RIMTO NEPAGEIDAUJAMO POVEIKIO A FORMA. PRANESIMAS AP1ERIME

770 - 21/10/2015

NEPAGEIDAUJAMA POVEIK], KUR] KOMPETENTINGAI INSTITUCIJAI PERDUODA
ATSAKINGAS ASMUO ARBA PLATINTOJAS
(pagal Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 dél kosmetikos gaminiy 23 straipsnj)

1) PraneSimas apie atvejj

2) Bendrové

Bendrovés prane§imo numeris:

Kompetentingos institucijos identifikacinis numeris:
Pranesimo rasis:

[] Pirminis [] Galutinis

Data, kurig bendrové gavo praneSimg: metai/ménuo/diena

[] Pazangos stebgjimo

ISsiuntimo kompetentingai institucijai data: metai/ménuo/diena

[] Platintojas [] Atsakingas asmuo
Bendroves pavadinimas:

Adresas ir vietos kontaktiniai duomenys:

3) Rimtumo kriterijai

[ Laikini arba nuolatiniai funkciniai sutrikimai[_] Jgimtos anomalijos

[ Nejgalumas[] Staigi gyvybei pavojinga rizika
[J Hospitalizacija [] Mirtis

4) Pirminis praneséjas

5) Galutinis naudotojas

[] Vartotojas
[] Sveikatos prieZidros specialistas
[ Kita (nurodykite):

Ar pateiktg informacijg patvirtino medicinos specialistas: [] Taip

[ Ne

Kodas:

Amzius (atsiradus rimtam nepageidaujamam poveikiui):

Gimimo data: .... m.
[] Moteris [] Nezinoma

Lytis: [ vyras

Gyvenamoiji Salis:

6) Jtariamas gaminys

7) Rimto nepageidaujamo poveikio apibudinimas

a) Visas jtariamo gaminio pavadinimas

Bendrové:
Gaminio kategorija:
Partijos numeris:

PraneSimo numeris:

b) Gaminio naudojimas

Data, kurig gaminys naudotas patj pirma karta
metai/ménuo/diena
Naudojimo daznumas: karty per
(dieng/savaite/ménesj/metus)

Ar naudota profesionaliais tikslais: [ Taip [ Ne
Naudojimo ant kiino vieta (-os)

Ar nustota naudoti gamin;:

[ Taip [ Ne [ Netaikoma [] Nezinoma

Data, kurig gaminj nustota naudoti: metai/ménuo/diena

c) Pakartotinio jtariamo gaminio naudojimo rezultatai

[] Teigiami [] Pakartotinai nenaudota []

Nezinomi

] Neigiami

d) Kiti jtariami tuo pat metu naudoti kosmetikos gaminiai:

Papildoma informacijg galima pridéti prie dokumento / pateikti fakty
isdestyme

a) Poveikio rasis
- Salis, kurioje nustatytas poveikis:
- Poveikio atsiradimo data: metai/ménuo/diena

- Laikas nuo tada, kai gaminys pradétas naudoti, iki pirmuyjy
simptomy atsiradimo: (minutés/
valandos/dienos/ménesiai)

- Laikas nuo tada, kai gaminys naudotas paskutinj kartg, iki

pirmyjy simptomy atsiradimo:
(minutés/ valandos/dienos/ménesiai)

- Pozymiai / simptomai, apie kuriuos pranesta:

- Diagnozé, apie kurig pranesta (jei yra):

b) Rimto nepageidaujamo poveikio vieta ant kiino
[] Oda, atitinkama (-os) kino vieta (-0s)
[] Galvos oda []Plaukai [] Akys
Nagai

[] Lapos

[ Gleiviné, nurodykite:

[ Kita, nurodykite:

[ Dantys []

[JRimtas nepageidaujamas poveikis kiino vietoje, kur
naudotas gaminys

[] Rimtas nepageidaujamas poveikis kitoje kiino vietoje, nei
gaminio naudojimo vieta
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8) Rimto nepageidaujamo poveikio pasekmés

