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elainlaakkeiden tehoa,
turvallisuutta ja laatua

Eldinlaakkeen kdytolle laadittu hyoty-haitta-arvio on turvallisen laake-
hoidon perusta. On tarkead, etta havaitut haittavaikutukset ilmoitetaan,
silla esimerkiksi harvinaisimmat haittavaikutukset eivat valttamatta ilmene
myyntilupaa edeltavissa tutkimuksissa.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea valvoo eldinladkkeiden
turvallisuutta muun muassa seuraamalla niiden kayton yhteydessa todettuja
haittavaikutuksia. Ladkelaki velvoittaa Fimean kerddmadan ja analysoimaan
tiedot epdillyista eldinlaakkeiden haittavaikutuksista ja toimittamaan ne
soveltuvin osin EU:n kayttoon.




Miksi kannattaa
iimoittaa?

lImoittamalla Fimealle eldinldakkeen aiheuttamasta
haittavaikutuksesta elaimelld tai ihmiselld parannat
eldinladkkeen kayton turvallisuutta. Havaintosi perus-
teella viranomainen paivittaa eldinladkkeen kayton
ohjeistuksen. llmoituksen voivat tehda eldinlaakarit,
apteekkihenkil6sto ja eldinten omistajat.

Tee ilmoitus aina, kun mieleen nousee epéily haitasta.

Haittavaikutuksesta kannattaa ilmoittaa, vaikka
|adkkeen kayton ja haitan syy-seuraussuhde olisikin
epaselva. Vakavat, erityisesti kuolemaan johtaneet
haittavaikutukset pitdisi ilmoittaa viipymatta.

eldimen kuolemaan johtanut ladkehaitta
haittavaikutus, joka on johtanut vakavaan, pitkdaikaiseen
tai pysyvdan haittaan eldimelld

odottamaton haittavaikutus, jota ei ole kuvattu eldinldakkeen
valmisteyhteenvedossa

ihmiselld ilmeneva eldinladkkeen kayttoon liittynyt haitta

haittavaikutus, joka aiheutuu eldinladkkeen off-label-kdytéssa
(valmisteyhteenvedosta poikkeava kaytto)

elainlaakkeen heikko teho, mikrobi- tai loisladkeresistenssin
kehittyminen

riittdmaton varoaika, esimerkiksi varoajan jalkeen léytyvat
eldinladkejadmat

vakava paikallisreaktio teuraseldimessa

eldinladkkeen aiheuttama ymparistohaitta

odotettu eli valmisteyhteenvedossa kuvattu haitta, joka on
vakava tai jonka vakavuus tai ilmaantumistiheys nayttaa
lisadntyneen



"""""""""""""""""""""""""" N Viranomainen laatii saamiensa tietojen perusteella arvion siita, mika on eldinlaakkeen kaytén

Jos kéytéssdsi on FiMnet-tunnukset, voit tayttd4 lomakkeen ja 1dhettd sen sahkgisesti ja kuvatun haitan syy-seuraussuhde. Kun samankaltaisia tietyn laakkeen haittavaikutuksia

Fimean verkkosivuilla www.fimea.fi/elainlaakkeet/haittavaikutukset. ilmaantuu usein ja johdonmukaisesti, Fimea voi ryhtya toimenpiteisiin ladkkeen kaytto-
e e . e et turvallisuuden lisdamiseksi.

Eldinladkarit, jotka eivat ole Eldinladkariliiton jésenid, voivat hakea tunnukset
sahkoista haittavaikutuslomaketta varten osoitteesta vethava@fimea.fi . e . o .
Toimenpiteita ovat esimerkiksi

Fimean verkkosivuilta 16ytyy myos tulostettava (pdf) ja verkossa tdytettdva ja
tallennettava (dot) lomake, jonka voit l&hettad postitse osoitteeseen: e varoitusten lisddminen eldinlddkevalmisteen pakkausmerkintdihin

v . . o . ja valmisteyhteenvetoon.
Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea J y

Eldinlaakkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55, 00301 Helsinki

Tarvittaessa lomakkeita ja palautuskuoria,

eldinladkevalmisteen kayttdehtojen muuttaminen tai rajaaminen.

eldinladkevalmisteen myyntiluvan peruuttaminen kunnes
turvallisuusongelma on ratkaistu.

joiden postimaksu on maksettu, voi tilata Fimeasta.

Osallistumalla 1aaketurvatoimintaan autat tuntemaan eldinlaakkeiden
ominaisuuksia paremmin. Tasta hyotyvat eldimet ja eldaimia hoitavat
ihmiset.

Tayta huolellisesti

Haittavaikutuksen arvioimiseksi on oleellista, ettd ilmoituksessa on kattavat tiedot haitta-
tapahtumasta. Tayta ilmoitus huolellisesti, jotta kokonaiskuva tapauksesta selvida lukijalle,
joka ei ole ndhnyt potilasta tai tapausta. Etenkin rokotteiden erdnumero on tdrked ilmoittaa
mahdollisen erdkohtaisen ongelman selvittdmiseksi. Kopioi ilmoitukseen olennaiset laboratorio-
tulokset, ruumiinavauspdytakirja, valokuvat ja muut lisdtiedot, jos niitd on saatavilla.
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