ZAVAZNE NEZADOUCH UCINKY (ZNU) - FORMULAR A: OPNAMOVARTZR'0 - 211012015

ODPOVEDNOU OSOBOU NEBO DISTRIBUTOREM PRISLUSNEMU ORGANU
(podle ¢lanku 23 natizeni (ES) ¢. 1223/2009 o kosmetickych ptipravcich)

1) Hl4Seni o pripadu

2) Spoleénost

Jednaci ¢islo oznamujici spole¢nosti:
Ciselny kéd prislusného organu:
Typ hlaseni:
[ iniciaéni

[] nasledné (Follow-up) [ zavérecné

Spoleénost obdrzela dne: dd/mm/rrrr

Datum zaslani pfislusnému organu: dd/mm/rrrr

[ pDistributor [] Odpovédna osoba
Nazev spole¢nosti:

Adresa a pfislusné kontaktni udaje:

3) Kritéria zavaznosti

[] Do&asna nebo trvala funkéni neschopnost [ | Vrozené anomalie

[ Zdravotni postizeni [ ] Bezprostifedni ohrozeni Zivota
] Hospitalizace ] Smrt

4) Oznamovatel

5) Koneény uzivatel

[] Spotiebitel
[] zdravotnik
[ Jiny (upfesnéte):

Oznamena informace byla ovéfena zdravotnikem: [] ano[] ne

Anonymizacni kod:

V&k (v dobé vyskytu ZNU): Datum narozeni: rrrr

Pohlavi: [ zena [ muz [ neni znamo

Zemé pobytu:

6) Podeziely pripravek

7) Popis zavazného nezadouciho tGéinku (ZNU)

a) Uplny nazev podezielého pripravku

Spolec€nost:

Kategorie pfipravku:

Cislo sarze:

Cislo oznameni:

b) Pouziti pfipravku

Datum prvniho pouziti: dd/mm/rrrr
krat za

Cetnost pouziti: (den/tyden/mésic/rok)

Profesionalni pouziti: [ ano [ ne
Misto aplikace:
Pouzivani pfipravku bylo ukon&eno:

[J ano One

Datum, kdy bylo pouzivani pfipravku ukonéeno: dd/mm/rrrr

] nepouzije se [] neni znamo

c) Opétovna expozice podezielému pripravku

[] Pozitivni  [] Negativni  [] Neprovedena [] Neni znamo

d) DalS$i soubézné pouzivané podezrelé kosmetické
pripravky:

K formulari mohou byt priloZeny / V popisu pfipadu mohou byt uvedeny
doplriujici informace.

a) Typ u€inku

-Zemeé vyskytu:
-Datum prvniho projevu nezadouciho ucinku: dd/mm/rrrr

-Cas od zagatku pouzivani do projevu prvnich piiznaku:
(minut/hodin/dnG/mésic)
-Cas od ukoné&eni pouzivani do projevu prvnich priznaku:

(minut/hodin/dnt/mésicu)

-Oznamené pfiznaky:

-Oznamena diagnoza (je-li):

b) Lokalizace ZNU

[] PokozZka, upfesnéte lokalizaci:
dhlava [Jviasy [Jogi []zuby
[ rty

[ sliznice, upfesnéte:

[ jiné, upfesnéte:

[ nehty

[JZNU v misté aplikace pfipravku

1 ZNU mimo misto aplikace pfipravku

8) Dopady ZNU
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] Uzdraveni DoSlo-li k uzdraveni, upfesnéte, za jak dlouho:
[] Zlepseni [] Nasledné (druhotné) uginky [1Trva [1 Neni znamo
[ Jiné:

) Relevantni souvisejici okolnosti

] Ano []Ne [] Nejsou znamy Pokud ano, upfesnéte:
[] Pfisludna lécba:
[] Soub&zné uzivani dalsich pFipravk( (Iékd, dopliku stravy...):

10) Relevantni Iékaiské informace / historie

[] Alergicka onemocnéni, upfesnéte: Pokud jiz byly provedeny testy, upfesnéte druh a vysledky:
] Kozni onemocnéni, upfesnéte:

[] Jina relevantni onemocnéni:

[] Specifikace pokozky v&etné fototypu:

[] Jiné (napf.: specifikace klimatickych podminek &i expozice):

11) Pribéh pripadu

a) Lééba ZNU

Pfedepsané Iéky: nazev (INN) Davka Doba

b) Jina opatreni:
Trvani / dal$i podrobnosti:

c) Zavaznost nezadoucich ucinkt
c-1) Funkéni neschopnost (je-li aplikovatelné)
Popis:

[] Dogasna, upfesnéte délku:
[] Je k dispozici odborné posouzeni [] Je k dispozici lékafsky posudek

[] Lé&ba funkéni neschopnosti:

c-2) Zdravotni postizeni (je-li aplikovatelné), upfesnéte v %:
Popis:

[] Je k dispozici odborné posouzeni [] Je k dispozici Iékaisky posudek

c-3) Hospitalizace (je-li aplikovatelné):
Délka hospitalizace: Nazev a adresa nemocnice:
Lécba absolvovana béhem hospitalizace:

Pfedepsané Iéky: nazev (INN) Davka Doba

Lécbal/opatieni absolvovana po hospitalizaci:

c-4) Vrozené anomalie (je-/i aplikovatelné):

[] Zjisténo b&hem t&hotenstvi [] Je k dispozici odborné posouzeni
[] Zjisténo po porodu

c-5) Bezprostredni ohrozeni zivota (je-li aplikovatelné):
Lécba a specificka opatreni:
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c-6) Smirt (je-li aplikovatelné):
Datum: dd/mm/rrrr Diagnéza: [ ] Je k dispozici lékafsky posudek

12) DalSi vySetieni

] Ano ] Ne Pokud ano, upresnéte:
[] Alergologické testy:

[ ] Kozni testy provedené s podezielym kosmetickym pfipravkem:

Testované pfipravky Pouzité metody Testovano na Vysledky

[ ] Kozni testy provedené s ingrediencemi (pouZije-li se, pfipojte k tomuto formuléri kompletni vyhodnoceni)

[] Dalsi vysledky alergologickych testu:

[] Dalsi vySetieni (upfesnéte véetné vysledku):

13 ) Souhrn provedeny odpovédnou osobou nebo distributorem

a) Popis pfipadu

b) Nasledné kroky

Upresnéte identifikacni kod pripadu prislusného organu (je-li k dispozici):

¢) Posouzeni pfi¢inné souvislosti

[] Velmi pravdépodobna [ ] Pravdépodobna [ ]Sporna [ ] Nepravdépodobna [ ] Vylouéena []

Nelze posoudit

d) Rizeni

Byl tento ZNU jiz oznamen pfislusnému organu?  [] Ano [ ] Ne [ ] Neni znamo
Pokud ano, kterému pfisluSnému organu byl oznamen?

e) Napravna opatreni

[ ] Ano [ ]Ne Pokud ano, upfesnéte:
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f) Poznamky
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