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Talla maaraykselld Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus (Fimea)
saattaa kansallisesti voimaan ladkevalmisteiden myyntipaallysmerkintdja ja
pakkausselosteita koskevat vaatimukset seuraavien Euroopan yhteison
saadosten mukaisesti:

— Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY ihmisille tar-
koitettuja Iaakkeitad koskevista yhteison sdanndista sellaisena kuin se
on muutettuna komission direktiivilla 2003/63/EY, Euroopan parlamen-
tin ja neuvoston direktiivillda 2004/24/EY ja Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivilla 2004/27/EY; seka

— Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/82/EY elainlaakkeita
koskevista yhteison saanndista sellaisena kuin se on muutettuna Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston direktiivilla 2004/28/EY ja komission
direktiivilla 2009/9/EY

2. Maarayksen soveltamisala

3. Maaritelmat

Tassa maarayksessa saadetaan kansallisessa menettelyssa seka tunnus-
tamis- ja hajautetussa menettelyssa kasiteltavista ihmisille tarkoitettujen
lddkevalmisteiden ja elainlddkevalmisteiden myyntipaallysmerkinndista ja
pakkausselosteesta.

Maarays ei koske EU:n keskitetyssa menettelyssa kasiteltavia valmisteita.

Tassa maarayksessa tarkoitetaan:

annosjakelupakkauksella ladkevalmisteelle erikseen annosjakelutarkoi-
tukseen hyvaksyttya pakkauskokoa, jota kdytetaan jaettaessa yksittaiselle
potilaalle 1aakkeita kerta-annoksiksi tietylle hoitojaksolle;

itsehoitoladkkeella iiman lddkemaaraysta saatavaa ladkevalmistetta;

l&pipainopakkaustyyppiselld pakkauksella ulkopakkauksessa olevaa la-
pipaino-, repaisy- tai vastaavaa pakkausta;

laakenaytteellad ladkevalmisteen pieninta pakkauskokoa, joka luovutetaan
maksutta ladketehtaasta tai ladketukkukaupasta ladkevalmisteeseen tutus-
tumista varten;

ladkevalmisteen vahvuudella vaikuttavan aineen tai aineiden maaraa tai pi-
toisuutta valmisteessa;
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myyntipaallysmerkinndilld merkint6ja, jotka on tehty sisa- tai ulkopakka-
uksen etikettiin tai pakkaukseen suoraan painamalla;

pakkausselosteella Iddkevalmisteen mukana olevaa selostetta, joka
sisaltaa tietoja kayttajalle;

paivystyspakkauksella |ladkevalmisteelle hyvaksyttya erityistd pakkausta,
joka on tarkoitettu luovutettavaksi potilaalle maksutta hoidon valitdnta aloit-
tamista varten;

sisdpakkauksella |38ketta sisaltavaa pakkausta, joka on valittémassa
kosketuksessa ladkevalmisteeseen;

suojapakkauksella pakkausta, johon radioaktiivisen ladkevalmisteen
|dakepakkaus on sijoitettu;

ulkopakkauksella pakkausta, johon sisapakkaus on sijoitettu;

valmistajalla |ddkevalmiste-eran vapauttamisesta EU/ETA -alueella
vastaavaa valmistajaa;

yleisnimelld (geneerinen nimi) Maailman terveysjarjeston suosittelemaa
INN-nimea (International Nonproprietary Name) tai sen puuttuessa muuta
tavallista yleisnimea

4. Suhde muihin mé&arayksiin ja ohjeisiin

Fimean maarayksessa 1/2009 (Laakevalmisteen myyntiluvan ja rekiste-
réinnin hakeminen ja yllapitdminen) on sdadetty myyntipaallysmerkintdjen
ja pakkausselosteiden liittdmisesta myyntilupa- ja rekisterdintihakemuksiin.

Myyntipaallysmerkintdja ja pakkausselostetta laadittaessa tulisi ottaa huo-
mioon my&s Fimean ohje "Laakevalmisteen myyntipaallysmerkinnat ja pak-
kausseloste” seka seuraavat Euroopan komission ohjeet:

— A guideline on the excipients in the label and package leaflet of me-
dicinal products for human use;

— A guideline on the readability of the label and package leaflet of me-
dicinal products for human use;

— A guideline on summary of product characteristics;

— Guideline on preparation of Summary of Product Characteristics SPC —
pharmaceuticals for veterinary medicinal products; ja

— Guideline on preparation of Summary of Product Characteristics SPC /-
Immunologicals for veterinary medicinal products.

