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Laakevalmisteen myyntiluvan hattijat
tai niiden edustajat

Laaketukkukaupat

viite: Laskelaki (395/1987) 27 § ja Ladkevalmisteen myyntiluvan ja rekisterdinnin hake-
minen ja ylidpitaminen -maarayksen kohta 7.1

Tilapiisista kaupanpidon keskeytyksisté ja saatavuuskatkoksista ilmoittaminen

Ladkelain 26 §.n mukaisesti myyntiluvan haltijan ja 22 §:ss4 tarkoitetun rekisterdinnin
haltijan on huolehdittava siité, ettd myyntiluvan saanutta ladkevalmistetta seké rekiste-
rbityd perinteista kasvirohdosvalmistetta on jatkuvasti laakkeiden tukkukauppojen ja ap-
teekkien saatavissa potilaiden ja muiden kéyttédjien tarvetta vastaavasti.

Myyntiluvanhaltijan on lisaksi ladkelain 27 §:n mukaan iimoitettava Laékealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskukselle, jaljiempana Fimealle, tilapaisistd kaupanpidon keskey-
tyksistd. limoitus kaupanpidon keskeytyksestd on tehtava vahintédén kaksi kuukautta en-
nakkoon, mikali mahdollista.

On suositeltavaa Fimean ohella informoida my6s suoraan [adkareita ja hoitohenkilékun-
taa erityisesti ainutkertaisten valmisteiden saatavuuskatkoksista, jotta turhilta ylimaarai-
silté potilaskdynneiltd ja huolestumiselta valtyttéisiin.

Laaketukkukauppojen on pyrittava varmistumaan siitd, ett niill on tarvetta vastaava
madra ladkkeitd myytavana. Lagketukkukauppojen tulee itmoittaa apteekeille tilapaisista
saatavuusongelmista, jotta apteekit saavat asiakaspalvelunsa tarvitsemat tiedot saata-
vuusongelmasta seké arvion toimituskatkoksen pituudesta. Myyntiluvanhaltijoiden tai
myyntiluvanhaltijan edustajien, jotka toimivat myds maahantuovina l&&ketukkukauppoi-
na, tulee sopia jakelijansa kanssa menettelyt, joilla apteekkeja ja sairaala-apteekkeja in-
formoidaan saatavuuskatkoksesta ja sen kestosta.

Fimea pyytaéd ldakkeiden myyntilupien haltijoita ja/tai niiden edustajia toimittamaan poti-
laille ja terveydenhuollonhenkiléstdlle ndkyvista ja erityistoimenpiteité edellyttévisté saa-
tavuuskatkoksista tiedot liitteend olevan imoituslomakkeen mukaisina. Fimea siirtda il-
moittamanne tiedot sellaisenaan Fimean internet-sivuille luotavaan lagkkeiden saata-
vuuskatkoksille varattuun osioon. Viesti, jolla iimoitus toimitetaan, pyydetdén otsikoi-
maan setkedsti siten, etta kyseessi on tilapainen l48kkeiden saatavuuskatkos tai kau-
panpidon tilapainen keskeyttaminen. llmoituksenne séilyy Fimean internet-sivuilla sithen
saakka, kunnes ilmoitatte, etti sen saa poistaa internet-sivuilta ladkkeiden saatavuus-
katkoksen paatyttya.
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Valmisteiden kaupanpidon lopettamiset ja kauppaantuonnit ilmoitetaan entiseen tapaan
Fimean verkkosivuilia olevilla lomakkeilla.
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Liite: limoituslomake tilapaisistd kaupanolon keskeytyksisté ja saat!vuusongelmista iimoittamiseen




F m IEMOITUS
I ed Kaupanpidon tilapédinen keskeytys/saantihdirié

ANMALAN
Laheta ifmaitus osoitteeseen kirjaamo@fimeadi Tillfalligt avhrott i saluféring/problem i tillgang

Skicka anmalan till registratur@fimea.fi NOTIFICATION
Please send notification to registry@fimea.fi Temporary withdrawal from the market/interruptions of

availability

Myyntituvanhaitiia « Innghavaren av forsiljningstillstdndet » Marketing Authorisation Holder

Myyntiluvarhaltifzn tal hénen edustaJansa yhteystledot yiiteydenottea varten » Kontaktuppagifter av innehavare av forsalinindstilistindet eller dess representant » Contact
detalls of Marketing Authorisation Holder or Representative

Valmistentm] « Preparatets namn » Name of the product

Vahvuus » Styrka ¢ Strenght

Lalkemuolo + Lekemedelsform « Pharmaceutical Form

Pakkauskcko * Forpackningsstorfek + Package size

VNR ¢ Nordiskt varunummer * Nordic article number

ATC-luokka + ATC-klass *» ATC-code

EU-myyntilupanumero + Numret fér EU-marknadsfémingstilistindet « EU-marketingauthorisatien number

Saatavouskatkos alkaa * Avbrottet bérjar » Product will be unavailable

Saalavuuskatkos paittyy « Avbrottet slutar + Produst will be available

Lidkevatmistean kiyttdaine « Indikatlon av Bikemedelspreparat + Indlcation of medicinal product

Potilas- ja, 13ikariryhmat sekd muut terveydenhuollon tofmijat, Jollte tiedotettu asiasta « Patient- och lakargrupper och andra yrkesutblidade personer inom hilso- och
sjukvarden som har informerats om avbrottet « Patient- and doctorgroups as well as other health professionals that have been informesd about the unavallibility

Yieinen ohjeistus, miten tolmla tilanteessa, jos valmistetta of ole saatavissa (siten kun on tiedoteftu edelld malnltullle ryhmille) + Altminn Information om vad som ska gdras
vid méiliga problem farorsakade av laveransavbrottet {s& som det har informerats tilf ovannidmnda grupper} + General Infermation about how to act in situations of
unavallibility of the product {as informed to the foregoing groups)
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