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1 YLEISTA

Taman ohjeen tarkoituksena on taydentaad Laékealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskuksen (Fimea) maarayksessa 3/2019 "Laakevalmisteen myynti-
paallysmerkinnat ja pakkausseloste” esitettyja ladkevalmisteen myyn-
tipaallysmerkintdja ja pakkausselostetta koskevia sitovia vaatimuksia. Oh-
jetta tulisi lukea rinnan kyseisen maarayksen kanssa.

Perustelluista syista voidaan tdman ohjeen suosituksista valmistekohtaises-
ti poiketa. Tilanteissa, joissa merkinnéille varattu tila pakkauksessa on rajal-
linen, myyntiluvan ja rekisteréinnin haltijaa kannustetaan etsim&&n vaihto-
ehtoisia ratkaisuja, joilla potilaan tai ladkkeen kayttajan kannalta tarkeén in-
formaation sisallyttaminen ladkevalmisteen pakkaukseen varmistetaan.

Mikali kyseessa olevalla myyntilupahakemuksella tavoitellaan monikansal-
lista pakkausta, suositellaan, ettd siitd on maininta hakemuksen saatekir-
jeessa.

Vedoksenomaiset ehdotukset myyntipaallysmerkinndiksi tulisi varustaa pai-
vamaaramerkinndilla (pp.kk.vvvv) versiohallinnan varmistamiseksi. Etiketin
tai pakkauksen todelliset mitat ja kirjasinkoko tulisi myds merkita ehdotuk-
siin.

2 MAARITELMAT

Tassad ohjeessa sovelletaan Fimean maarayksessa 3/2019 ilmoitettuja
maaritelmia.

Liséksi tassa ohjeessa tarkoitetaan:

blue box-tekstilla pakkausselostetta ja myyntipdallysmerkintdja koskevia
kansallisia erityisvaatimuksia.

3 MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
3.1 Teksti

Laakevalmisteen oikean toimittamisen ja kayton kannalta tarkeimmat tiedot
merkitddn selvalla kirjasintyypilla ja riittavan isolla kirjasinkoolla nakyvalle
paikalle pakkauksessa. Tama koskee erityisesti ladkevalmisteen nimea,
vahvuutta, ladkemuotoa, vaikuttavaa ainetta, kayttéohjeita sekéa mahdollisia
sdilytysohjeita ja varoituksia. Muut tiedot kuten koostumus ja myyntiluvan ja
rekisterdinnin haltijaa koskevat tiedot voidaan merkitd pienemmalla Kkir-
jasinkoolla. Laakepakkauksessa tulisi olla riittava tila apteekin ohjelippua
varten.

Pieniksi sisdpakkauksiksi, joihin hyvaksytaan suppeammat merkinnat, kat-

sotaan tilavuudeltaan enintddn 10 ml:n pakkaukset. Erityistapauksissa, ku-
ten yhteispohjoismaisissa pakkauksissa suppeammat merkinnat voidaan
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3.2

Kuvat ja varit

hyvaksya myods tata suurempiin sisdapakkauksiin. Erityistd huomiota tulee
kiinnittaa tekstin luettavuuteen.

Paras kirjasintyyppi on selked, yksinkertainen ja paateviivaton. Minimi Kir-
jasinkoko on 7 pistettd (tai pienen x:n korkeus vahintddn 1,4 mm). Koros-
tuskeinoista suositeltavimpia ovat lihavointi ja kirjasinkoon suurentaminen.
Kursivointia ja sanojen tai kirjainten harventamista tai alleviivaamista ei
suositella. Tekstin selkeytta lisdd sen hyva kontrasti suhteessa taustaansa.
Suositeltavia ovat musta, tummanvihrea tai tummansininen teksti valkoisel-
la tai vaalealla taustalla.

Etiketti kiinnitetaan ladkevalmisteen pakkaukseen pysyvasti siten, etta sen
alkuperdisyys voidaan varmistaa. Etiketin osittainen korjaaminen esim. pai-
naen tai tarroittamalla ei ole hyvaksyttavaa.

