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LAAKEALAN TURVALLISUUS- JA KEHITTAMISKESKUKSEN MAARAYS JA OHJE

Laakevalmisteen myyntipaallysmerkinnat ja pakkausseloste

LITTEET VERKOSSA

Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea on uudistanut
ladkevalmisteen myyntipaallysmerkintdja ja pakkausselostetta koskevan
maarayksen. Uudistettu Fimean maarays 3/2013 tulee voimaan 3.6.2013,
ja silla kumotaan aikaisempi Fimean méaarays 1/2010. Maarayksen sisaltd
on tarkistettu vastaamaan voimassa olevia sdadoksia, mukaan lukien laki
ladkelain muuttamisesta 330/2013. Maaraykseen on lisétty kappale, joka
koskee asetuksen 726/2004 23 artiklassa tarkoitettujen ladkevalmisteiden
pakkausselosteiden erillisvaatimuksia. Sen lisaksi
myyntipaallysmerkintdjen ja pakkausselosteiden poikkeuksia koskevaa
kohtaa on muokattu laakelain mukaisesti 330/2013.

Myds ladkevalmisteiden myyntipaallysmerkintéja ja pakkausselostetta
koskeva ohje on uudistettu. Uudistettu Fimean ohje 1/2013 tulee voimaan
3.6.2013, ja silla kumotaan aikaisempi Fimean ohje 1/2010. Ohjeeseen on
lisatty lisdseurannan piiriin kuuluvien laékevalmisteiden pakkausselostetta
koskevia ohjeita ja Blue box -tekstia koskeva kappale on péivitetty.

Maarayksen ja ohjeen teksteihin on tehty myds joitakin pienié lisayksia,
paivityksia ja korjauksia.
Ylijohtaja Sinikka Rajaniemi

Erikoistutkija Karin Krogars

Maarays 3/2013 ja Ohje 1/2013 Fimean ajankohtaisissa verkkouutisissa:
www.fimea.fi
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Laaketehtaat

Laaketukkukaupat

Laakevalmisteiden kauppaantuonnista vastaavat henkilot
Terveyden ja hyvinvoinnin laitos

Suomen Punainen Risti Veripalvelu

Sosiaali- ja terveysministerio

Tyo6- ja elinkeinoministerio

Maa- ja metsatalousministerio
Kansanelakelaitos

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

Laéketeollisuus ry

Rinnakkaislaaketeollisuus ry
Elainlaaketeollisuus 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, elainlaaketieteellinen tiedekunta
Helsingin yliopisto, farmasian tiedekunta
Helsingin yliopisto, laéketieteellinen tiedekunta
Ita-Suomen yliopisto, terveystieteiden tiedekunta
Oulun yliopisto, ladketieteellinen tiedekunta
Tampereen yliopisto, ladketieteellinen tiedekunta
Turun yliopisto, laaketieteellinen tiedekunta

Abo Akademi, biotieteiden laitos

Suomen Apteekkariliitto

Suomen Elainlaakariliitto

Suomen Farmasialiitto

Suomen Hammaslaakariliitto

Suomen L&akariliitto

Suomen Proviisoriyhdistys

Suomen Kuntaliitto

Helsingin yliopiston apteekki

[t&-Suomen yliopiston apteekki
Nakovammaisten Keskusliitto ry
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