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Talla maarayksella Laékealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus (Fimea)
saattaa kansallisesti voimaan laakevalmisteiden myyntipaallysmerkintdja ja
pakkausselosteita koskevat vaatimukset seuraavien Euroopan yhteisén
saadosten mukaisesti:

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY ihmisille tarkoi-
tettuja ladkkeita koskevista yhteison sdannoista sellaisena kuin se on
muutettuna komission direktiivilla 2003/63/EY, Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivilla 2004/24/EY ja Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivilla 2004/27/EY; seka

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/82/EY elainlaakkeita
koskevista yhteistn saannoista sellaisena kuin se on muutettuna Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston direktiivilla 2004/28/EY ja komission direk-
tiivilla 2009/9/EY

2 MAARAYKSEN SOVELTAMISALA

3 MAARITELMAT

Tassa maarayksessa saadetaan kansallisessa menettelyssa seka tunnus-
tamis- ja hajautetussa menettelyssa kasiteltavista inmisille tarkoitettujen
ladkevalmisteiden ja elainladkevalmisteiden myyntipaallysmerkinnoista ja
pakkausselosteesta.

Maarays ei koske EU:n keskitetyssa menettelyssa kasiteltavia valmisteita.

Tassa maarayksessa tarkoitetaan:

annosjakelupakkauksella ladkevalmisteen pakkauskokoa, jota kaytetaan
jaettaessa yksittaiselle potilaalle ladkkeita kerta-annoksiksi annospusseihin
tietylle hoitojaksolle;

itsehoitoladkkeella ilman ladkemaaraysta saatavaa laakevalmistetta;

lagkenaytteella l1adkevalmisteen pieninta pakkauskokoa, joka luovutetaan
maksutta |Adketehtaasta tai ladketukkukaupasta laakevalmisteeseen tutus-
tumista varten;

|adkevalmisteen vahvuudella vaikuttavan aineen tai aineiden maaraa tai
pitoisuutta valmisteessa;

myyntipdallysmerkinngilla merkintdja, jotka on tehty sisa- tai ulkopak-
kauksen nimilippuun tai pakkaukseen suoraan painamalla;

pakkausselosteella ladkevalmisteen mukana olevaa selostetta, joka
sisaltaa tietoja kayttajalle;

paivystyspakkauksella ladkevalmisteelle hyvaksyttya erityista pakkausta,
joka on tarkoitettu luovutettavaksi potilaalle maksutta hoidon véliténta aloit-
tamista varten;
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sisdpakkauksella ladkettd siséltavad pakkausta, joka on valitttmassa
kosketuksessa ladkevalmisteeseen;

suojapakkauksella pakkausta, johon radioaktiivisen ladkevalmisteen
laékepakkaus on sijoitettu;

ulkopakkauksella pakkausta, johon sisdpakkaus on sijoitettu;

valmistajalla ladkevalmiste-eran vapauttamisesta EU/ETA -alueella
vastaavaa valmistajaa;

yleisnimella (geneerinen nimi) Maailman terveysjarjeston suosittelemaa
INN-nimea (International Nonproprietary Name) tai sen puuttuessa muuta
tavallista yleisnime&

4 SUHDE MUIHIN MAARAYKSIIN JA OHJEISIIN

Fimean maarayksessa 1/2009 (Laakevalmisteen myyntiluvan ja rekiste-
réinnin hakeminen ja yll&pitdminen) on séédetty myyntipaallysmerkintjen
ja pakkausselosteiden liittamisesta myyntilupa- ja rekisterdintinakemuksiin.

Myyntipaallysmerkint6ja ja pakkausselostetta laadittaessa tulisi ottaa huo-
mioon myos Fimean ohje "Laakevalmisteen myyntipaallysmerkinnat ja pak-
kausseloste” seka seuraavat Euroopan komission ohjeet:

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

- A guideline on the readability of the label and package leaflet of medicinal
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://pharmacos.eudra.org/F2/eudralex).