Sellaisten laakevalmisteiden pakkauksiin, joihin liittyy ladkevaarennoksen
riski, tulee lisata turvaominaisuudet. Ladkepakkauksen turvaominaisuudet
ovat yksilollinen tunniste ja peukaloinnin paljastava mekanismi. Yksityiskoh-
taiset vaatimukset ja listat la&kevalmisteista, joita turvaominaisuudet kos-
kevat, ovat Euroopan komission delegoidussa asetuksessa 2016/161. Sa-
mat vaatimukset koskevat myos laadkendaytteitd ja paivystyspakkauksia.

Laakepakkaukseen voidaan liittda tunnistamistarkoituksessa kuva ladke-
valmisteesta. Kuvan tulisi vastata (koko, muoto ja jakouurre) pakkauksessa
olevaa ladkevalmistetta ja valmisteyhteenvedon kuvausta.

Laakepakkauksessa kaytettavien varien ja muotoilujen ensisijaisena tarkoi-
tuksena on selventaa ja korostaa pakkaukseen liitettavaa tarkeaa informaa-
tiota. Vareillda ja muotoiluilla on myods mahdollista helpottaa laake-
pakkauksen tunnistettavuutta tai vaikeuttaa sen vaarentamista.

Laakepakkaukseen liitettavien kuvien tulisi olla tarkoituksenmukaisia, sove-
liaita ja liittya laakevalmisteen kliiniseen kayttéon. Kuvat tai kuvamerkit (pik-
togrammit) eivat korvaa pakkauksessa vaadittavaa pakollista tietoa. Kuva-
merkkiin liittyva selite ilmoitetaan kuvamerkin yhteydessa tai tilan puuttees-
sa pakkausselosteessa.

Laakepakkauksen varit, muotoilu ja kuvat eivat saisi kannustaa laékeval-
misteen vaaraan kayttoon tai lisata pakkauksen houkuttelevuutta erityisesti
lapsille. Ladkepakkauksen tulisi turvallisuuden vuoksi olla selkeasti erotet-
tavissa elintarvikkeista ja erityisesti makeisista.

Myyntiluvan ja rekisterdinnin haltijan kayttdessa ladkepakkauksissaan yh-
tenaista yritysmuotoilua tulisi eri ladkevalmisteiden ja vahvuuksien pakka-
usten erotettavuus varmistaa. Keinoina pakkausten erotettavuudessa voi-
daan kayttdd mm. taustan ja tekstin vareja, tekstinasettelua, laatikointia ja
graafisia kuvioita.

Saman ladkevalmisteen eri vahvuudet tulisi erottaa kayttaen vareja tai
esim. vareihin perustuvia palkkeja. Voimakkaat varit antavat signaalin voi-
makkaammasta ladkevalmisteesta, kun taas hennot vérit viittaavat heikom-
paan vahvuuteen.
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Lisattaessa valmisteperheeseen uusi ladkevalmiste, tulisi sen erottuminen
aikaisemmista ladkevalmisteista varmistaa. Tama voi edellyttdaa koko tuo-
teperheen pakkausten uudelleensuunnittelua.

3.3 Laakevalmisteen nimi

Laakevalmisteen nimen tarkoituksena on ladkevalmisteen tunnistaminen ja
erottaminen muista kaupan olevista laakevalmisteista. Ladkevalmisteen
nimi voi olla ns. keksitty nimi, jolloin nimen tulee olla selvasti erotettavissa
niin puheessa (puhelin) kuin kirjoituksessa (kasinkirjoitus). Paasaantoisesti
erotettavuus edellyttda vahintddn kolmen kirjaimen eroa toiseen keksittyyn
nimeen. Erotettavuutta arvioitaessa voidaan ottaa huomioon myoés laake-
valmisteen vahvuus ja lddkemuoto. Ladkevalmisteen nimen ollessa ns. ge-
neerinen nimi tulisi erotettavuus varmistaa edellisen tavoin geneeriseen
nimeen liitettdvan valmistajan tai myyntiluvanhaltijan nimen osalta.