Ohjeet on julkaistu komission verkkosivuilla:
http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/index_en.htm

Lisaksi olisi otettava huomioon Euroopan |ddkeviraston (EMA) |&dakeval-
miste- ja elainlaakekomiteoiden (CHMP ja CVMP) seka kasvirohdosvalmis-
tekomitean (HMPC) hyvaksymat muut ohjeistot ja kannanotot, joista viimei-
simmat versiot on julkaistu EMA:n verkkosivuilla (www.ema.europa.eu).
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EMARN QRD- tyéryhman (Quality Review of Documents) julkaisemat malli-
tekstit tulisi myds huomioida.

Pistekirjoituksen merkintatapojen osalta tulee noudattaa Opetusministerion
Braille-neuvottelukunnan (Asetus ndkévammaisten kirjastosta 639/1996)
ja potilasjarjestdjen (Nakévammaisten Keskusliitto) suosituksia.

5. Myyntipaallysmerkinnat

5.1 Yleista

Myyntipaallysmerkintdjen tulee olla helposti luettavat, selkeasti ymmarret-
tavat seka pysyvalla tavalla painettu pakkaukseen. Fimean maarayksen
1/2009 mukaan myyntipaallysmerkinnat on esitettdva ainakin suomen- ja
ruotsinkielelld. Ladkevalmisteen koostumus voidaan esittaa myos vain la-
tinaksi ja tiettyjen pienimenekkisten lagkevalmisteiden myyntipaallysmer-
kinnat voidaan perustelluista syista esittda vain yhdella Euroopan yhteisén
virallisella kielella (kts. kohta 7.2).

Ulkopakkauksessa voi olla merkkeja tai kuvamerkkeja, jotka ovat hyddylli-
sia potilaalle ja selventavat [adkevalmisteen oikeaa ja turvallista kayttda.
Niiden koko ja muotoilu eivat kuitenkaan saa vaikuttaa tekstin luettavuu-
teen eika niitd saa kayttdd markkinointitarkoituksessa.

Laakepakkaukset voidaan varustaa viivakoodilla tai muulla vastaavalla tun-
nisteella.

5.2 Myyntiluvalliset ladkevalmisteet ja elainlddkevalmisteet

Myyntiluvallisen ladkevalmisteen ja eldinlddkevalmisteen ulkopakkaukseen
tai sen puuttuessa sisdpakkaukseen tulee merkita:

— laakevalmisteen nimi, vahvuus, ladkemuoto (tarvittaessa ladkevalmis-
teen kayttdjaryhma tai kohde-elain)

— vaikuttava(t) aine(et)

— pakkauskoko

— koostumus (vaikuttava(t) aine(et) maarallisesti ja tarvittaessa apuai-
neet)

— antotapa ja tarvittaessa antoreitti (parenteraaliset valmisteet tai jos
muu-ten tarpeen)

— tarpeelliset varoitukset

— viimeinen kayttépaivamaara (kuukausi / vuosi)

— sailytysohjeet, mikali tarpeen

— kayttdmattdman ladkkeen tai pakkauksen havitysohjeet (tarvittaessa)

— myyntiluvan haltijan nimi ja osoite (tarvittaessa valtuutetun edustajan
nimi)

— myyntiluvan numero

— eranumero
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— pohjoismainen tuotenumero (Vnr xx xx xx)
— ilman l1ddkemaaraysta myytavien Iddkkeiden annostusohjeet

Eladinladkevalmisteita, perinteisia kasvirohdosvalmisteita seka myyntiluval-
lisia homeopaattisia ja antroposofisia valmisteita koskevat lisamaaraykset
on lueteltu kohdissa 5.5.14-16.

Sisapakkauksessa tulee olla samat merkinnat kuin ulkopakkauksessa.
Tasta voidaan poiketa silloin, kun sisapakkaus on pieni. Pienia sisapakka-
uksia ovat esim. pienet ampullit ja injektiopullot seka pienet voideputket,
joihin tilanpuutteen vuoksi ei mahdu kaikkia merkintgja.