Sailytysohjeiden osalta olisi otettava huomioon EMA:n ladkevalmistekomi-
tean (CHMP) ohje "Note for Guidance on Declaration of Storage. Lisaksi
olisi otettava huomioon Euroopan laakeviraston (EMA) laakevalmiste- ja
elainlagkekomiteoiden (CHMP ja CVMP) seka kasvirohdosvalmistekomite-
an (HMPC) hyvaksymat muut ohjeistot ja kannanotot, joista viimeisimmat
versiot on julkaistu EMA:n verkkosivuilla (www.ema.europa.eu).

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

! Braille neuvottelukunta, Celia - Nakévammaisten kirjasto, PL 20, FI-00030 IIRIS
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5 MYYNTIPAALLYSMERKINNAT

5.1 Yleista

Myyntipaallysmerkintdjen tulee olla helposti luettavat, selkedsti ymmarret-
tavat seka haviamattomat. Fimean maarayksen 1/2009 mukaan myynti-
paallysmerkinnat on esitettava ainakin suomen- ja ruotsinkielella. Laake-
valmisteen koostumus voidaan esittdd myds vain latinaksi ja tiettyjen harvi-
naislaakkeiden myyntipaallysmerkinnat voidaan perustelluista syista esittaa
vain yhdella Euroopan yhteison virallisella kielella.

Ulkopakkauksessa voi olla merkkeja tai kuvamerkkeja, jotka ovat hyodylli-
sid potilaalle ja selventavat ladkevalmisteen oikeaa ja turvallista kaytt6a.
Niiden koko ja muotoilu eivat kuitenkaan saa vaikuttaa tekstin luettavuuteen
eikéa niitd saa kayttaa markkinointitarkoituksessa.

Laakepakkaukset voidaan varustaa viivakoodilla.

5.2 Myyntiluvalliset ladkevalmisteet ja eldinlddkevalmisteet

Myyntiluvallisen laakevalmisteen ja elainladkevalmisteen ulkopakkaukseen
tai sen puuttuessa sisdpakkaukseen tulee merkita:

- ladkevalmisteen kauppanimi, vahvuus, ladkemuoto (tarvittaessa laake-
valmisteen kayttajaryhma tai kohde-elain)

- vaikuttava(t) aine(et)

- pakkauskoko

- koostumus (vaikuttava(t) aine(et) maarallisesti ja tarvittaessa apuaineet)
- antotapa ja tarvittaessa antoreitti (parenteraaliset valmisteet tai jos muu-
ten tarpeen)

- tarpeelliset varoitukset

- viimeinen kayttopaivamaara (kuukausi / vuosi)

- sdilytysohjeet, mikéli tarpeen

- kayttamattéman ladkkeen tai pakkauksen havitysohjeet (tarvittaessa)

- myyntiluvan haltijan nimi ja osoite (tarvittaessa valtuutetun edustajan nimi)
- myyntiluvan humero

- eranumero

- pohjoismainen tuotenumero (Vnr xx Xx Xx)

- ilman laakemaaraysta myytavien laakkeiden kayttéohjeet

Elainladkevalmisteita, perinteisia kasvirohdosvalmisteita seka myyntiluvalli-
sia homeopaattisia ja antroposofisia valmisteita koskevat lisdiméaéaraykset on
lueteltu kohdissa 5.5.14-16.

Sisdpakkauksessa tulee olla samat merkinnat kuin ulkopakkauksessa. Tas-
ta voidaan poiketa silloin, kun sisdpakkaus on pieni. Pienia sisapakkauksia

ovat esim. pienet ampullit ja injektiopullot seké pienet voideputket, joihin ti-

lanpuutteen vuoksi ei mahdu kaikkia merkint6ja. Pieniksi sisdpakkauksiksi

katsotaan 10 ml ja sitd pienemmat pakkaukset.
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Pienessa sisdpakkauksessa tulee olla ainakin seuraavat tiedot:

- kauppanimi, vahvuus, ladkemuoto, (tarvittaessa ladkevalmisteen kayttaja-
ryhma tai kohde-eléin) ja vaikuttava(t) aine(et)

- antoreitti tarvittaessa (parenteraaliset laékevalmisteet tai jos muuten tar-
peen)

- antotapa

- viimeinen kayttopaivamaara

- eranumero

- sisallon maara

Lapipainopakkauksessa tulee olla ainakin seuraavat tiedot:

- kauppanimi, vahvuus, ladkemuoto, (tarvittaessa ladkevalmisteen kayttaja-
ryhma tai kohde-eléin) ja vaikuttava(t) aine(et)