] 18nyko Jeigu iSnyko, nurodykite, per kiek laiko tai jvyko:
[ Gerégja [] Liekamieji reiskiniai (pasekmés) [ Tebesitesia [] Nezinoma
[ Kita:

D) Susije svarbis veiksniai

[]Yra [ ] Néra [INeZinoma Jei yra, nurodykite :
[] Atitinkamas gydymas
[] Tuo padiu metu naudoti kiti gaminiai (vaistai, maisto papildai ir kt.):

10) Susijusi medicininé informacija / ligos istorija

[] Alerginiai susirgimai, nurodykite: Jeigu anksciau buvo atlikti tyrimai, nurodykite jy rasj ir rezultatus:

[] Odos ligos, nurodykite:
[] Kita (-os) susijusi (-0s) liga (-0s)
[] Odos savybés, jskaitant fototipa:

[ Kita (pavyzdziui, konkregios klimato sglygos arba konkretus poveikis):

11) Atvejo valdymas

a)_Rimto nepageidaujamo poveikio gydymas

ISrasyti vaistai: Gaminio pavadinimas (INN) Dozé Trukmeé

b) Kita (-0s) priemoné (-és):

Trukme / papildoma informacija:

c) Nepageidaujamo poveikio rimtumas

c-1) Funkciniai sutrikimai (jei taikytina)
Apibadinimas:

[] Jei laikini, nurodykite trukme:
[] Atliktas eksperty vertinimas []Isduota medicinos pazyma

[] Korekcinis funkcinio sutrikimo gydymas

c-2) Neigalumas (jei taikytina), nurodyti proc.:
Apibudinimas:

[]Atliktas eksperty vertinimas [ ] Iduota medicinos pazyma
c-3) Hospitalizacija (jei taikytina):

Hospitalizacijos trukmé: Ligoninés pavadinimas ir adresas:
Hospitalizacijos metu taikytas korekcinis gydymas:

ISraSyti vaistai: Gaminio pavadinimas (INN) Dozé Trukme

Gydymas / priemonés po hospitalizacijos:

c-4) Jgimtos anomalijos (jei taikytina) :

[] Nustatytos néstumo metu [] Atliktas eksperty vertinimas
[] Nustatytos po gimdymo
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c-5) Staigi gyvybei pavojinga rizika (jei taikytina):
Gydymas ir konkrecios priemonés:

c-6)Mirtis (jei taikytina):
Data: metai/ménuo/diena Diagnozé: [ I15duota medicinos pazyma

12) Papildomi tyrimai

L] Atlikti [ ] Neatlikti Jei taip, nurodykite :
[] Alerginiai tyrimai:

[1Odos tyrimas (-ai) naudojant jtariamg (-us) kosmetikos gaminj (-ius):

Tiriamas (-i) gaminys (- Taikomas (-i) metodas (-ai) Rodmenys Rezultatai
iai)

[] Odos tyrimas (-ai) naudojant medziagas (jei taikytina, kartu su $ia forma pateikite i§samius rezultatus)
[ Kiti alerginiy tyrimy FeZUIALAI: ..............ceeeieii e e

[ Kitas (-i) papildomas (-i) tyrimas (-ai) (nurodykite, jskaitant rezultatus):

13 ) Atsakingo asmens arba platintojo informacijos santrauka

a) Fakty iSdéstymas

b) Pazangos stebéjimas

Nurodyti kompetentingos institucijos atvejo identifikacinj numerj (jei yra)

¢) Priezastinio rySio vertinimas
[] Labai tikétinas [ _]Tikétinas[_| Negalima aigkiai nustatyti [ ] Mazai tikétinas [] Atmestinas  []
Nevertintinas

d) Valdymas

Ar apie $i rimtg nepageidaujamg poveikj jau pranesta kompetentingai institucijai? [ ] Taip [ ]Ne [] Nezinoma
Jei taip, kuriai kompetentingai institucijai pranesta? :

e) Taisomieji veiksmai

[] Atlikti [] Neatlikti Jei atlikti, nurodykite :
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f) Pastabos
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