Pienessa sisdpakkauksessa tulee olla ainakin seuraavat tiedot:

— laakevalmisteen nimi, vahvuus, ladkemuoto, (tarvittaessa ladkevalmis-
teen kayttajaryhma tai kohde-elain) ja vaikuttava(t) aine(et)

— antoreitti tarvittaessa (parenteraaliset |ladkevalmisteet tai jos muuten
tarpeen)

— antotapa

— viimeinen kayttopaivamaara

— eranumero

— sisalléon maara

Lapipainopakkaustyyppisessa pakkauksessa tulee olla ainakin seuraavat
tiedot:

— laakevalmisteen nimi, vahvuus, lddkemuoto, (tarvittaessa ladkevalmis-
teen kayttajaryhma tai kohde-elain) ja vaikuttava(t) aine(et)

— myyntiluvan tai rekisterdinnin haltijan nimi

— viimeinen kayttdépaivamaara

— eranumero

5.3 Rekisterdidyt homeopaattiset ja antroposofiset valmisteet

Rekisterdidyn homeopaattisen ja antroposofisen valmisteen ulkopakkauk-
sessa tai sen puuttuessa sisdpakkauksessa (tarvittaessa pakkausselos-
teessa) tulee olla seuraavat tiedot:

— kanta-aineen tai -aineiden tieteellinen nimi, jota seuraa laimennusaste
farmakopeamerkint6ja kayttaen; jos kyseessa on yhdistelmavalmiste
(kahdesta tai useammasta kanta-aineesta valmistettu), voidaan kanta-
aineiden tieteellisten nimien lisaksi valmisteen kauppanimena kayttaa
keksittya nime3;

— apuaineet

— rekisterdinnin haltijan seka tarvittaessa valmistajan nimi ja osoite

— antotapa ja tarvittaessa antoreitti

— viimeinen kayttépaivamaara (kuukausi / vuosi)

— laédkemuoto

— pakkauskoko

— sailytysohjeet, mikali tarpeen

— tarpeelliset varoitukset
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— eranumero
— rekisterdintinumero muodossa H xxx FI (jos samassa sarjassa eri lai-

mennoksia, erotetaan esim. H xxx Fl, D5 ja H xxx Fl, D6)

— ”Ota yhteys laakariin, jos oireet jatkuvat / Kontakta |lakare om symto-
men fortsatter.”

— |hmisille tarkoitettuinin valmisteisiin merkitdéan "HOMEOPAATTINEN
VALMISTE — HOMEOPATISKT MEDEL” tai ’ANTROPOSOFINEN
VAL-MISTE - ANTROPOSOFISKT MEDEL”

— Elaimille tarkoitettuihin valmisteisiin merkitddn "HOMEOPAATTINEN
VAL-MISTE ELAIMILLE — HOMEOPATISKT MEDEL FOR DJUR’ tai
"ANTRO-POSOFINEN VALMISTE ELAIMILLE- ANTROPOSOFISKT
MEDEL FOR DJUR”

5.4 Radioaktiiviset ladkevalmisteet

Radioaktiivisten ladkevalmisteiden suojapakkauksiin on merkittdva seuraa-
vat tiedot:

— laakevalmisteen nimi, vahvuus, ladkemuoto, (tarvittaessa ladkevalmis-
teen kayttajaryhma tai kohde-eldin) ja vaikuttava(t) aine(et)

— kaytetyn koodin selitys

— tarvittaessa radioaktiivisuuden maara annosta tai pulloa / ampullia kohti
tiettynd ajankohtana (paivamaara ja kellonaika).

— pakkauskoko

Radioaktiivisten ladkevalmisteiden pulloihin ja ampulleihin on merkittava
seuraavat tiedot:

— valmisteen nimi tai koodi

— radionuklidin nimi tai kemiallinen merkki
— eranumero

— viimeinen kayttépaivamaara

— kansainvalinen radioaktiivisuusmerkki
— valmistajan nimi ja osoite

— radioaktiivisuuden maara

5.5 Myyntipaallysmerkintdjen yksityiskohtaiset maaraykset

5.5.1 Laakevalmisteen nimi

Laakevalmisteen nimi voi olla keksitty nimi tai yleisnimi (geneerinen nimi)
yhdistettyna tavaramerkin, valmistajan, myyntiluvan haltijan tai edustajan
nimeen tai tieteellinen nimi yhdessa tavaramerkin, valmistajan, myyntiluvan
haltijan tai edustajan nimen kanssa. Laakevalmisteen nimeen liitetdan
vahvuus ja ladkemuoto.

