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VAGY FORGALMAZO JELENT'ES’E AZ ILLETEKES [-IAT()SAGNAK A SULYOS
NEMKIVANATOS HATASROL
(a kozmetikai termékekrdl sz6l6 1223/2009/EK rendelet 23. cikkének megfeleléen)

1) Az eset jelentése

2) Vallalat

A vallalat jelentési szama:
llletékes hatésag kédszama:

A jelentés tipusa:

[ Elsé jelentés
jelentés

[] Esetkdvet6 jelentés ] zaro

A vallalathoz val6 beérkezés kelte: éééé/hh/nn

Az illetékes hatésaghoz valé megkiildés kelte (éééé/hh/nn)

[] Forgalmazé [ felelés személy
A vallalat neve:

Cime és helyi elérhetéségei:

3) Sulyossagi kritériumok

] Atmeneti vagy tartés funkcionalis fogyatékossag
[0 Fogyatékossag

[ Velesziiletett rendellenesség
[0 Kézvetlen életveszély

[ Kérhazi tartozkodas [] Elhalalozas
4. Elsé bejelentd 5. Végfelhasznalo
[] Fogyaszto Kod:

[] Egészségiigyi szakember
[] Egyéb (kérjuk, részletezze):

Megeré&sitette-e orvosi szakember a bejelentett informaciét? []
Igen [] Nem

Eletkor: (a stlyos nemkivanatos hatds megjelenésekor)
Szlletési év: ,eééé”

L1NG

Lakohely szerinti orszag:

Nem: [ Ferfi [ Ismeretlen

6. A gyanus termék

7. A sulyos nemkivanatos hatas leirasa

a) A gyanus termék teljes neve
Vallalat:

Termékkategoria:

Tételszam:

Bejelentés szama:

b) A termék hasznalata

A legels® hasznalat id6pontja: éééé/hh/nn.
A hasznélat gyakorisaga: ...alkalommal

(naponta/hetente/havonta/évente)

Szakipari felhasznalas: [ 1gen [J Nem

A hasznaélat helye(i):

A termék hasznalatanak abbahagyasa:

Jigen [ Nem [] Nem alkalmazhaté [] Nem ismert

A termék haszndlata megszakitasanak idépontja: éééé/hh/nn

c) A gyanus termék Ujraprébalasa

[J Pozitiv.  [] Negativ [] Nem prébalta tjra [] Nem ismert

d) Egyéb kozmetikai termék egyidejii hasznalata:

A dokumentumhoz kiegészité informaciok is csatolhatok, illetve
az eset leirdsanal megadhatok

a) A hatas tipusa
- Az el6fordulas helye szerinti orszag:
Az el6fordulas kezdetének idépontja: éééé/hh/nn

- A hasznalat kezdete és az elsé tiinetek megjelenése kdzott
eltelt id6 (perc/dra/nap/hdnap)
- Az utols6 hasznélat és az elsd tliinetek megjelenése kdzott

eltelt id6
(perc/éra/nap/hénap)

- A bejelentett jelek/tinetek:

- A bejelentett diagndzis (amennyiben van ilyen):

b) A sulyos nemkivanatos hatas megjelenésének helye
[] Bér, az érintett teriilet(ek):

[ Fejpér [1Haj [ISzem [1Fog [ Kérém
O Ajak

] Nyalkahartya (pontositsa):
] Egyéb (pontositsa):

[JA sulyos nemkivanatos hatas a termék hasznalatanak
teriiletén jelentkezett

[] A sulyos nemkivanatos hatas a termék hasznalatanak
teriiletén kivil jelentkezett
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8. A sulyos nemkivanatos hatas kdovetkezménye

] Gyogyulas Amennyiben meggyogyult, kérjik adja meg a gyégyulasi idét
[JJavulas [] Utdéhatasok [] Tartds hatasok [] Ismeretlen
[ ] Mas:

). Relevans meglévé betegségek

[ Igen [J Nem [lismeretlen Ha igen, kérjiik, részletezze
[] Relevans kezelés(ek):
[] Mas termékek egyideji hasznalata (gyogyszerek, étrend-kiegésziték...):

10. Relevans orvosi informacidk/kortorténet

[ Allergias betegségek, pontositsa: Amennyiben sor keriilt el6zetes vizsgalatokra, kérjlik, adja meg milyenekre és milyen
eredménnyel.