Elainladkevalmisteen nimeen tai nimen yhteyteen suositellaan liitettéavaksi
lyhenne "vet".

Laakevalmisteen keksitty nimi ei saa olla markkinoiva tai harhaanjohtava.
Keksityn nimen ei tulisi viitata harhaanjohtavasti ladkevalmisteen kayttotar-
koitukseen tai tehoon. Nimen tulisi poiketa selkeasti kansanvélisesti hyvak-
sytysta INN-nimesté. Jos on syyta epailla, etta ladkevalmisteen nimi voi ai-
heuttaa sekaannusta, nimen erotettavuus ja nimeen liittyvat mielleyhtymat
tulisi varmistaa terveydenhuoltohenkildstolld ja potilailla tehdyin kayttajatut-
Kimuksin.

Laakevalmisteen nimi ja vahvuus tulisi kirjoittaa kayttden samaa tekstityyp-
pid mahdollisuuksien mukaan vahintaan ulkopakkauksen kolmelle sivulle
(mukaan lukien toinen avattava paatypaneeli). Pakkauksen etupaneelista
tulee olla luettavissa ladkevalmisteen nimi, vahvuus ja ladkemuoto.

3.4 Ladkevalmisteen vahvuus

Laékevalmisteen sisaltaessa useita vaikuttavia aineita voidaan vahvuudet
iimoittaa nimen yhteydessa esim. seuraavasti: 25 mg / 10 mg / 5 mg. Vai-
kuttavat aineet tulisi ilmoittaa talléin nimen alla samassa jarjestyksessa.

Vaikuttavan aineen maara ilmoitetaan yleensa milligrammoina (mg). Jos
vaikuttavan aineen maard on gramma tai enemman, se ilmoitetaan gram-
moina (g), ja jos maara alittaa 0,1 mg, se ilmoitetaan mikrogrammaoina (mik-
rog). Saman tuoteperheen lddkevalmisteen eri vahvuudet ilmoitetaan kui-
tenkin aina samaa yksikkda kayttaen. Tarvittaessa voidaan kayttdd muita
yleisesti hyvaksyttyja kansainvdlisia vaikuttavan aineen maaran ilmoittami-
sessa kaytettavia merkintéja kuten esim. millimooli (mmol) ja kansainvali-
nen yksikko (1U).

Radioaktiivisen laakevalmisteen radioaktiivisuus ilmoitetaan Becquerel-
yksikkdina (KBqg, MBq tai GBqQ).

Annoksiksi jaetun lagkevalmisteen vahvuus ilmoitetaan annosta kohti. Ta-

ma koskee myds ladkevalmisteita, jotka sisdltavat pakkaukseen kiinteasti
kuuluvan annostelijan.
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3.5

3.6

3.7

3.8

Ladkemuoto

Vaikuttava aine

Annostelemattoman nestemaisen ladkevalmisteen vahvuus ilmoitetaan vai-
kuttavan aineen maarana millilitraa (ml) kohti. Annostelemattoman kiintean
tai puolikiintean ladkevalmisteen vahvuus ilmoitetaan grammaa kohti.

Parenteraalisesti annettavan laékevalmisteen vahvuus ilmoitetaan vaikutta-
van aineen nimellismaarana pakkausta kohti, mikéli valmiste on tarkoitettu
annettavaksi kerralla yhtena annoksena. Kun kyse on nestemaisesta val-
misteesta, pakkaukseen merkitaan myo6s vaikuttavan aineen pitoisuus milli-
litraa kohti sekd kokonaistilavuus tai vaikuttavan aineen maara kokonaisti-
lavuutta kohti.