Keksitty nimi ei saa olla erehdyttavasti yleisnimen kaltainen tai muutoin,
esimerkiksi terapeuttisessa tai farmaseuttisessa merkityksessa liioitteleva
tai harhaanjohtava. Keksitty nimi ei voi mydskaan olla sama tai erehdytta-
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vasti samantapainen kuin toisella Suomessa myyntiluvallisella Iddkevalmis-
teella. Turvallisuussyista voidaan hylatd myds nimiehdotus, joka on sama
tai erehdyttavasti samantapainen kuin aiemmin markkinoilla olleella valmis-
teella. Myyntiluvan tai rekisterdinnin hakija vastaa valmisteen nimen suo-
jaamisesta ja rekisterdinnista.

Jos homeopaattinen tai antroposofinen valmiste sisaltda vain yhta kanta-
ainetta, valmisteen nimeksi on merkittdva kanta-aineen tieteellinen nimi ja
laimennusaste. Jos valmistukseen on kaytetty kahta tai useampaa kanta-
ainetta eli kysymyksessa on yhdistelmavalmiste, voidaan kayttaa niin sa-
nottua keksittyd nimea.

Laakevalmisteen nimi (tarvittaessa vahvuus) tulee ilmoittaa ulkopakkauk-
sessa kayttden hyvaksytyn standardin mukaista pistekirjoitusta. Vaatimus
ei koske yksinomaan sairaalakayttoon tarkoitettuja laakevalmisteita, ter-
veydenhuoltohenkildston annosteltaviksi tarkoitettuja Iadkevalmisteita,
elainlddkevalmisteita eikd paivystyspakkauksia.

5.5.2 Vahvuus

Laakevalmisteen vahvuus on merkittava ladkevalmisteen nimen yhteyteen.
Vahvuus tulee merkita samalla tavalla kuin valmisteyhteenvedossa ja pak-
kausselosteessa.

Kasvirohdosvalmisteiden ja perinteisten kasvirohdosvalmisteiden nimen
yhteyteen on merkittava vahvuus silloin, kun terapeuttisen vaikutuksen ai-
kaansaava yhdiste tai yhdisteryhma tunnetaan.

5.5.3 Laakemuoto

Laakemuotojen nimet on merkittdva Euroopan farmakopean Standard
Terms -luettelossa esitetylla tavalla. Pienissa pakkauksissa on mahdollista
kayttaa termien lyhyitd merkitsemismuotoja. Nain voidaan tehda myds, mi-
kali termin pitkd muoto on jo mainittu valmisteen nimen yhteydessa.

5.5.4 Vaikuttava aine

Vaikuttavat aineet on ilmoitettava Maailman terveysjarjeston (WHO) INN-
nimilla. Naiden puuttuessa voidaan kayttaa Euroopan farmakopean nimia
tai muita yleisia nimia.

5.5.5 Antotapa ja antoreitti

Antotapa esim. "Nielladn kokonaisena” tulee merkita ldakevalmisteen pak-
kaukseen samoin tarvittaessa antoreitti.

Antoreitin nimi tulee merkitd Euroopan farmakopean Standard Terms -
luettelossa esitetylla tavalla.
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5.5.6 Pakkauskoko

Pakkauskoko on merkittava sisallén painona, tilavuutena, annosten tai an-
nosyksikéiden maarana.

5.5.7 Apuaineet

Apuaineet, joilla on tunnettu vaikutus, tulee merkitd Euroopan komission
ohjeen "A Guideine on the excipients in the label and package leaflet of
medicinal products for human use” mukaisesti. Parenteraalisten valmistei-
den, iholle / paikallisesti kaytettavien valmisteiden, silmalaakevalmisteiden
ja inhalaatiovalmisteiden pakkauksiin tulee merkita kaikki apuaineet eli
valmisteen taydellinen laadullinen koostumus.