- myyntiluvan tai rekisteréinnin haltijan nimi

- viimeinen kayttopaivamaara

- erdnumero

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 (kah-
desta tai useammasta kanta-aineesta valmistettu), voidaan kanta-aineiden
tieteellisten nimien lisdksi valmisteen kauppanimena kayttaa keksittya ni-
mea,;

- apuaineet

- rekisterdinnin haltijan seka tarvittaessa valmistajan nimi ja osoite

- antotapa ja tarvittaessa antoreitti

- viimeinen kayttopaivamaara (kuukausi / vuosi)

- ladkemuoto

- pakkauskoko

- sdilytysohjeet, mikali tarpeen

- tarpeelliset varoitukset

- eranumero

- rekisterdintinumero (muodossa H xxx Fl (jos samassa sarjassa eri lai-
mennoksia, erotetaan esim. H xxx Fl, D5 ja H xxx Fl, D6)

- 'Ota yhteys laakariin, jos oireet jatkuvat — Kontakta lakdre om symtomen
fortsatter’

- Ihmisille tarkoitettuihin valmisteisiin merkitddn 'HOMEOPAATTINEN VAL-
MISTE — HOMEOPATISKT MEDEL'tai '’ ANTROPOSOFINEN VALMISTE -
ANTROPOSOFISKT MEDEL’

- Elaimille tarkoitettuihin valmisteisiin merkitddn 'HOMEOPAATTINEN VAL-
MISTE ELAIMILLE — HOMEOPATISKT MEDEL FOR DJUR' tai 'ANTRO-
POSOFINEN VALMISTE ELAIMILLE- ANTROPOSOFISKT MEDEL FOR
DJUR’
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5.4 Radioaktiiviset ladkevalmisteet

Radioaktiivisten ladkevalmisteiden suojapakkauksiin on merkittdva seuraa-
vat tiedot:

- kauppanimi, vahvuus, ladkemuoto, (tarvittaessa ladkevalmisteen kayttaja-
ryhma tai kohde-eléin) ja vaikuttava(t) aine(et)

- kaytetyn koodin selitys

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

- pakkauskoko

Radioaktiivisten laakevalmisteiden pulloihin ja ampulleihin on merkittava
seuraavat tiedot:

- valmisteen nimi tai koodi

- radionuklidin nimi tai kemiallinen merkki
- erdnumero

- viimeinen kayttopaivamaara

- kansainvalinen radioaktiivisuusmerkki

- valmistajan nimi ja osoite

- radioaktiivisuuden maara

5.5 Myyntipaallysmerkintojen yksityiskohtaiset maaraykset
5.5.1 Ladkevalmisteen nimi

Laakevalmisteen nimena on kaytettava kauppanimea, johon liitetaén vah-
vuus ja ladkemuoto.

Kauppanimi voi olla keksitty nimi tai yleisnimi (geneerinen nimi) yhdistetty-
na tavaramerkin, valmistajan, myyntiluvan haltijan tai edustajan nimeen tai
tieteellinen nimi yhdessa tavaramerkin, valmistajan, myyntiluvan haltijan tai
edustajan nimen kanssa.

Keksitty nimi ei saa olla erehdyttavasti yleisnimen kaltainen tai muutoin,
esimerkiksi terapeuttisessa tai farmaseuttisessa merkityksessa liioitteleva
tai harhaanjohtava. Keksitty nimi ei voi mytskaan olla sama tai erehdytta-
vasti samantapainen kuin Suomessa kaupan olevalla tai viime vuosina
kaupan olleella ladkevalmisteella, jonka koostumus on eri. Myyntiluvan tai
rekisterdinnin hakija vastaa kauppanimen suojaamisesta ja rekisterdinnista.

Jos homeopaattinen tai antroposofinen valmiste sisaltaa vain yhta kanta-
ainetta, kauppanimeksi on merkittava kanta-aineen tieteellinen nimi ja lai-
mennusaste. Jos valmistukseen on kaytetty kahta tai useampaa kanta-
ainetta eli kysymyksessé on yhdistelmavalmiste, voidaan kayttaa niin sa-
nottua keksittya kauppanimea.