Tippoina annosteltavien suun kautta annettaviksi tarkoitettujen nestemais-
ten ladkevalmisteiden osalta ilmoitetaan my6s vaikuttavien aineiden maarat
tippaa kohti seka tippojen lukumaara millilitraa kohti.

Laakemuoto, antoreitti ja pakkaukset tulee ilmoittaa kayttden virallisesti hy-
vaksyttyja standarditermeja. Luettelo standarditermeistda maaritelmineen ja
k&annoksineen on julkaistu EDQM:n yllapitamassa Standard Terms -
tietokannassa (https://standardterms.edgm.eu/), joka on Kkaikille kayttajil-
leen rekisterditymisen jalkeen avoin ja ilmainen. Rekisterdinti tapahtuu
EDQM:n verkkosivun kautta (https://www.edgm.eu/register/).

Pakkauskoon yhteydessa voidaan ladkemuoto ilmoittaa kayttaen hyvaksyt-
tyja lyhenteita (esim. tabl., kaps.). Lyhenteitd voidaan kayttaa myos lapi-
painopakkaustyyppisissa pakkauksissa.

Vaikuttavan aineen nimi tulisi merkita ladkevalmisteen nimen, vahvuuden ja
ladkemuodon alapuolelle kayttden pienempaa tekstikokoa ja pienta alkukir-
jainta erotuksena laékevalmisteen nimesta. Vaikuttavan aineen nimen tulisi
vastata ladkevalmisteen vahvuutta. Jos vahvuus vastaa vaikuttavan aineen
emasmuotoa, vaikuttava aine merkitddn eméksend, jos vahvuus vastaa
suolamuotoa vaikuttava aine merkitaan suolana.

Mahdollisuuksien mukaan vaikuttavan aineen ja laakevalmisteen nimet tuli-
si erottaa myos vareilla. Vaikuttavan aineen nimen sisaltyessa laakevalmis-
teen nimeen sen toisto alapuolella ei ole tarpeen.

Antoreitti ja antotapa

Pakkauskoko

Tilan saastamiseksi voidaan pienissa parenteraalivalmisteiden sisépakka-
uksissa kayttdd yhteispohjoismaisesti hyvaksyttyja antoreittien lyhenteita:
i.m. (lihakseen), i.v. (laskimoon), s.c. (ihon alle).

Antotavalla ohjeistetaan laékkeen oikeaa kayttéa esim. "Ravistettava ennen
kayttoa / Skakas fore anvandning” tai "Niellaan kokonaisena / Svaljes hela”.

Nestemadisten ladkevalmisteiden pakkauskoko ilmoitetaan millilitroina, an-
nostelemattomien kiinteiden ja puolikiinteiden laékevalmisteiden grammoi-
na ja annosteltujen laékevalmisteiden annosten lukumaarana (esim. tablet-
tien lukumaara).
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3.9 Apuaineet

Ampulleissa ja injektiopulloissa kaytettya ylimaaraa ei merkita.

Vari- ja sailytysaineiden osalta voidaan kayttaa yleisesti tunnettua E-
koodia. Laakepakkauksen myyntipaallysmerkintdihin ei siséllytetd mainin-
taa apuaineista, joita ladkevalmiste ei sisalla.

3.10 Erdnumero ja viimeinen kayttopaivamaara

3.11 Sailytysohjeet

Eranumeron merkitsemisessa suositellaan kaytettavaksi merkintaa "Era /
Sats”. Vaihtoehtoisesti era voidaan ilmoittaa kansainvalisella merkinnalla
"Lot” tai "Batch”. L&&kevalmisteen viimeinen kayttopaivamaara suosi-
tellaan ilmoitettavaksi merkinnalla "Kayt. viim. / Utg.dat.” ("TAnv. senast”).
Vaihtoehtoisesti voidaan kayttda vastaavaa kansainvalista merkintaa
"EXP".