5.5.8 Varoitukset

Tarpeellisena varoituksena on merkittava varoitus ldakevalmisteen sailyt-
tamisesta poissa lasten ulottuvilta ja nakyvilta: "Ei lasten ulottuville eika
nakyville / Foérvaras utom syn- och rackhall fér barn". Lisaksi merkitaan
muita esim. vahinkojen estamisen kannalta tarpeellisia varoituksia kuten
sytostaatteihin merkinta "Sytostaatti / Cytostatikum ". Herkasti syttyvien
valmisteiden pakkauksiin lisdtdan kansainvalinen varoitusmerkki ja selite
"Tulenarkaa / Eldfarlig”.

Itsehoitolaakkeisiin, jotka on tarkoitettu lapsille vain laakarin maarayksesta,
tulee merkita "Ei alle X-vuotiaille lapsille ilman ladkarin maaraysta / Ej for
barn under X ar utan lakarordination". ltsehoitovalmisteisiin, joita ei ole hy-
vaksytty kaytettavaksi lapsille, tulee merkita "Ei lapsille / Ej for barn".

Liikenteessa haitallisten ladkevalmisteiden pakkauksissa tulee olla punai-

nen varoituskolmio. Varoituskolmiota ei tarvitse lisata yksinomaan sairaala-
kayttoon tarkoitetun valmisteen pakkaukseen.

5.5.9 Eranumero ja viimeinen kayttopaivamaara

Eranumero ja viimeinen kayttopaivamaara (kuukausi/ vuosi) tulee merkita
lyhentdmattémassa muodossa 09-2014, 09/2014 tai 2014-09.

Laakevalmisteelle maaritelty kestoaika avaamisen, kayttdvalmiiksi saatta-
misen tai laimentamisen jalkeen tulee merkita pakkauksiin.

5.5.10 Sailytysohjeet

Sailytysohjeet perustuvat hyvaksyttyihin sailyvyystutkimustuloksiin ja niiden
tulee olla yhdenmukaiset valmisteyhteenvedossa esitettyjen sailytysohjei-
den kanssa.
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5.5.11 Pohjoismainen tuotenumero

Pohjoismaisen tuotenumeron merkitsemista koskeva vaatimus ei koske
immunologisia elainladkevalmisteita, radioaktiivisia |adkevalmisteita, perin-
teisia kasvirohdosvalmisteita, homeopaattisia ja antroposofisia valmisteita
eika paivystyspakkauksia.

5.5.12 ltsehoitolaakkeet

Itsehoitoladkkeen pakkaukseen tulee merkita kayttétarkoitus ja tavallinen
annostus seka tarpeelliset kayttdohjeet. Jos ladkevalmiste on tarkoitettu
lapsille, tulee myds annostus lapsille merkita.

5.5.13 Laakenaytteet ja paivystyspakkaukset

Laakenaytteet tulee merkita ulkopakkaukseen tekstilla "llmainen 1adkenay-
te - ei myytavaksi / Gratis lakemedelsprov - inte till salu" tai muulla saman-
sisaltoisella tekstilla.

Paivystyspakkauksen ulkopakkauksessa tulee olla muiden merkintojen li-
saksi selvasti merkittyna "limainen paivystyspakkaus / Gratis jourférpack-
ning".

5.5.14 Elainlaakevalmisteita koskevat lisamaaraykset

Sen lisaksi, mita kohdassa 5.2 sdadetaan, eladimille tarkoitetun valmisteen
ulko- ja sisdpakkaukseen on merkittava "Elaimille / For djur" seka ulkopak-
kaukseen eladinlaji, jolle elainladke on tarkoitettu. Reseptivalmisteiden ulko-
pakkauksissa tulee mainita "Vain eldinlaakarin maarayksesta / Endast pa
ordination av veterinar’

Tuotantoelaimille tarkoitetun elainlaakevalmisteen pakkaukseen on merkit-
tava varoaika, jonka kuluessa valmisteella hoidetusta elaimesta saatua
elintarviketta ei saa luovuttaa kulutukseen. Poikkeustapauksessa varoaika
voidaan merkita pakkausselosteeseen. Talldin pakkauksessa tulee kuiten-
kin olla viittaus pakkausselosteessa ilmoitettuun varoaikaan. Myds varo-
ajan puuttuminen on merkittava.

Pakkauksessa on oltava tyhja tila, johon voidaan merkitd maaratty annos-
tus.