Laakevalmisteen kauppanimi (tarvittaessa vahvuus) tulee ilmoittaa ulko-
pakkauksessa kayttden hyvaksytyn standardin mukaista pistekirjoitusta.
Pistekirjoitus tulee painaa suoraan ulkopakkaukseen. Vaatimus ei koske
yksinomaan sairaalakayttoon tarkoitettuja ladkevalmisteita, terveydenhuol-
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5.5.2 Vahvuus

5.5.3 Vaikuttava aine

5.5.4 Laakemuoto
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tohenkiléston annosteltaviksi tarkoitettuja ladkevalmisteita, elainladkeval-
misteita eika paivystyspakkauksia.

Laakevalmisteen vahvuus on merkittdva nimen yhteyteen. Vahvuus tulee
merkitd samalla tavalla kuin valmisteyhteenvedossa ja pakkausselostees-
sa.

Kasvirohdosvalmisteiden ja perinteisten kasvirohdosvalmisteiden kauppa-
nimen yhteyteen on merkittava vahvuus silloin, kun terapeuttisen vaikutuk-
sen aikaansaava yhdiste tai yhdisteryhma tunnetaan.

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

Laakemuotojen nimet on merkittdva Euroopan farmakopean Standard
Terms-luettelossa? esitetyll tavalla. Pienissa pakkauksissa on mahdollista
kayttaa termien lyhyitd merkitsemismuotoja.

5.5.5 Antoreitti ja antotapa

5.5.6 Pakkauskoko

5.5.7 Apuaineet

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

Antotapa esim. "Niellaan kokonaisena” voidaan tilan puutteessa merkita
myds lisdamalla viittaus pakkausselosteeseen.

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

Apuaineet, joilla on tunnettu vaikutus, tulee merkitd Euroopan komission
ohjeen "A guideline on the excipients in the label and package leaflet of
medicinal products for human use” mukaisesti. Parenteraalisten valmistei-
den, iholle / paikallisesti kaytettavien valmisteiden, silméladkevalmisteiden

2 List of standard terms; Council of Europe, European Directorate for the Quality of Medicines, Publications, BP
907, F-67029 Strasbourg Cedex 1, France; fax +33 3 88 41 27 71; E-mail: Publications@pheur.org
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5.5.8 Varoitukset
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ja inhalaatiovalmisteiden osalta tulee merkita kaikki apuaineet eli valmis-
teen taydellinen laadullinen koostumus.

Tarpeellisena varoituksena on merkittava varoitus ladkevalmisteen sailyt-
tamisesta poissa lasten ulottuvilta ja nékyvilta: "Ei lasten ulottuville eik& na-
kyville / Forvaras utom syn- och rackhall fér barn”. Lisaksi voidaan merkita
muita ladkevalmisteen oikean kayton tai vahinkojen estémisen kannalta tar-
peellisia varoituksia.

Liikenteessa haitallisten ladkevalmisteiden ladkepakkauksissa tulee olla
punainen varoituskolmio.

5.5.9 Erdnumero ja viimeinen kayttépaivamaara

5.5.10 Sailytysohjeet

Er&numero ja viimeinen kayttopaivamaara (kuukausi/ vuosi) tulee merkita
lyhentamattomassa muodossa 09-2014 tai 09/2014.

Laakevalmisteelle maaritelty kestoaika avaamisen, kayttévalmiiksi saatta-
misen tai laimentamisen jalkeen tulee tarvittaessa merkita pakkauksiin

Annosjakeluun tarkoitettuihin pakkauksiin tulee merkitéa kestoaika séailytet-
taessa valmistetta alkuperdispakkauksen ulkopuolella seka lisata merkinta:
"Vain annosjakeluun".

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

Pohjoismaisen tuotenumeron merkitsemista koskeva vaatimus ei koske
immunologisia eldinladkevalmisteita, radioaktiivisia laékevalmisteita, perin-
teisia kasvirohdosvalmisteita, homeopaattisia ja antroposofisia valmisteita
eikd paivystyspakkauksia.

5.5.12 ltsehoitoldakkeet

Itsehoitolaakkeen ladkepakkaukseen tulee merkita kayttotarkoitus ja taval-
linen annostus seké tarpeelliset kayttbohjeet. Jos laakevalmiste on tarkoi-
tettu lapsille, tulee myos annostus lapsille merkita.

