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Eläinlääkkeiden erityisluvat

Opas erityisluvan hakijoille



Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus Fimea myöntää eläinlääkkeiden 
myyntiluvat ja valvoo eläinlääkkeiden tehoa, turvallisuutta ja laatua.  
Fimea voi myöntää eläinlääkevalmisteelle myös erityisluvan, jos yksittäisen 
eläimen tai eläinryhmän hoitoon ei ole käytettävissä muuta hoitoa tai  
hoidolla ei saavuteta toivottua tulosta. 

Erityislupa myönnetään kulutukseen luovuttajalle eli lääketukkukaupalle  
tai apteekille enintään yhden vuoden hoitoa varten. Erityisluvan enimmäis- 
käsittelyaika Fimeassa on 30 päivää. Rokotteiden käsittelyajat saattavat 
käytännössä olla edellä mainittua pidemmät, koska rokotteiden laatua  
koskeva dokumentaatio arvioidaan ennen erityisluvan myöntämistä.

Fimea myöntää
eläinlääkkeiden myyntiluvat  
ja erityisluvat 



Lääkeasetuksen 10 §:ssä säädetään, mitä tietoja erityislupahakemuksessa on oltava. 
1.	 Täytä erityislupahakemus ja toimita se lääketukkukauppaan tai apteekkiin,  

joka toimii kulutukseen luovuttajana.
2.	 Kulutukseen luovuttaja lähettää alkuperäisen hakemuksen Fimeaan, josta  

erityislupapäätös ehtoineen lähetetään takaisin kulutukseen luovuttajalle.
3.	 Kulutukseen luovuttaja lähettää eläinlääkärille tiedon päätöksestä sekä  

siihen liittyvät ehdot.
4.	 Kulutukseen luovuttajan on varmistettava, että valmisteen käyttäjä saa  

riittävät tiedot valmisteen oikeasta ja turvallisesta käytöstä sekä säilytys-  
ja muista ohjeista.

5.	 Mikäli valmisteelle ei ole aikaisemmin myönnetty erityislupaa, hakemuksen  
liitteenä on toimitettava valmisteyhteenveto. Lisäksi suositellaan haetun  
indikaation tueksi artikkelia tai muuta kirjallisuusviitettä.

   Erityisluvan  
         hakeminen

Erityislupa myönnetään eläinlääkärikohtaisesti. 
Useamman eläinlääkärin vastaanotolla valmistetta 
voi kuitenkin käyttää eläinten hoitoon hakemuk-
sen täyttäneen eläinlääkärin vastuulla. Joidenkin 
valmisteiden kohdalla luvat myönnetään tuotan-
toyksikkökohtaisesti, esimerkiksi kalalaitoksel-
le. Jatkuvaa lääkitystä tarvitseville eläinpotilaille 
lupa voidaan myöntää potilaskohtaisesti. Tällöin 
lääkettä määräävä eläinlääkäri antaa potilaskoh-
taisen erityislupahakemuksen sekä reseptin omis-
tajalle, joka toimittaa ne apteekkiin. Tämä tietty 
apteekki toimii kulutukseen luovuttajana erityis-
luvan voimassaoloajan. 

Eläinlääkäri- ja potilaskohtaiset erityisluvat
Erityislupa haetaan Fimealta kirjallisesti. Erityislupalomakkeen  
(pdf, dot) voi täyttää suoraan Fimean verkkosivuilla osoitteessa  
http://www.fimea.fi/tietoa_fimeasta/lomakkeet.  
Dot-muodossa olevan täytetyn lomakkeen voi tallentaa sähköisesti  
omiin tiedostoihin mahdollista myöhempää tarvetta varten.



Mikäli eläimen hoito on aloitettava mahdollisimman 
pian, erityislupa voidaan hakea niin sanottuna faksi- 
lupana. Eläinlääkäri täyttää erityislupahakemuksen  
ja faksaa sen lääketukkukauppaan tai apteekkiin.  
Kulutukseen luovuttaja faksaa hakemuksen Fimeaan, 
josta puoltava päätös faksataan takaisin kulutukseen 
luovuttajalle. Alkuperäinen erityislupahakemus on  
lisäksi toimitettava kulutukseen luovuttajalle, joka  
puolestaan toimittaa sen Fimealle, kuten tavanomai-
sessa erityislupamenettelyssä. Fimeassa kiireelliset  
erityislupahakemukset käsitellään pääsääntöisesti  
viimeistään seuraavana työpäivänä. Kiireellisestä  
käsittelystä peritään lisämaksu. Valmisteelle, jolle  
ei ole aikaisemmin myönnetty erityislupaa,  
ei myönnetä faksilupaa.

Täytä erityislupahakemus huolellisesti.

   Kiireellinen  
         erityislupa •	 Ilmoita hakemuksessa:

	 •	 lääkevalmisteen kauppanimi
	 •	 vahvuus
	 •	 lääkemuoto
	 •	 haettu määrä (enintään vuoden hoitoa varten)
	 •	 vaikuttava aine
	 •	 käyttöpaikka
	 •	 eläinlajit
	 •	 erityiset eläinlääkinnälliset syyt (indikaatiot ja perustelut)
•	 Merkitse käyttöpaikaksi eläinlääkärin nimi ja vastaanoton osoite,  

potilaskohtaisessa luvassa omistajan nimi ja osoite sekä  
eläinpotilaan nimi tai muu tunniste. 

•	 Täytä huolellisesti erityiset eläinlääkinnälliset syyt -kohta.
•	 Merkitse indikaatioihin tarkasti, mihin valmistetta aiotaan käyttää. 

Muista, että haettuun indikaatioon saattaa olla toista vaikuttavaa  
ainetta sisältävä myyntiluvallinen valmiste.

•	 Muista käytön perusteluissa mainita, miksi myyntiluvalliset valmisteet 
eivät käy haettuun indikaatioon. Puutteelliset perustelut johtavat lisä-
selvitysten pyytämiseen ja erityislupahakemusprosessin pitkittymiseen. 

•	 Kulutukseen luovuttajan on täydennettävä lääkevalmisteen  
hallinnollisia tietoja tarvittaessa.