5.5.15 Perinteisia kasvirohdosvalmisteita koskevat lisamaaraykset

Sen lisdksi, mita kohdassa 5.2 sdadetaan, perinteisten kasvirohdosvalmis-
teiden myyntipaallysmerkinndissa tulee olla merkinnat: "PERINTEINEN
KASVIROHDOSVALMISTE — TRADITIONELLT VAXTBASERAT LAKE-
MEDEL” ja "Ota yhteys laakariin, jos oireet jatkuvat tai jos hoidon aikana
esiintyy haittavaikutuksia. / Kontakta lakare om symtomen fortsatter eller
om det forekommer biverkningar under behandlingen.”
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Rekisterdintinumero on merkittava muodossa R xxx Fl.

5.5.16 Myyntiluvallisia homeopaattisia ja antroposofisia valmisteita koskevat lisamaara-

ykset

Sen lisdksi, mita kohdassa 5.2 sdadetaan, myyntiluvallisten homeopaattis-
ten ja antroposofisten valmisteiden myyntipaallysmerkinnoéissa tulee olla
seuraavat merkinnat: "HOMEOPAATTINEN VALMISTE — HOMEOPA-
TISKT MEDEL” tai ’ANTROPOSOFINEN VALMISTE - ANTRO-
POSOFISKT MEDEL”

Elaimille tarkoitettuihin valmisteisiin merkitddn "HOMEOPAATTINEN VAL-
MISTE ELAIMILLE — HOMEOPATISKT MEDEL FOR DJUR” tai "ANTRO-
POSOFINEN VALMISTE ELAIMILLE- ANTROPOSOFISKT MEDEL FOR
DJUR”

Vaikuttavaksi aineeksi on merkittava kanta-aineen tieteellinen nimi ja vah-
vuudeksi laimennosaste esim. D, DH, X (decimal) tai C, CH (centesimal).

Myyntilupanumero on merkittdva muodossa R xxx FI (mikali samassa sar-
jassa on eri laimennoksia, erotetaan ne esim. R xxx Fl, D2 ja R xxx Fl,
D3).

5.5.17 Muut myyntipaallysmerkinnat

6. Pakkausseloste

6.1 Yleista

Ihmisille tarkoitettujen rokotteiden ulko- tai sen puuttuessa sisapakkauk-
seen tulee merkita "...rokote / Vaccin mot... ".

Annosjakeluun tarkoitettuihin pakkauksiin tulee lisata merkinta: "Vain an-
nosjakeluun / Endast for dosdispensering”.

Pakkausselosteen sisaltamien tietojen tulee pohjautua ladkevalmisteelle
hyvaksyttyyn valmisteyhteenvetoon. Pakkausseloste on kirjoitettava suo-
men- ja ruotsinkielella selkeasti ja kayttajalle ymmarrettavin ilmaisuin.

Erillistd pakkausselostetta ei tarvita, mikali vastaavat tiedot on annettu si-
sa- tai ulkopakkauksessa.

Paivystyspakkauksiin ja annosjakelupakkauksiin ei tarvitse liittda pakkaus-
selostetta eika sitd vaadita yksinomaan elainlaakarin antamaan tai annos-
telemaan elainladkkeeseen.
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6.2 Ihmisille tarkoitetun ld&kevalmisteen pakkausseloste

Ihmisille tarkoitetun Iddkevalmisteen pakkausselosteeseen tulee siséltya
direktiivin 2001/83/EY 59 artiklassa, sellaisena kuin se on muutettu direktii-
villa 2004/27/EY vaaditut asiat. Myyntiluvan tai rekisterdinnin haltijan tulee
potilasjarjestdon (Nakévammaisten keskusliitto) sitd pyytaessa toimittaa
pakkausseloste nakdvammaisille tarkoitetussa muodossa (piste- tai isokir-
joituksella, aanitteena tai saavutettavassa elektronisessa muodossa).

6.3 Elainlaakevalmisteen pakkausseloste

Elaimille tarkoitetun l1adkevalmisteen pakkausselosteeseen tulee sisaltya
direktiivin 2001/82/EY osaston V artiklassa 61, sellaisena kuin se on muu-
tettu direktiiveilla 2004/28/EY ja 2009/9/EY, vaaditut asiat.