[] Bérbetegségek, pontositsa:
[] Mas meglévé, relevans betegség(ek):
[ Jellegzetes bértulajdonsagok, beleértve a fototipust is:

] Egyéb (pl. kiilénleges éghaijlati kériiimények vagy kiildnleges dolgoknak vald kitétel):

11. Az eset kezelése

a) A sulyos nemkivanatos hatas kezelése(i)

Felirt gyogyszer: A termék neve (nemzetkdzi szabadnév) Dozis Id6tartam

b) Egyéb intézkedés(ek):

Id6tartam / kiegészitd informaciok:

c) A nemkivanatos hatas sulyossaga

c-1) Funkcionalis képességcsokkenés (amennyiben van ilyen)
Leiras:

] Amennyiben ideiglenesen fordul el6, pontositsa, mennyi ideig:
[1Szakértsi vélemény rendelkezésre all ] Orvosi igazolas rendelkezésre all
[ A funkcionalis képességcsokkenés korrekcios kezelése:

c-2) Fogyatékossag (amennyiben van ilyen), kérjuk, adja meg %-ban:

Leiras:

[]Szakértsi vélemény rendelkezésre all [] Orvosi igazolas rendelkezésre all
c-3) Kérhazi tartézkodas (amennyiben van ilyen):

A kérhazi tartézkodas id6tartama: A kérhaz neve és cime:

A kérhazi tartézkodas alatt kapott kezelés:

Felirt gyégyszer: A termék neve (nemzetkdzi szabadnév) Dozis Id6tartam

A koérhazi tartozkodas utani kezelés/intézkedés:

c-4) Velesziiletett rendellenességek (amennyiben van ilyen):

[ A terhesség alatt felismert [] Szakértéi vélemény rendekezésre all
[] A sziilés utan felismert

c-5) kozvetlen életveszély (amennyiben eléfordult):
Kezelések és specialis intézkedések:
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c-6) Elhalalozas (amennyiben el&fordult):
Datum: Eééé/hh/nn diagnozis: [] Orvosi igazolas rendelkezésre all

12. Kiegészit6 vizsgalatok

[ Igen [J Nem Ha igen, kérjik, részletezze
[JAllergiateszt:

[IBérvizsgalat(ok) a gyanus kozmetikai termék(ek)kel:

Vizsgalt termék(ek) Alkalmazott médszer(ek) Ertékek Eredmények

[] Bérvizsgalat(ok) az anyagokkal (amennyiben rendelkezésre alinak, kérjik, minden eredményt csatoljon e
formanyomtatvanyhoz)

[ Az allergiateszt minden egy&b redmMENYE: .............coiiiii i,

[] Minden egyéb vizsgalat (kérjiik, részletezze, a vizsgalatok eredményeit feltiintetve):

13. A felelés személy vagy forgalmazé altal készitett 6sszefoglalas

a) Leiras

b) Nyomon kovetés

Az illetékes hatosag esetazonosité szama (amennyiben van ilyen):

c) Az ok-okozati 6sszefiiggés értékelése

[] Nagyon valészind  []ValészinG[[] Nem egyértelmi  [] Nem valdszini [ Kizart ~ [] Nem értékelhetd
d) Esetkezelés:

Tovéabbitottak-e a sulyos nemkivanatos hatas eléfordulasat az illetékes hatésagnak?: [ Igen [ Nem [ Nem ismert
Amennyiben igen, melyik illetékes hatdsagnak tovabbitottak? :

e) Korrekcids intézkedések

[ Igen [J Nem Ha igen, kérjik, részletezze

f) Megjegyzések
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