TLACIVO ZNU TYPU A: OZNAMENIE ZAVAZNEHO NEZIADUCEHO UCINKU (ZNU)
VYPLNENE ZODPOVEDNOU OSOBOU ALEBO DISTRIBUTOROM A ADRESOVANE
PRISLUSNEMU ORGANU
podla ¢lanku 23 nariadenia (ES) €. 1223/2009 o kozmetickych vyrobkoch)

1) Oznamenie pripadu

2) Spolo¢nost’

Identifikaéné €islo pripadu pridelené spolo¢nost’ou:
Identifikaéné €islo pripadu pridelené prisluSnym organom:
Druh oznamenia:

[] Prvotné [] Nasledné [] Koneéné

Datum dorucenia oznamenia spolo¢nosti: dd/mm/rrrr

Datum odoslania oznamenia prislusnému organu: dd/mm/rrrr

[] Distributor [] Zodpovedna osoba

Nazov spolo¢nosti:

Adresa a miestne kontaktné udaje:

3) Kritéria zavaznosti

[0 Doéasna alebo trvala funkéna neschopnost [ ] Vrodené anomalie

[] Poskodenie [ ] Bezprostredné ohrozenie Zivota
[0 Hospitalizacia [] Smrt’

4) Oznamovatel

5) Koneény pouzivatel

[] Spotrebitel

[] zdravotnicky pracovnik

[ Iny (upresnit):

Hlasenie bolo potvrdené lekarom: [ Ano [] Nie

Kéd:
Vek (v ¢ase oznamenia ZNU): Rok narodenia: rrrr
Pohlavie: [] zenské [ muzské [] nezname

Krajina pobytu:

6) Podozrivy vyrobok

7) Opis zavazného neziaduceho uéinku (ZNU)

a) Uplny nazov podozrivého vyrobku

Spoloénost
Kategoria vyrobku:
Cislo vyr. 8arze:

Cislo oznamenia na CPNP:

b) Pouzitie vyrobku

Datum prvého pouzitia: dd/mm/rrrr

Frekvencia pouzivania: krat za (den/tyzden/mesiac/rok)
Profesionalne pouZitie: O Ano ] Nie
Miesto(-a) aplikacie:

Vyrobok sa prestal pouzivat:

[1Ano [ Nie ] Irelevantné [] Nezname

Datum , kedy sa prestal vyrobok pouzivat: dd/mm/rrrr

c) Opakovana expozicia u€inkom podozrivého
vyrobku

[ Pozitivna [] Negativna [] Nerealizovana [] Neznama

d) Iné podozrivé kozmetické vyrobky pouzivané sucasne:

Doplriujace informacie sa mézu prilozit k dokumentu / su sucastou opisu
udalosti

a) Typ u€inku

- Krajina, v ktorej bola reakcia zaznamenana:
- Datum prvého prejavu neziaduceho u¢inku: dd/mm/rrrr

- Lehota od zagiatku pouzivania do prejavu prvych priznakov:

(minat/ hodin/dni/mesiacov)
- Lehota od posledného pouZitia do prejavu prvych priznakov:

(minut/ hodin/dni/mesiacov)

- Oznamené prejavy/ priznaky:

- Hlasena diagnéza (ak existuje):

b) Lokalizacia ZNU

[] PokoZka, postihnuta oblast, resp. oblasti :

[] Pokozka hlavy ] Viasy [ osi ] Zuby
] Nechty

] Pery

] Sliznice, upresnit:

] Iné, upresnit:

] ZNU v oblasti aplikacie vyrobku

[] ZNU mimo oblasti aplikacie vyrobku

8) Vysledok ZNU

[ Vyliegenie Ak doSlo k vylieCeniu, upresnit ¢as vyliecenia:
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[ Zlepsenie [ S nasledkami (sequalae) [ Pretrvavajuce [] Nezname

[ né:

D) Dolezité suvisiace okolnosti

] Ano ] Nie [INezname/ak &no, upresnit :
[] Prislugna liecba, resp. liecby:
[] Sugasné pouzivanie dalich druhov vyrobkov (liekov, potravinovych doplinkov...)

10) Délezité lekarske informacie / historia

[] Alergické ochorenia, upresnit: Ak boli predtym vykonané testy, upresnit ich druh a vysledky:

[] KoZné ochorenia, upresnit:
] Iné relevantné predchadzajuce ochorenie, resp. ochorenia:
[] Charakteristika pokozky vratane fototypu:

L] Iné (napriklad: $pecifické klimatické podmienky alebo $pecificka expozicia):

11) Priebeh pripadu

a)Lieéba(-y) ZNU

Predpisané lieky: nazov vyrobku (INN) Davkovanie Trvanie lieCby

b) Iné opatrenie(-a):

Trvanie / doplfiujuce podrobnosti:

¢) Zavaznost’ neziaduceho uéinku

c-1) Funkéna neschopnost’ (ak existuje)
Opis:

[] Ak je docasna, upresnit diZku trvania:
[] Je k dispozicii odborny posudok [] Je k dispozicii lekarske potvrdenie
[] Korektivna lie¢ba funkénej neschopnosti:

c-2)Poskodenie (ak existuje), upresnit v %:

Opis:

[] Je k dispozicii odborny posudok [] Je k dispozicii lekarske potvrdenie
c-3) Hospitalizécia (ak bola):

Dizka hospitalizacie: Nazov a adresa nemocnice:
Korektivna lie€Cba aplikovana v priebehu hospitalizacie:

Predpisané lieky: nazov vyrobku (INN) Davkovanie Trvanie lieCby

LieCba/opatrenie prijaté po skonéeni hospitalizacie:
c-4) Vrodené anomalie (ak existuju) :

[] Zistené pocas tehotenstva [] Je k dispozicii odborny posudok
[] Zistené po pérode

c-5) Bezprostredné ohrozenie zivota (ak k nemu doslo):
Lie¢ba a konkrétne opatrenia:

c-6) Smrt’ (ak k nej doslo):
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Datum: dd/mm/rrrr Diagnodza: [] Je k dispozicii lekarske potvrdenie

12) Dopliiujice vySetrenia

1 Ano ] Nie Ak &no, upresnit:
[] Alergologické testy

[] Kozny test, resp. testy vykonané s podozrivym kozmetickym vyrobkom, resp. vyrobkami:

Testovany vyrobok, Pouzita metdda, resp. metédy | Testované na Vysledky
resp. vyrobky

[ ] Kozny test, resp. testy vykonané s latkami (ak su k dispozicii, priloZit k tomuto tladivu kompletné vysledky)

[] Iné vysledky alergologickych testov:

[] Iné dopliujuce vySetrenie(-a) (upresnit vratane uvedenia vysledkov):

13 ) Zhrnutie uskutoénené zodpovednou osobou alebo distributorom

a) Opis pripadu

b) Sledovanie

Uviest’ identifikaéné Cislo pripadu pridelené prisluSnym organom (ak je k dispozicii):

c) Posudenie kauzality

[] Velmi pravdepodobna  [] Pravdepodobna [ ] Sporna [] Nepravdepodobna [] Vylugena

[INeposuditelna
d) Dalsi postup

Bol tento ZNU odoslany prislu§nému organu?:  [] Ano [ ] Nie [] Nevie sa
Ak ano, ktorému prislusnému organu bol hlaseny? :

e) Napravné opatrenia

[1Ano [ ] Nie Ak &no, upresnit :

f) Poznamky
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