Lakemedelsverket ankomststampel

SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY

(/) LAKEMEDELSVERKET

Biverkningsrapportering for djur

Denna blankett kan aven anvandas for rapportering gallande manniska som exponerats och
fatt biverkning av lakemedel i samband med behandling av ett eller flera djur.

Obs! Vi rekommenderar att ifylld blankett skickas per post da kansliga personuppgifter har
efterfragats. Las mer om hur Lakemedelsverket behandlar personuppgifter pa sista sidan.

Skicka in denna blankett till:
Lakemedelsverket

Enheten for lakemedelssékerhet
Box 26

751 03 Uppsala

1. Jag som rapporterar ar: Rapporten galler:

[ Veterinar [] Biverkning hos djur

[] Annan vardpersonal [] Biverkning hos méanniska vid exponering
] Djuragare [ Bristande effekt

[] Karenstidsovertradelse

[] Oavsiktlig miliexponering

2. Kontaktuppgift Veterinar/Annan vardpersonal

Foérnamn och efternamn Vardinrattning/klinik

Postadress Postnummer Ort

Telefon eller e-post

3. Kontaktuppgift Djurdgare

Foérnamn och efternamn

Postadress Postnummer Ort

Telefon eller e-post

Postadress Box 26, 751 03 Uppsala

Besoksadress: Dag Hammarskjolds vag 42, Uppsala
Telefon: 018-17 46 00, www.lakemedelsverket.se
E-postadress: registrator@lakemedelsverket.se
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4. Uppgift om djur som fatt biverkning/reaktion (ett djurslag per rapport)

Djurslag

Ras

Alder (fédelsedatum alt. antal ar/ma/v)

Namn/ID-nummer

Vikt (kg)

Antal behandlade djur

Antal djur med reaktion

Hane

Hona

Kén (ange antal)

Hane kastrat

Hona kastrat

Blandad grupp
Blandad grupp kastrat

5. Uppgift om manniska som exponerats och fatt biverkan
(obs fyll ven i detaljer om djuret i tabellen ovan)

Koén
O Man
O Kvinna

Alder eller aldersgrupp

6. Uppgift om misstiankt lakemedel eller substans
(for biologiska lakemedel ska batchnummer uppges)

1) Misstankt lakemedel eller substans

Lakemedelsnamn eller substans

Indikation (vad djuret behandlas for)

Form (ex tablett) Styrka

Dos (ex 2 tabl dagligen)

Administration (ex oralt)

Behandlingsdatum start Behandlingsdatum stopp

Batchnummer

Administrerad av

2) Misstankt lakemedel eller substans

Lakemedelsnamn eller substans

Indikation (vad djuret behandlas for)

Form (ex tablett) Styrka

Dos (ex 2 tabl dagligen)

Administration (ex oralt)

Behandlingsdatum start Behandlingsdatum stopp

Batchnummer

Administrerad av

3) Misstankt lakemedel eller substans

Lakemedelsnamn eller substans

Indikation (vad djuret behandlas for)

Form (ex tablett) Styrka

Dos (ex 2 tabl dagligen)

Administration (ex oralt)

Behandlingsdatum start Behandlingsdatum stopp

Batchnummer

Administrerad av

Vid rapportering av fler misstankta ldkemedel kan falt 11. Ovrig information eller filt 12. Bilagor

anvandas.
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Inga dvriga lakemedel

7. Uppgift om 6vriga lakemedel

(lakemedel som anvants i samband med biverkning/reaktion)

1) Ovriga likemedel

Lakemedelsnamn eller substans

Indikation (vad djuret behandlas for)

Form (ex tablett)

Styrka

Dos (ex 2 tabl dagligen)

Administration (ex oralt)

Behandlingsdatum start

Behandlingsdatum stopp

Batchnummer

Administrerad av

2) Ovriga likemedel

Lakemedelsnamn eller substans

Indikation (vad djuret behandlas for)

Form (ex tablett)

Styrka

Dos (ex 2 tabl dagligen)

Administration (ex oralt)

Behandlingsdatum start

Behandlingsdatum stopp

Batchnummer

Administrerad av

3) Ovriga lakemedel

Lakemedelsnamn eller substans

Indikation (vad djuret behandlas for)

Form (ex tablett)

Styrka

Dos (ex 2 tabl dagligen)

Administration (ex oralt)

Behandlingsdatum start

Behandlingsdatum stopp

Batchnummer

Administrerad av

Vid rapportering av fler évriga lakemedel kan falt 11. Ovrig information eller falt 12. Bilagor

anvandas.

8. Biverkning/reaktion (en biverkning per rad)

Biverkning/reaktion 1 Datum fr.o.m. Datum t.o.m.
Biverkning/reaktion 2 Datum fr.o.m. Datum t.o.m.
Biverkning/reaktion 3 Datum fr.o.m. Datum t.o.m.
Biverkning/reaktion 4 Datum fr.o.m. Datum t.o.m.
Biverkning/reaktion 5 Datum fr.o.m. Datum t.o.m.

Vid rapportering av fler biverkningar kan falt 11. Ovrig information eller falt 12. Bilagor anvandas.

Vers 2020-10-07




’ LAKEMEDELSVERKET

SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY

9. Beskrivning av handelsen
(alternativt bifoga en kopia av journalanteckningen gallande den aktuella hdndelsen)

10. Féljder av biverkningen/reaktionen (fyll i antal djur)

Tillfrisknat utan men
Tillfrisknat med bestdende men

Annu ej tillfrisknat

__ Missbildning

_ Okant

__ Avled Datum: Orsak:
_____Avlivades Datum: Orsak:

Obduktion [JJa [ ]Nej

Vers 2020-10-07
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11. Ovrig information

12. Bilagor

[] Journalanteckning
[] Obduktionsprotokoll
[] Ovrigt (bild, film mm)

Liakemedelsverkets information om behandling av personuppgifter

De personuppgifter som lamnas i rapporten kommer att behandlas av Lakemedelsverket for statistik
och forskning samt i syfte att samla in, registrera, lagra och vetenskapligt utvardera uppgifter om
biverkningar av lakemedel. Den behandlingen ar nédvandig for att utféra en uppgift av allmant
intresse. Uppgifterna kommer att sparas utan tidsbegransning och vidarebefordras till den europeiska
biverkningsdatabasen.

De uppgifter du lamnar om ditt halsotillstdnd eller andra personliga férhallanden omfattas av sekretess
enligt 25 kap. 1 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400). Lakemedelsverket ar
personuppgiftsansvarig fér behandlingen. Du har ratt att begara tillgang till och rattelse av
personuppgifter eller begréansning av behandling som rér dig. Du har ocksa ratt att géra invandningar
mot behandling av personuppgifter om dig.

Om du har klagomal pa var behandling av dina personuppgifter har du ratt att inge klagomal till
Datainspektionen.

Kontaktuppgifter till Likemedelsverket och dataskyddsombudet:
Adress: Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala

Vaxel: 018-17 46 00

E-post: reqistrator@lakemedelsverket.se
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