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elainlaakkeiden myyntiluvat
ja erityisluvat

Lddkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea mydntda eldinldakkeiden
myyntiluvat ja valvoo eldinlddkkeiden tehoa, turvallisuutta ja laatua.

Fimea voi myontaa eldinladkevalmisteelle myds erityisluvan, jos yksittaisen
eldimen tai eldinryhman hoitoon ei ole kdytettavissa muuta hoitoa tai
hoidolla ei saavuteta toivottua tulosta.

Erityislupa mydnnetdan kulutukseen luovuttajalle eli Iadketukkukaupalle
tai apteekille enintdan yhden vuoden hoitoa varten. Erityisluvan enimmais-
kasittelyaika Fimeassa on 30 pdivad. Rokotteiden kasittelyajat saattavat
kaytdnndssa olla edelld mainittua pidemmat, koska rokotteiden laatua
koskeva dokumentaatio arvioidaan ennen erityisluvan mydntamista.




Ladkeasetuksen 10 §:ssa saddetdan, mita tietoja erityislupahakemuksessa on oltava.
1.

2.

Erityisluvan
hakeminen

Erityislupa haetaan Fimealta kirjallisesti. Erityislupalomakkeen
(pdf, dot) voi tdyttaa suoraan Fimean verkkosivuilla osoitteessa
http://www.fimea.fi/tietoa_fimeasta/lomakkeet.
Dot-muodossa olevan tdytetyn lomakkeen voi tallentaa sahkdisesti
omiin tiedostoihin mahdollista mydhempaa tarvetta varten.

Tayta erityislupahakemus ja toimita se laaketukkukauppaan tai apteekkiin,
joka toimii kulutukseen luovuttajana.

Kulutukseen luovuttaja |ahettad alkuperdisen hakemuksen Fimeaan, josta
erityislupapaatds ehtoineen ladhetetddn takaisin kulutukseen luovuttajalle.
Kulutukseen luovuttaja |ahettad eldinladkarille tiedon paatoksesta seka
siihen liittyvat ehdot.

Kulutukseen luovuttajan on varmistettava, etta valmisteen kayttaja saa
riittavat tiedot valmisteen oikeasta ja turvallisesta kdytosta seka sailytys-
ja muista ohjeista.

Mikali valmisteelle ei ole aikaisemmin myénnetty erityislupaa, hakemuksen
liitteend on toimitettava valmisteyhteenveto. Lisdksi suositellaan haetun
indikaation tueksi artikkelia tai muuta kirjallisuusviitetta.

Erityislupa my6nnetddn eldinladkarikohtaisesti.
Useamman eldinldakarin vastaanotolla valmistetta
voi kuitenkin kayttda eldinten hoitoon hakemuk-
sen tayttaneen eldinladkarin vastuulla. Joidenkin
valmisteiden kohdalla luvat myénnetdan tuotan-
toyksikkokohtaisesti, esimerkiksi kalalaitoksel-

le. Jatkuvaa ladkitysta tarvitseville eldinpotilaille
lupa voidaan myontaa potilaskohtaisesti. Talldin
|adketta madradva eldinladkari antaa potilaskoh-
taisen erityislupahakemuksen seka reseptin omis-
tajalle, joka toimittaa ne apteekkiin. Tama tietty
apteekki toimii kulutukseen luovuttajana erityis-
luvan voimassaoloajan.



lImoita hakemuksessa:

e |dékevalmisteen kauppanimi

e vahvuus

e |adkemuoto

e haettu maara (enintaan vuoden hoitoa varten)

e vaikuttava aine

e kayttopaikka

e eldinlajit

e erityiset eldinladkinnalliset syyt (indikaatiot ja perustelut)
Merkitse kayttopaikaksi eldinldakérin nimi ja vastaanoton osoite,
potilaskohtaisessa luvassa omistajan nimi ja osoite seka
eldinpotilaan nimi tai muu tunniste.
Tayta huolellisesti erityiset eldinldakinnalliset syyt -kohta.
Merkitse indikaatioihin tarkasti, mihin valmistetta aiotaan kdyttaa.
Muista, ettd haettuun indikaatioon saattaa olla toista vaikuttavaa
ainetta sisaltava myyntiluvallinen valmiste.
Muista kayton perusteluissa mainita, miksi myyntiluvalliset valmisteet
eivat kay haettuun indikaatioon. Puutteelliset perustelut johtavat lisa-
selvitysten pyytamiseen ja erityislupahakemusprosessin pitkittymiseen.
Kulutukseen luovuttajan on téydennettava ladkevalmisteen
hallinnollisia tietoja tarvittaessa.
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Kiireellinen
erityislupa

Mikali eldimen hoito on aloitettava mahdollisimman
pian, erityislupa voidaan hakea niin sanottuna faksi-
lupana. Eldinladkari tayttaa erityislupahakemuksen
ja faksaa sen ladketukkukauppaan tai apteekkiin.
Kulutukseen luovuttaja faksaa hakemuksen Fimeaan,
josta puoltava paatos faksataan takaisin kulutukseen
luovuttajalle. Alkuperdinen erityislupahakemus on
lisaksi toimitettava kulutukseen luovuttajalle, joka
puolestaan toimittaa sen Fimealle, kuten tavanomai-
sessa erityislupamenettelyssa. Fimeassa kiireelliset
erityislupahakemukset kasitelladn paasaantoisesti
viimeistaan seuraavana tydpaivana. Kiireellisesta
kasittelysta peritaan lisdmaksu. Valmisteelle, jolle

ei ole aikaisemmin myonnetty erityislupaa,

ei myonnetd faksilupaa.



