Formulaire d’établissement de rapport destiné aux vétérinaires et aux professionnels de la santé dans
I’UE concernant les effets indésirables suspectés eu égard aux médicaments vétérinaires

Formulaire a faire parvenir a CONFIDENTIEL

MSD Animal Health e MSD Cadre réservé :

Clos du Lynx 5, 1200 Bruxelles Animal Health Numero ref.
g

N° téléphone: 02/370.94.39
Adresse e-mail: MSD.AH.Pharmacovigilance@merck.com
Adresse site web: http://my.msd-animal-health.be

, . NOM ET ADRESSE/REF.
IDENTIFICATION NOM ET ADRESSE DE L’EXPEDITEUR DU PATIENT
Question relative & la sécurité Véterinaire [ ] Pharmacien [] Autre [] (selon la loi relative a la
des animaux [] protection de la vie privée a
des étres humains [_] [’égard des traitements de
Manque d’efficacité souhaitée [ ] données a caractére
. . personnel) .
Questions relatives au temps
d’attente [] .
A . N° téléphone:
Problémes environnementaux [_]
PATIENT(S) Animal (aux) []  Etre(s) humain(s) [] (pour les humains, ne mentionner ci-dessous [’dge, le sexe et poids)
Espece Race Sexe Statut Age Poids Raison du traitement

Féminin [] | Stérilisee []
Masculin [] | Gravide []

MEDICAMENTS VETERINAIRES ADMINISTRES AVANT L’EFFET INDESIRABLE SUSPECTE

(si le nombre de produits administrés dépasse le nombre de cases disponibles, veuillez dupliquer ce formulaire)

1 2 3

Dénomination du médicament vétérinaire
administré

Forme pharmaceutique & dosage

(ex.: comprimés 100 mg)

Numéro d’enregistrement

Numéro de lot

Voie/site d'administration

Dose / fréquence

Durée du traitement / d’exposition
Primovaccination (1° ou 2°) ou répétition
Date de commencement

Date de fin

Qui a administré le médicament vétérinaire?
(vétérinaire, propriétaire, autre)

gregjﬁizt-?vous que la réaction soit due a ce Oui |:| Non |:| Oui I:l Non I:l Oui |:| Non |:|

Le titulaire de ’autorisation de mise sur le . . .
marché a-t-il été informé? Oui[]  Non[] Oui L] Non[] Oui L] Non[]
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DATE DE L’EFFET | Temps écoulé entre Durée de Peffet

INDESIRABLE ’administration et Nombre traite —|indésirable en minutes
SUSPECTE I’événement en minutes

. Nombre ayant réagi heures ou jours
heures ou jours

Nombre décédé
/ /

DESCRIPTION DE L’INCIDENT (questions relatives a la sécurité chez les animaux ou chez les humains/Absence d’efficacité
souhaitée/Questions relatives a la période de retrait/Problémes environnementaux) — Veuillez décrire:

Indiquez également si la réaction a été traitée, comment et a I’aide de quoi, et quel en a été le résultat?

AUTRES DONNEES PERTINENTES (JOINDRE DOCUMENTS SUPPLEMENTAIRES SI NECESSAIRE, par ex.
investigations effectuées ou en cours, copie du rapport médical dans les cas humains)

CAS HUMAIN (Si le cas faisant I’objet du rapport concerne un étre humain, veuillez également compléter les renseignements
relatifs a ’exposition ci-apres.)

e Contact avec animal traité
e Ingestion orale

e Exposition topique

e Exposition oculaire

e Exposition par injection doigt[] main[_] articulation [_] autre[ ]

I I A

e Autres (délibéré ....)

Dose d’exposition:

Date: Lieu: Nom et signature de I’expéditeur:

Point de contact (téléphone) (si différent du numéro mentionné sur la page 1)

Privacy Note

Si impossible de scanner, vous pouvez nous contacter via MSD.AH.info@merck.com ou via notre site
web: http://fr.msd-animal-health.be/contact/address.aspx
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