6.4 Perinteisen kasvirohdosvalmisteen pakkausseloste

Perinteisen kasvirohdosvalmisteen pakkausselosteessa tulee olla merkin-
nat: "PERINTEINEN KASVIROHDOSVALMISTE — TRADITIONELLT
VAXTBASERAT LAKEMEDEL” ja "Ota yhteys |&&kaériin, jos oireet jatkuvat
tai jos hoidon aikana esiintyy haittavaikutuksia. / Kontakta lakare om sym-
tomen fortsatter.”

7. Poikkeukset

7.1 Annosjakeluun tarkoitetut pakkaukset

Fimea voi mydntaa poikkeuksia annosjakelupakkausten myyntipaallysmer-
kinndista.

7.2 Muut poikkeukset

Fimea voi hakemuksesta perustellusta syysta hyvaksya joidenkin 1aake-
huollon kannalta tarkeiden pienimenekkisten ladkevalmisteiden kuten im-
munologisten elainladkevalmisteiden ja radioaktiivisten ladkevalmisteiden
myyntipaallysmerkinnat ja pakkausselosteen myoés muulla kuin suomen- ja
ruotsinkielella.

Laakevalmisteisiin, jotka on tarkoitettu yksinomaan sairaalakayttéon ja ter-
veydenhuoltohenkildston annosteltaviksi, voidaan hakea Fimealta lupa olla
lisdamatta pakkaukseen taman maarayksen mukaista pakkausselostetta.
Terveydenhuoltohenkildstolle tarkoitettu kayttdohje tulee kuitenkin lisata
pakkaukseen, mikali ladkevalmisteen annostelun erityisluonne (esimerkiksi
diagnostinen valmiste, yksityiskohtaiset laimennusohjeet tai erityinen anto-
laite) sita edellyttaa.



Fimea

8. Voimaantulo

13 (14)
Maarays

Saatavuuden varmistamiseksi Fimea voi hakemuksesta perustellusta syys-
td myontaa Suomen markkinoille kriittisille ladkevalmisteille tilapaisen, era-
kohtaisen vapautuksen taman maarayksen vaatimuksista.

Tama maarays tulee voimaan 30.10.2010.
Maarayksen voimaantulon jalkeen jatettavien myyntilupa- ja rekisterodinti-
hakemusten sekd muutos- ja uudistamishakemusten on taytettava taman

maarayksen vaatimukset myyntipaallysmerkintdjen ja pakkausselosteiden
osalta.

Ylijohtaja Sinikka Rajaniemi

Erikoistutkija Teija Laakso
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Laaketehtaat

Laaketukkukaupat

Ladkevalmisteiden kauppaantuonnista vastaavat henkil6t
Terveyden ja hyvinvoinnin laitos

Suomen Punainen Risti Veripalvelu

Sosiaali- ja terveysministerio

Ty6- ja elinkeinoministeriod

Maa- ja metsatalousministerid
Kansanelakelaitos

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto (Valvira)
Kuluttajavirasto

Laaketeollisuus ry

Rinnakkaislaaketeollisuus ry
Elainladketeollisuus ry
Elintarviketurvallisuusvirasto
Apteekkitavaratukkukauppiaat
Luontaistuotealan Keskusliitto ry
Luontaistuotealan Tukkukauppiaiden Liitto ry
Suomen Terveystuotekauppiaiden Liitto ry
Paivittaistavarakauppa ry

Suomen Homeopaatit ry

Antroposofisen Ladketieteen Yhdistys ry
Helsingin yliopisto, elainlaaketieteellinen tiedekunta
Helsingin yliopisto, farmasian tiedekunta
Helsingin yliopisto, Iadketieteellinen tiedekunta
[td-Suomen yliopisto, terveystieteiden tiedekunta
Oulun yliopisto, |aaketieteellinen tiedekunta
Tampereen yliopisto, laaketieteellinen tiedekunta
Turun yliopisto, Idaketieteellinen tiedekunta

Abo Akademi, biokemian ja farmasian laitos
Suomen Apteekkariliitto

Suomen Elainlaakariliitto

Suomen Farmasialiitto

Suomen Hammaslaakariliitto

Suomen Laakariliitto

Suomen Proviisoriyhdistys

Suomen Kuntaliitto

Helsingin yliopiston apteekki

Kuopion yliopiston apteekki

Nakovammaisten Keskusliitto ry
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