Formulaire de déclaration des fibrosarcomes

	Formulaire à faire parvenir à (nom et adresse de l’autorité compétente)
Agence fédérale des médicaments et des produits de santé

Centre Belge de Pharmacovigilance pour les médicaments vétérinaires

Eurostation bloc II 

Place Victor Horta 40 bte 40 ; 1060 Bruxelles

N° télécopieur:
02524 81 36  
   N° téléphone: 02524 81 26 (FR 02 524 83 27  NL 02 524 81 24)
Adresse e-mail: adversedrugreactions_vet@afmps.be 

Adresse site web: http://www.afmps.be
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	CONFIDENTIEL
Cadre réservé aux autorités compétentes:

Numéro réf.:
     

	IDENTIFICATION
	NOM ET ADRESSE DE L’EXPÉDITEUR
	NOM ET ADRESSE/RÉF. DU PATIENT

	Question relative à la sécurité
des animaux
des êtres humains
Manque d’efficacité souhaitée
Questions relatives au temps d’attente
Problèmes  environnementaux


	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	Véterinaire   FORMCHECKBOX 
 
Pharmacien   FORMCHECKBOX 

Autre   FORMCHECKBOX 

N ordre : 
:::;       
     
     
     
     
N° téléphone:      
N° télécopieur:      
e-mail:      
	(selon la loi relative à la protection de la vie privée à l’égard des traitements de données à caractère personnel) .
     
     
N° de troupeau :      

	PATIENT(S)
	
Animal (aux)  FORMCHECKBOX 
 
Être(s) humain(s)  FORMCHECKBOX 
 (pour les humains, ne mentionner ci-dessous que l’âge et le sexe)

	Espèce
	Race
	Sexe
	Statut
	Âge et n° auriculaire
	Poids
	Raison du traitement

	     
	     
	Féminin
 FORMCHECKBOX 

Masculin
 FORMCHECKBOX 

	Stérilisée
 FORMCHECKBOX 

Gravide
 FORMCHECKBOX 

	     
	     
	     

	MÉDICAMENTS VÉTÉRINAIRES ADMINISTRÉS AVANT L’EFFET INDÉSIRABLE SUSPECTÉ
(si le nombre de produits administrés dépasse le nombre de cases disponibles, veuillez dupliquer ce formulaire)

	Dénomination du médicament vétérinaire administré
	1 
	2
	3 

	
	     
	     
	     

	Forme pharmaceutique & dosage 
(ex.: comprimés 100 mg)
	     
	     
	     

	Titulaire de l'autorisation de mise sur le marché
	     
	     
	     

	Numéro de lot
	     
	     
	     

	Voie/site d'administration
	     
	     
	     

	Dose / fréquence
	     
	     
	     

	Durée du traitement / d’exposition primovaccination (1ère ou 2ème ) ou  rappel
Date de commencement
Date de fin
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     

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

	Le titulaire de l’autorisation de mise sur le marché a-t-il été informé?
	
Oui  FORMCHECKBOX 
 
Non  FORMCHECKBOX 
  
	
Oui  FORMCHECKBOX 
 
Non  FORMCHECKBOX 
  
	
Oui  FORMCHECKBOX 
 
Non  FORMCHECKBOX 
  


	REACTION AU SITE D’ADMINISTRATION

	Date de la dernière administration à l’endroit de la réaction nodulaire
	     /     /     
	Date approximative de l’apparition de la réaction nodulaire
	     /     /     
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 Description de la réaction nodulaire locale       


	La réaction nodulaire 

	 ● Persistance après administration
	
< 4 semaines  FORMCHECKBOX 
 

	 < 3 mois  FORMCHECKBOX 
 

	 Plus longtemps  FORMCHECKBOX 
    précisez ...........

	 ● sa taille  (diamètre)
	
< 2 cm  FORMCHECKBOX 

	
> 2cm  FORMCHECKBOX 
  
précisez ...........

	 ● accroissement dans les 4 semaines après administration
	
oui   FORMCHECKBOX 

	
non   FORMCHECKBOX 


	 Biopsie  FORMCHECKBOX 
  résultat       

	grade histologique       


	Autres renseignements (description de l’évolution, les signes cliniques, leurs sévérité, les analyses biologiques pertinentes, l’autopsie éventuelle) : 


	Traitement


non   FORMCHECKBOX 


euthanasie   FORMCHECKBOX 

	
médicament(s)  FORMCHECKBOX 

	précisez ...........

	
	
chirurgie  FORMCHECKBOX 

	

	
	
autre  FORMCHECKBOX 

	

	 EXPOSITION(S) PREALABLE(S) & REACTION(S) AU SITE D’ADMINISTRATION
 Indiquez tous les médicaments administrés à cet endroit par application ou injection depuis au moins 2 ans
	

	
non   FORMCHECKBOX 


oui   FORMCHECKBOX 

 précisez
	Médicament / vaccin / microID
	Date d’administration
	Voie d’administration 
(Spot On, ID, SC, IM)
	Volume 
administré

	
	
	     /     /     
	
	

	
	
	     /     /     
	
	

	
	
	     /     /     
	
	

	Autres réactions locales : Oui  FORMCHECKBOX 
 
Non  FORMCHECKBOX 
  précisez ...........
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