Laakevalmisteen eranumero ja viimeinen kayttopaivamaara tulisi sijoittaa
lahekk&in ja ulkopakkauksessa mieluimmin avattavaan paatypaneeliin.
Er&numero ja viimeinen kayttopaivamaara ilmoitetaan selkeasti; musteella
tehtya merkintaa pidetdan suositeltavampana kuin painokuviota. Laake-
valmisteen sisa- ja ulko-pakkaukseen liitettavan erdnumeron tulisi olla sa-
ma tai perustua paésaantoisesti samaan numero- tai kirjainsarjaan.

Ohjeet avatun pakkauksen rajoitetusta kayttbajasta tulisi sijoittaa sailytys-
olosuhteiden yhteyteen. Jos ladkevalmiste on tarkoitettu saatettavaksi kayt-
tokuntoon apteekissa ja tahan liittyy rajoituksia kayttdajan suhteen tulisi
pakkaukseen liittaa selkeat merkinnat asiasta.

Sailytysmerkinnat perustuvat hyvaksyttyihin sailyvyystutkimustuloksiin. Yk-
sityiskohtaiset sailytysohjeet on esitetty Euroopan laakeviraston (EMA) laa-
kevalmistekomitean (CHMP) ohjeessa "Note for Guidance on Declaration
of Storage Conditions”. EMAnN verkkosivuilla on julkaistu CHMP:n hyvak-
symiin malleihin (QRD templates) liittyva liite 11l (Appendix IIl), jossa saily-
tysohjeet on esitetty kaikilla jasenvaltioiden kielilla.

3.12 Muut laédkkeen oikean kdyton kannalta tarpeelliset tiedot

Liikenteessa haitallisten laékevalmisteiden pakkauksiin merkittdva punai-
nen varoituskolmio sijoitetaan valkoiselle pohjalle punainen karki ylospain.
Kolmion sivut ovat 10 mm pitkdt ja kehykset 2 mm levedat. Varoi-
tuskolmiota voidaan téydentaa seuraavalla tekstilla: "Voi haitata suoritusky-
kya liikenteessa / Kan nedsatta reaktionsformagan i trafik". Ohjeistus on
l6ydettavissa myods CMDh:n verkkosivuilta.

Punainen varoituskolmio voidaan lisata tarralla poikkeustapauksissa yh-

teispohjoismaisiin pakkauksiin, jos vaatimukset eroavat Pohjoismaiden
kesken.
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3.13 Turvaominaisuudet, pohjoismainen tuotenumero, viivakoodi sekd muut vastaavat

tunnisteet

Turvaominaisuudet sijoitetaan ulkopakkaukseen tai sen puuttuessa sisa-
pakkaukseen Euroopan komission julkaisemien ohjeiden mukaisesti. Tur-
vaominaisuuksia sijoitettaessa pakkaukseen tulee varmistaa myyntipaal-
lysmerkint6jen luettavuus. Yksil6llinen tunniste ja sen silmin luettava muoto
taytyy painaa pakkaukseen pysyvalla tavalla. Yksilollinen tunniste ja sen
silmin luettava muoto siséaltavat tuotekoodin (PC) ja sarjanumeron (SN).
Suomessa yksildllinen tunniste ei sisalla kansallista numeroa (NN). Yksil6l-
lisen tunnisteen silmin luettava muoto (PC, SN) tulee sijoittaa 2D-koodin la-
heisyyteen aina, kun pakkauksen koko sen sallii.

Pohjoismainen tuotenumero (Vnr xx xx xx) sijoitetaan laédkevalmisteen pak-
kaukseen laakevalmisteen nimen ja pakkauskoon kanssa samalle sivulle
selkeasti havaittavaan paikkaan. Suositeltava paikka on pakkauksen etu-
paneelin yldkulma.

