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Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen p&aatos

Euroopan farmakopea



Valtuutussaannokset

Lagkelaki (395/1987) 82 §, (773/2009)

Kohderyhmaét

Laaketehtaat
Laaketukkukaupat
Apteekit
Sairaala-apteekit

Laakekeskukset

Voimaantulo

1.7.2023

Kumottava(t) normi(t)

Fimea =



1 Paatdsasiat

1.1 L&adkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus (Fimea) on p&attanyt vahvistaa nouda-
tettavaksi:

Euroopan farmakopean 11. painoksen toisen taydennysosan (European

Pharmacopoeia, Supplement 11.2)

1.2 Euroopan farmakopeasta vahvistetaan poistettaviksi seuraava(t) monografia(t):

Diphtheria, tetanus and hepatitis B (rDNA) vaccine (adsorbed) (2062),
Diphtheria, tetanus, pertussis (acellular, component) and hepatitis B (rDNA)
vaccine (adsorbed) (1933),

Diphtheria, tetanus, pertussis (whole cell), poliomyelitis (inactivated) and
haemophilus type b conjugate vaccine (adsorbed) (2066),

Ether anaesthetic (367)

1.3 Talla paatoksella kumotaan seuraavat Fimean antamat paatokset:

2 Neuvonta

Paatoksesta voi tarvittaessa pyytaa lisatietoja Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskuksesta.

3 Voimaantulo

Tama paatds tulee voimaan 1.7.2023

Yksikon paallikkd Marjo-Riitta Helle

Jaostopaallikko Piia Salo

Asiakirja allekirjoitetaan sahkdisesti.
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Jakelu

Laaketehtaat
Laaketukkukaupat
Apteekit
Sairaala-apteekit

Laakekeskukset

Tiedoksi

Sosiaali- ja terveysministerio

Maa- ja metsatalousministerion elintarvike- ja terveysosasto
Ty6- ja elinkeinoministerio

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
Terveyden- ja hyvinvoinnin laitos
Elintarviketurvallisuusvirasto

Paaesikunnan logistiikkaosasto, ladkintahuoltosektori
Sotilaslaaketieteen Keskus, Sotilasapteekki
Kuluttajavirasto

Laéketeollisuus ry

Rinnakkaislaaketeollisuus ry
Apteekkitavaratukkukauppiaat ry

Suomen L&akerinnakkaistuojien yhdistys ry
Elainladketuojat

Helsingin yliopisto, farmasian tiedekunta

Helsingin yliopisto, elainlaaketieteellinen tiedekunta
Ita-Suomen yliopisto, farmaseuttinen tiedekunta

Abo Akademi, luonnontieteiden ja tekniikan tiedekunta
Suomen ApteekKariliitto

Suomen Farmasialiitto

Suomen Proviisoriyhdistys

Suomen L&&kariliitto

Suomen Elainlaakariliitto

Suomen Kuntaliitto
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Liite/liitteet
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