5.5.13 Laakenaytteet ja paivystyspakkaukset

Laakenaytteet tulee merkita ulkopakkaukseen tekstilla "llmainen ladkenayte
- ei myytavaksi / Gratis lakemedelsprov - inte till salu” tai muulla samansi-
saltoisella tekstilla.

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

5.5.14 Elainlaékevalmisteita koskevat lisamaaraykset

Sen liséksi, mitd kohdassa 5.2 sédadetaéan, elaimille tarkoitetun valmisteen
ulko- ja sisapakkaukseen on merkittava "Elaimille / For djur" seka ulkopak-
kaukseen elainlaji, jolle elainladke on tarkoitettu. Reseptivalmisteiden ulko-
pakkauksissa tulee mainita "Vain elainlaakarin maarayksesta / Endast pa
ordination av veterinar”

Tuotantoeldimille tarkoitetun elainladkevalmisteen pakkaukseen on merkit-
tava varoaika, jonka kuluessa valmisteella hoidetusta eldimesta saatua
elintarviketta ei saa luovuttaa kulutukseen. Poikkeustapauksessa varoaika
voidaan merkita pakkausselosteeseen. Talldin pakkauksessa tulee kuiten-
kin olla viittaus pakkausselosteessa ilmoitettuun varoaikaan. Myos varoajan
puuttuminen on merkittava.

Pakkauksessa on oltava tyhja tila, johon voidaan merkita maaréatty annos-
tus.

5.5.15 Perinteisia kasvirohdosvalmisteita koskevat lisdmaaraykset

Sen liséksi, mitd kohdassa 5.2 sdadetaén, perinteisten kasvirohdosvalmis-
teiden myyntipaallysmerkinnoissa tulee olla merkinnéat: 'PERINTEINEN
KASVIROHDOSVALMISTE — TRADITIONELLT VAXTBASERAT LAKE-
MEDEL'’ ja 'Ota yhteys laakariin, jos oireet jatkuvat tai jos hoidon aikana
esiintyy haittavaikutuksia.”

Rekisterdintinumero on merkittava muodossa R xxx Fl.
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5.5.16 Myyntiluvallisia homeopaattisia ja antroposofisia valmisteita koskevat lisdmaaraykset

Sen lisdksi, mitd kohdassa 5.2 saadetddn, myyntiluvallisten homeopaattis-
ten ja antroposofisten valmisteiden myyntipaallysmerkinnoissa tulee olla
seuraavat merkinnat: 'HOMEOPAATTINEN VALMISTE — HOMEOPA-
TISKT MEDEL’tai ' ANTROPOSOFINEN VALMISTE - ANTROPOSOFISKT
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 merkittdva kanta-aineen tieteellinen nimi ja vah-
vuudeksi laimennosaste (esim. D, DH, X (decimal) tai C, CH (centesimal)).

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

5.5.17 Muut myyntip&allysmerkinnat

6 PAKKAUSSELOSTE

6.1 Yleista

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

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

Itsehoitolaakkeille ja 1aakemaarayksella myytaville 1a&kkeille tulee laatia
erilliset pakkausselosteet, jotka liitetd&n l1adkepakkaukseen. Erillistéa pak-
kausselostetta ei tarvita, mikali vastaavat tiedot on annettu sisé- tai ulko-
pakkauksessa.

Paivystyspakkauksiin ja annosjakelupakkauksiin ei tarvitse liittda pakkaus-
selostetta eika sita vaadita yksinomaan eldinlaakarin antamaan tai annoste-
lemaan elainldékkeeseen.

6.2 Ihmisille tarkoitetun ladkevalmisteen pakkausseloste

Ihmisille tarkoitetun laékevalmisteen pakkausselosteeseen tulee sisaltya di-
rektiivin 2001/83/EY 59 artiklassa, sellaisena kuin se on muutettu direktiivil-
1& 2004/27/EY vaaditut asiat. Myyntiluvan tai rekisterdinnin haltijan tulee po-
tilasjarjeston (Nakévammaisten keskusliitto) sité pyytdessa toimittaa pak-
kausseloste nakdvammaisille tarkoitetussa muodossa (piste- tai isokirjoi-
tuksella, aanitteené tai saavutettavassa elektronisessa muodossa).
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6.3 Eldainlaakevalmisteen pakkausseloste

Elaimille tarkoitetun laakevalmisteen pakkausselosteeseen tulee siséltya di-
rektiivin 2001/82/EY osaston V artiklassa 61, sellaisena kuin se on muutet-

tu direktiiveilla 2004/28/EY ja 2009/9/EY. vaaditut asiat.