Pakkaukseen liitettdvad EAN-viivakoodia tai muuta vastaavaa tunnistetta
voidaan kayttda varmistamaan oikean laékevalmisteen toimittaminen ap-
teekissa seka varastonvalvonnan tarpeisiin. EAN-viivakoodia tai muuta vas-
taavaa tunnistetta ei voida kayttaa identifioimaan yksittaista ladkepakkaus-
ta. EAN-viivakoodi tai muu vastaava tunniste tulisi sijoittaa siten, ettd myyn-
tipaallysmerkintdjen luettavuus sailyy.

3.14 Viittaus pakkausselosteeseen

Ulkopakkaukseen tulee merkitd viittaus pakkauksen sisaltdmaan pakkaus-
selosteeseen: "Lue pakkausseloste ennen kayttda / Las bipacksedeln fore
anvandning” tai vaihtoehtoisesti merkita viittaus pakkausselosteen sisalta-
miin erityisiin lisatietoihin: ” Lue lisatietoja pakkausselosteesta / Se bipack-
sedeln for ytterligare information”.

3.15 Tila apteekin ohjelipulle

Laékepakkauksessa tulisi olla riittava tila apteekin ohjelipulle. Apteekin oh-
jelipulle varattuun tilaan ei tulisi sijoittaa mitddn maarayksen mukaisia oleel-
lisia tietoja. Ohjelipulle varattu tila tulisi mahdollisuuksien mukaan merkita
selkeésti kayttden aariviivoja tai sanallista méaaritettad (esim. "Apteekin ohje-
lipulle / For apoteksetiketten”).

Jos ladkevalmiste on tarkoitettu sailytettavaksi ulkopakkauksessaan (esim.
lapipainopakkaukset), tulisi ohjelipulle olla riittava tila ulkopakkauksessa.
Tablettipurkkeihin ja pieniin pakkauksiin (esim. silméatipat) suositellaan ohje-
lipulle (vahintaan sen liimapinnalle) varattavaksi tila sisapakkauksesta.

3.16 Lapsiturvallinen pakkaus

Kaikki laakevalmisteet on tarkoitettu sailytettavaksi poissa lasten ulottuvilta
ja nakyvilta.

Lapsiturvallista pakkausta suositellaan kaytettavaksi valmisteille, jotka ovat
pienind annoksina hengenvaarallisia leikki-ikaisille lapsille. Laakepakkauk-
sessa tai pakkausselosteessa tulee olla ohjeet pakkauksen turvalukituksen
avaamisesta.
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3.17 Lé&pipainopakkaustyyppiset pakkaukset

Laakevalmisteen nimi ja vahvuus tulisi liittda jokaiseen lapipainokuoppaan,
mikali mahdollista. Pakkauksen suunnittelussa tulisi varmistaa, ettd pakka-
uksen tiedot ovat luettavissa my6s osittain kaytetyistéa pakkauksista. Tama
on mahdollista toteuttaa mm. toistuvalla, juoksevalla ladkevalmisteen ni-
mella lapipainopakkauksessa. Mikéli kyseessa on myyntiluvassa méaaritelty
yksittaispakattu (unit-dose) lapipainopakkaus, tulisi kaikki tiedot merkita jo-
kaisen annoksen kohdalle (myds viimeinen kayttopaivamaara ja eranume-
ro).

Laakevalmisteilla, joiden kayttdon liittyy virhekaytodn riski, tulisi kayttaa pak-
kaustyyppia ja materiaaleja, jotka mahdollistavat ladkevalmisteen kayton
seuraamisen ja siten vahentavat tahatonta liikakaytt6a. Tablettipurkkien ja
muiden moniannospakkausten kayttéa nailla laékevalmisteilla tulisi valttaa.

4 PAKKAUSSELOSTE

Pakkausseloste tulisi laatia Euroopan komission ohjeen “A Guideline on the
Readability of the Label and Package Leaflet of Medicinal Products for
Human Use” mukaisesti. My6s painoasua koskevat ohjeen kohdat on syyta
huomioida (eritoten vahimmaiskirjasinkoko).

