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Jakelussa mainitut

LAAKEALAN TURVALLISUUS- JA KEHITTAMISKESKUKSEN MAARAYS JA OHJE:

LAAKEVALMISTEEN MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE

Laakevalmisteen myyntipaallysmerkinnat ja pakkausseloste -maarays ja -
ohje on uudistettu. Maarays 1/2010 ja Ohje 1/2010 tulevat voimaan
30.10.2010, ja niilla kumotaan edellinen aiheesta annettu Ladkelaitoksen
maarays 5/2005 ja Laakelaitoksen ohje 2/2005.

Maarayksella saadetaan kansallisessa ja hajautetussa menettelyssa seka
tunnustamismenettelyssa kasiteltavista ihmisille tarkoitettujen laakevalmis-
teiden ja elainladkevalmisteiden myyntipaallysmerkinndistéa ja pakkausse-
losteesta. Ohjeella tdydennetdaan maarayksessa esitettyja ladkevalmisteen
myyntipaallysmerkintdja ja pakkausselostetta koskevia sitovia vaatimuksia.
Ohjetta tulee lukea rinnan maarayksen kanssa.

Maarayksen ja ohjeen paallekkaisyyksia on karsittu, ohjeelliset asiat siirret-
ty ohjeeseen ja velvoittavat maaraykseen. Maarayksen ja ohjeen sisaltva
on tarkistettu ja pdivitetty ottamalla huomioon mm. EMAN ohjeissa tapah-
tuneet muutokset. Normeihin on lisétty annosjakelupakkauksiin liittyvia
kohtia. Ohjeeseen on lisatty myods pakkausselostetta koskeva luku.

Ylijohtaja Sinikka Rajaniemi
Erikoistutkija Teija Laakso

LITTEET VERKOSSA
Maarays 1/2010 ja ohje1/2010 Fimean ajankohtaisissa verkkouutisissa:
www.fimea.fi
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Laéketehtaat

Laaketukkukaupat

Ladkevalmisteiden kauppaantuonnista vastaavat henkilot
Elintarviketurvallisuusvirasto

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos

Suomen Punainen Risti Veripalvelu

Sosiaali- ja terveysministerio

Ty6- ja elinkeinoministerio

Maa- ja metsatalousministerio
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 Laéketieteen Yhdistys ry
Helsingin yliopisto, eléinlaaketieteellinen tiedekunta
Helsingin yliopisto, farmasian tiedekunta
Helsingin yliopisto, laéketieteellinen tiedekunta
[tA-Suomen yliopisto, terveystieteiden tiedekunta
Oulun yliopisto, ladketieteellinen tiedekunta
Tampereen yliopisto, laéketieteellinen tiedekunta
Turun yliopisto, ladketieteellinen tiedekunta

Abo Akademi, biokemian ja farmasian laitos
Suomen ApteekkKariliitto

Suomen Elainlaakariliitto

Suomen Farmasialiitto

Suomen Hammaslaakariliitto

Suomen Laakariliitto

Suomen Proviisoriyhdistys

Suomen Kuntaliitto

Helsingin yliopiston apteekki

Kuopion yliopiston apteekki

Nakoévammaisten Keskusliitto ry