6.4 Perinteisen kasvirohdosvalmisteen pakkausseloste

7 POIKKEUKSET

Perinteisen kasvirohdosvalmisteen pakkausselosteessa tulee olla
merkinnat: 'PERINTEINEN KASVIROHDOSVALMISTE — TRADI-
TIONELLT VAXTBASERAT LAKEMEDEL' ja 'Ota yhteys la&kariin,

jos oireet jatkuvat tai jos hoidon aikana esiintyy haittavaikutuksia.”

7.1 Annosjakeluun tarkoitetut pakkaukset

7.2 Muut poikkeukset

Fimea voi myontéaa poikkeuksia annosjakelupakkausten myyntipaallysmer-
kinngista.

Fimea voi hakemuksesta perustellusta syysta hyvaksya immunologisten
elainladkevalmisteiden ja radioaktiivisten ladkevalmisteiden myyntipaallys-
merkinnat ja pakkausselosteen myods muulla kuin suomen- ja ruotsinkielel-
1a.

Laakevalmisteisiin, jotka on tarkoitettu yksinomaan sairaalakayttoon ja ter-
veydenhuolto-henkiloston annosteltaviksi, voidaan hakea Fimealta lupa olla
lisaamatta taman maarayksen mukaista pakkausselostetta, ellei lagkeval-
misteen annostelun erityisluonne (esimerkiksi diagnostinen valmiste, yksi-
tyiskohtaiset laimennusohjeet tai erityinen antolaite) sita edellyta.

Myyntiluvan hakija tai haltija voi hakea Fimealta, etta vain elainladkarin an-
nettavaksi tarkoitettujen valmisteiden pakkausselosteista voidaan jattaa
pois tietoja, jotka eivat ole oikean kayton kannalta olennaisia.

Saatavuuden varmistamiseksi Fimea voi hakemuksesta perustellusta syys-
td myontaa Suomen markkinalle kriittisille 1&&kevalmisteille tilapaisen, era-
kohtaisen vapautuksen tdman maarayksen vaatimuksista.
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Tama maarays tulee voimaan 30.10.2010.
Madarayksen voimaantulon jalkeen jatettavien myyntilupa- ja rekisterdintiha-
kemusten seka niiden muutos- ja uudistamishakemusten on taytettava ta-

man maarayksen vaatimukset myyntipaallysmerkintdjen ja pakkausselos-
teiden osalta.

Ylijohtaja

Erikoistutkija
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Laaketehtaat

Ladketukkukaupat

Laakevalmisteiden kauppaantuonnista vastaavat henkil6t
Terveyden ja hyvinvoinnin laitos

Suomen Punainen Risti Veripalvelu

Sosiaali- ja terveysministerio

Ty0- ja elinkeinoministerio

Maa- ja metsatalousministerio
Kansanelakelaitos

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

Laadketeollisuus ry

Rinnakkaislaaketeollisuus ry
Elainladketeollisuus ry
Elintarviketurvallisuusvirasto
Apteekkitavaratukkukauppiaat

Luontaistuotealan Keskusliitto ry
Luontaistuotealan Tukkukauppiaiden Liitto ry
Suomen Terveystuotekauppiaiden Liitto ry
Paivittdistavarakauppa ry

Suomen Homeopaatit ry

Antroposofisen Laéketieteen Yhdistys ry
Helsingin yliopisto, eléinladketieteellinen tiedekunta
Helsingin yliopisto, farmasian tiedekunta
Helsingin yliopisto, laéketieteellinen tiedekunta
[td-Suomen yliopisto, terveystieteiden tiedekunta
Oulun yliopisto, laéketieteellinen tiedekunta
Tampereen yliopisto, laaketieteellinen tiedekunta
Turun yliopisto, laaketieteellinen 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

Nakdvammaisten Keskusliitto ry



