FORMOLA A TA' SUE: NOTIFIKA TA' SUE LILL-AWTORITARRONPETERNT NN - 21/10/2015
PERSUNA JEW DISTRIBUTUR RESPONSABBLI
(skont I-Artikolu 23 tar-Regolament (KE) Nru 1223/2009 dwar il-prodotti kozmetici)

1) Rapport tal-kaz 2) Kumpanija

Numru tar-rapport tal-kumpanija: [ 1d-distributur [] ll-persuna responsabbli
Numru tal-kodi¢i tal-Awtorita Kompetenti:
Tip ta' rapport:

L1 Inizjali [ ] Segwitu [ Finali L-indirizz u d-dettalji ta’ kuntatt lokali:

Isem il-kumpanija:

Data meta wasal ghand il-kumpanija: jj/xx/ssss

Data meta ntbaghat lill-Awtorita Kompetenti:jj/xx/ssss

3) Kriterji tas-serjeta

] Inkapaéita funzjonali temporanja jew permanenti[_JAnomaliji kongenitali
[] Dizabbilta[ ] Riskju vitali immedjat
[] Rikoveru fi sptar [ ] Mewt

4) Ir-relatur ewlieni 5) L-utent ahhari

[ ll-konsumatur Kodici:

L] ll-professjonist tas-sahha Eta (fil-hin ta’ SUE): Data tat-twelid: ssss

L] Ofrajn (specifika): Sess: [1 Mara ] Ragel [] Mhux maghruf
L-informazzjoni rrappurtata giet ikkonfermata minn professjonist )

mediku : []Iva[]Le Pajjiz ta' residenza:

6) Prodott issuspettat 7) Deskrizzjoni tal-effett mhux mixtieq serju (SUE)
a) Isem shih tal-prodott issuspettat a) Tip ta' effett

................................................................................. -Paijjiz tal-okkorrenza:

Kumpanija: -Data tal-bidu tas-sintomi: jj/xx/ssss
Kategorija tal-prodott: .
-Zmien mill-ewwel uzu sal-bidu tal-ewwel sintomi:
(minuti/sighat/granet/xhur)

Numru tan-notifika: -Zmien mill-ahhar uzu sal-bidu tal-ewwel sintomi:

Numru tal-lott:

. (minuti/sighat/granet/xhur)
b) Uzu tal-prodott

Data tal-ewwel uzu: jj/xx/ssss

-Sinjali/ sintomi rrapurtati:

Frekwenza tal-uzu: darbiet kull

(jum/gimgha/xahar/sena) -Dijanjozi rrapurtata (jekk hemm):

Uzu professjonali: O va OLe
Post(ijiet) tal-applikazzjoni: b) Post tas-SUE
L-uzu tal-prodott wagaf : ] Gilda, zona(i) kkonc¢ernata(i):
iva OLe [J N/A [ Mhux maghruf [J Qurriegha [ Xaghar [] Ghajnejn []Snin []
Data ta' waqfien mill-uzu tal-prodott: jj/xx/ssss Dwiefer
[ Xuftejn
c) Esponiment mill-gdid ghall-prodott issuspettat L] Mukosi, specifika:

[] Onrajn, (specifika):
[ Pozittiv. [] Negattiv  [] Ma sehhx [_] Mhux maghruf

[JSUE fiz-zona tal-applikazzjoni tal-prodott

d) Prodotti kozmetici ohra ssuspettati li ntuzaw fl-istess ] SUE barra miz-zona tal-applikazzjoni tal-prodott
hin:

Tista' tinhemez informazzjoni kumplimentari mad-dokument/relatata
fnarrattivi

8) Rizultat(i) tas-SUE

[ Irkupru jekk irkuprat, specifika z-zmien ta' rkupru:
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[ Titjib [ Effetti ta' wara (sequalae) ] Ghadhom ghaddeijin [J Mhux maghrufa
[] Onrajn:

