)
	     

	5. Fax (Facsimile number)
	     

	6. E-mail (E-mail address)
	     

	7. Čas hlášení (Time of report)
	     

	8. Datum hlášení (Date of report)
	     


2. Podrobnosti o přípravku (Product Details)

	Požadovaná informace

(Information required)
	Obsah hlášení

(Information Obtained)

	1. Název (-y) přípravku (-ů), u kterých se vyskytl problém 

(Name(s) of product(s) affected by the problem)
	     


	2. Registrační číslo (Authorisation number)
	     

	3. Léková forma (Pharmaceutical form)
	     

	4. Síla (Strength)
	     

	5. Velikost balení a druh obalu (Pack size and type)
	     

	6. Jazyk na obalu (Language on pack)
	     

	7. Jméno a adresa držitele rozhodnutí o registraci (Marketing Authorisation Holders name and address)
	     



3. Popis závady/závad (Nature of defect(s))
	Požadovaná informace

Information required
	Obsah hlášení

Information Obtained 

	1. Kde byl problem identifikován (např. výrobce, distributor, lékárna, veterinární lékař, chovatel)

(Source of problem (eg. Manufacturer/distributor/pharmacy/veterinarian/animal owner)
	     


	2. Podrobnosti o závadě či o problému, včetně klasifikace(Details of defect or problem, including its classification )
	
 FORMCHECKBOX 
 Třída I
 FORMCHECKBOX 
 Třída II
 FORMCHECKBOX 
 Třída III


(Class I)
(Class II)
(Class III)

	3. Je problem spojen s jakýmkoliv nežádoucím projevem ? Pokud ano, prosím specifikujte. 

(Is the problem associated with any adverse event ? (If so specify))
	     


	4. Jek dispozici jakýkoliv důkaz či podezření že existuje riziko pro zdraví zvířat, veřejné zdraví či pro životní prostředí (nežádoucí účinky či neúčinnost)? 

(Is there any evidence or suspicion of a risk to public health (adverse effects or inefficacy)?
	     


	5. Rozsah problému (např. Kolik šarží, kolik zvířat) 

(Extent of the problem (eg. how many batches how many patients).
	     


	6. Údaje o rozsahu distribuce přípravku (Extent of distribution of the product / batch(es))
	     


	7. Název a adresa všech úřadů, které byly o problému informovány 

(Name and address of any regulatory authority notified of the problem)
	     


	8. Všechna doposud přijatá opatření (pokud byla nějaká opatření přijata) (Action taken so far (if any))
	     


	9. Plánovaná nebo navrhovaná opatření (Action planned or proposed)
	     


	10. Další významné informace 

(Other relevant information)
	     



4. Záznamy o veškerých důležitých kontaktech ( Jména/Organizace/Data/Časy/ Kontaktní čísla) (

(Records on all important contacts Names/ Organisations/ Dates/ Times / Contact numbers)

	Datum a čas 

(Date & Time)
	Organizace 

(Organisation)
	Jméno

(Name)
	Telefon a fax 

(Phone & fax)

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     


	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     