Apuaineita koskevia tietoja merkittdessa tulisi lisaksi ottaa huomioon ko-
mission ohje “A Guideline on the Excipients in the Label and Package Leaf-
let of Medicinal Products for Human Use”. Pakkausselosteeseen liitettavien
apuaineita koskevien varoitustekstien osalta suositellaan EMA:n julkaise-
mia teksteja: (www.ema.europa.eu).

Séilytysohjeiden osalta tulisi ottaa huomioon CHMP:n ohje "Note for Gui-
dance on Declaration of Storage Conditions” sekd CHMP:n hyvaksymiin
malleihin (QRD templates) liittyva liite 11l (Appendix 1ll) (kts. edella kohta
3.11).

4.1 lhmisille tarkoitetun ladkevalmisteen pakkausseloste

Pakkausseloste suositellaan laadittavaksi kayttden ladkevalmistekomitean
(CHMP) hyvaksymaa mallia. Viimeisin versio mallista on julkaistu EMA:n
verkkosivuilla (www.ema.europa.eu).

Pakkausselosteeseen voidaan lisatéa potilaan tai I1aékkeen kayttajan kannal-
ta oleellisia symboleja ja kuvia, jotka selventavat siind esitettyja tietoja. Niita
ei saa kuitenkaan kayttadd markkinointitarkoituksessa. lhmisille tarkoitettujen
ladkevalmisteiden pakkausselosteen ymmarrettavyys tulee varmistaa kayt-
tajatestein.

Pakkausselostetta koskevat Suomen nk. blue box tekstit lisataan pakkaus-
selosteeseen. Tekstit ja teksteihin liittyvat ohjeet l6ytyvat Fimean verk-
kosivuilta (www.fimea.fi).

Laaketurvajarjestelméan lisaseurannan piiriin kuuluvien valmisteiden pak-
kausselosteeseen merkitddn musta symboli. Tahan liittyvat ohjeet ja vakio-
lauseet on julkaistu EMA:n verkkosivuilla (www.ema.europa.eu). EMA ylla-
pitda listaa valmisteista, jotka kuuluvat lisdseurannan piiriin.
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4.2 Elainladkevalmisteen pakkausseloste

Pakkausseloste suositellaan laadittavaksi kayttaen EMA:n eldinladkeval-
mistekomitean (CVMP) hyvaksym&a mallia. Viimeisin versio mallista on jul-
kaistu EMA:n verkkosivuilla (www.ema.eu).

5 OHJAUS JA NEUVONTA

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus ohjaa ja neuvoo pyynnosta ta-
m&n normin soveltamisessa.

6 VOIMAANTULO

Tama ohje tulee voimaan 9.2.2019.

Ylijohtaja Eija Pelkonen Jaostopaallikké Tarja Kankkunen
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JAKELU
Laaketehtaat
Laaketukkukaupat
Laakevalmisteiden kauppaantuonnista vastaavat henkilot
Terveyden ja hyvinvoinnin laitos
Suomen Punainen Risti Veripalvelu
TIEDOKSI
Sosiaali- ja terveysministerio
Ty0- 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
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Helsingin yliopisto, eldinladketieteellinen tiedekunta
Helsingin yliopisto, farmasian tiedekunta
Helsingin yliopisto, laéketieteellinen tiedekunta
It&-Suomen yliopisto, terveystieteiden tiedekunta
Oulun yliopisto, ladketieteellinen tiedekunta
Tampereen yliopisto, ladketieteellinen tiedekunta
Turun yliopisto, |&dketieteellinen tiedekunta

Abo Akademi, biotieteiden laitos

Suomen Apteekkariliitto

Suomen Elainlaékariliitto

Suomen Farmasialiitto

Suomen Hammaslaakariliitto

Suomen Laakariliitto

Suomen Proviisoriyhdistys

Suomen Kuntaliitto

Helsingin yliopiston apteekki

[t&-Suomen yliopiston apteekki

Nakovammaisten Keskusliitto ry
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