D) Kundizzjonijiet rilevanti sottostanti

[1lIva [lLe [IMhux maghruflJekk iva, specifika
[] Trattament(i) rilevanti:
[] Uzu konkurrenti addizzjonali ta’ prodotti ohrajn (medicini, supplimenti tal-ikel,...):

10) Informazzjoni medika rilevanti / storja

[] Mard allergiku, spedifika: Jekk twettqu testijiet qabel, specifika t-tip u r-rizultati:

[ ] Mard tal-gilda, spedifika:
] Mard sottostanti rilevanti iehor:
[] Karatteristici specifici tal-gilda inkluz il-fototip:

(] Onrajn(kundizzjonijiet klimati¢i specifici jew esponiment specifiku):

11) Gestjoni tal-kaz

a) Trattament(i) tas-SUE

Ricetta tal-medicina: Isem il-prodott (INN) Doza Tul ta’ zmien

b) Mizuri ohra:

Tul ta’ Zmien / dettalji komplementari:

c) Serjeta tal-effett mhux mixtieq

c-1)_Inkapacita funzjonali (jekk applikabbli)
Deskrizzjoni:

[] Jekk temporanja, specifika t-tul: ]
[ ]Valutazzjoni esperta disponibbli [] Certifikat mediku disponibbli
[] Trattament korrettiv ta’ inkapacita funzjonali:

c-2) Dizabbilta (jekk applikabbli), specifika |-%:
Deskrizzjoni:

[[IValutazzjoni esperta disponibbli [] Certifikat mediku disponibbli

c-3)_Rikoveru fi sptar (jekk applikabbli):
Tul ta’ zmien fl-isptar: L-isem u Il-indirizz tal-isptar:
Trattament korrettiv li nghata matul iz-zmien fl-isptar:

Ricetta tal-medicina: Isem il-prodott (INN) Doza Tul ta’ zmien

Trattament / mizura mehuda wara I-hrug mill-isptar.

c-4) Anomaliji kongenitali (jekk applikabbli):

[ ] Misjuba matul it-tqala [ ] Evalwazzjoni tal-esperti disponibbli
[] Skoperti wara I-hlas

c-5) Riskju vitali immedjat (jekk applikabbli):
Trattament u mizuri specifici:

c-6) Mewt (jekk applikabbli):
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Data: jj/xx/ssss Dijanjozi: [] Certifikat mediku disponibbli

12) Investigazzjonijiet kumplimentari

[]lIva [JLe Jekk iva, specifika :
[ittestjar ghall-allergiji:

[ITest(ijiet) tal-gilda mwettga bil-prodott(i) kozmetiku(¢i) ssuspettat(i):

Prodott(i) ittestjat(i) Metodu(i) uzat(i) Sar fil- Rizultati

[] Test(ijiet) tal-gilda mwettqa bis-sustanzi (jekk disponibbli, ehmez ir-rizultati shah ma’ din il-formola)

[] Rizultati ohra ta' testijiet ghall-allergii:

] Investigazzjoni(jiet) addizzjonali ohra (specifika, inkluzi r-rizultati):

13) Sommarju mill-Persuna jew mid-Distributur Responsabbli

a) Narrattiva

b) Segwitu

Specifika n-numru ta’ identifikazzjoni tal-kaz tal-Awtorita Kompetenti (jekk disponibbli):

c) Valutazzjoni tal-kawzalita

[] Probabbli hafna  [_]JProbabbli[_] Mhux attribwibbli b'mod ¢ar [ ] Improbabbli [ ] Eskluz [ ]Ma jistax
jigi vvalutat

d) Gestjoni

Dan is-SUE diga gie mressaq quddiem I-Awtorita Kompetenti?: [] Iva []Le ] Mhux maghruf
Jekk iva, lil liema Awtorita Kompetenti gie rrappurtat? :

e) Azzjonijiet korrettivi

[]lva []Le Jekk iva , spedifika:

f) Kummenti
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