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1 ALLMANT

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet (Fimea) uppratt-
haller ett riksomfattande register 6ver biverkningar av veterinarmedicinska
lakemedel. | detta registreras mottagna anmalningar om biverkningar av la-
kemedel som ges till djur fran saval personer med ratt att forskriva och ex-
pediera veterindrmedicinska lakemedel som djurédgare, djurinnehavare och
djurskotare.

Anvisningen ger instruktioner for situationer dar ett l&kemedelspreparat
som getts till ett djur misstanks eller konstateras ha orsakat en biverkning i
ett djur, en manniska eller i miljon. Uppfdljning av misstéankta och konstate-
rade biverkningar utgor en del av den fortgdende utvarderingen och Gver-
vakningen av sakerheten hos lakemedelspreparat som beviljats forsalj-
ningstillstand.

2 DEFINITIONER

Med biverkning avses sadan skada eller oavsiktlig verkan pa djur, manni-
ska eller miljo som framkommer i samband med att en sedvanlig lakeme-
delsdos som anvands till ett djur for att férebygga sjukdom, diagnostisera
eller behandla sjukdom eller aterstalla, korrigera eller andra fysiologiska
funktioner.

Med biverkning hos manniska avses sadan skadlig eller oavsiktlig verkan
som framkommer hos en person som blivit utsatt fér det veterindrmedi-
cinska lakemedlet.

Med allvarlig biverkning avses sadan verkan som ar dodlig eller livshotande
for de behandlade djuren, leder till bestaende eller avsevarda funktionshin-
der eller funktionsoférmaga, medfédda missbildningar eller bestaende eller
lAngvariga symtom.

En biverkning som férekommer hos en manniska anses alltid vara allvarlig.

Med ofdrutsedd biverkning avses en biverkning vars karaktéar, styrka eller
foljder inte dverensstammer med produktresumén for ifragavarande veteri-
narmedicinska preparat.

3 ANMALAN OM MISSTANKTA ELLER KONSTATERADE BI-
VERKNINGAR TILL FIMEA

3.1 Biverkningar som anmales

Anmalan borde inlamnas till Fimea omedelbart efter det att biverkningen
har upptratt.

Fimea uppmanar alla som konstaterat eller misstanker biverkningar i an-
slutning till anvandningen av lakemedelspreparat som getts till djur att an-
mala biverkningarna till Fimea sarskilt i féljande fall:



Hos det behandlade djuret

- da lakemedelspreparatet eller anvandningen av lakemedelspreparat
misstanks eller konstateras ha orsakat en allvarlig biverkning hos djuret

- da biverkningen till sin beskaffenhet och styrka ar oférutsedd eller tidi-
gare okénd

- da forvantad verkan uteblir (bristande effekt)

- nar forekomsten av upptackta biverkningar dkar (jamfort med anmala-
rens tidigare erfarenhet av forekomst eller forekomst som namns i pro-
duktlitteraturen)

Hos den person som administrerat lakemedlet eller handskats med djuret
eller lakemedlet

- da lakemedelspreparat som anvéants for att behandla djur misstanks eller
konstateras fororsaka en biverkning hos en méanniska, oberoende av re-
aktionens styrka (aven biverkningar som orsakats da en person blivit ut-
satt/exponerats for lakemedel av misstag, t.ex. oavsiktliga injektioner el-
ler medicinstank som lett till symtomen)

Som paverkar kvaliteten av de livsmedel som fas fran djuret
- nar den godkanda karenstiden inte ar tillracklig

- nar en kraftig lokalreaktion som orsakats av lakemedlet konstateras i
slaktdjuret

Ovriga
- nar motstandskraften mot ett lakemedel okar avsevért hos en mikrob-
eller parasitart

- nar lakemedelspreparatet orsakar biverkningar i omgivningen

Anmalan om otillracklig karenstid, vilken har konstaterats i samband med
slakt, inlamnas lampligast da resultaten fardigstéallts av slakteriveterinaren
eller av den behandlande veterinaren efter forhandling med slakteriveteri-
naren. Anmalan om otillracklig karenstid konstaterad pa mejeriet inlamnas
lAmpligast av den kommunala tillsynsmyndighet som bevakar anléaggningen
och anmalan om otillracklig karenstid konstaterad pa garden av den veteri-
nar som behandlat djuret.

En veterinar maste vid behandling med veterinarmediciner ibland avvika
fran praxis vid valet och anvandningen av lakemedelspreparat (Jord- och
skogsbruksministeriets forordning 6/EEOQ/2008). Det ar da t.ex. fraga om
veterindrmedicinska lakemedel som anvands med en s.k. kaskadprincip for
andra djurarter &n de som lakemedelspreparatet godkants for eller for
andra indikationer. Det kan vara frdga om att man avsiktligt har avvikit fran
godkand dosering eller att djuret har behandlats med ett lakemedel avsett
for manniskor. Djuret kan ocksa av misstag ha behandlats t.ex. med fel do-
sering. Ocksa i situationer av detta slag uppmanas veterinaren att omedel-
bart anmaéla en biverkning till Fimea.

Fimea tar emot anmalningar om biverkningar av veterinarer, apoteksperso-
nal, djuragare och innehavare av djur samt av djurskétare. Innan en anma-
lan om biverkningar gérs rekommenderas att djurets agare och innehavare
och djurskotare radgor forst med den veterinar som har skétt behandlingen
och ordinerat eller 6verlamnat lakemedlet och av denne eller denna far till-



rackliga anvisningar for anmalan. Det ar aven mgjligt att lamna in en anma-
lan om biverkningar som orsakats av ett veterindrmedicinskt lakemedel
som finns att fA receptfritt pa apoteket. D& bor anmalaren forst diskutera
fallet med veterinaren eller apotekspersonalen.

3.2 Innehall i anmalan om biverkningar

Anmalan gors elektroniskt eller inlamnas pa en blankett som tryckts for
detta andamal (se nedan punkt 3.3). En detaljerad beskrivning av skadan
underlattar utvarderingen av orsakssammanhanget och i sista hand utvar-
deringen av lakemedelspreparatets sdkerhet. Anmalaren ska forsdkra sig
om att han eller hon vid behov kan lamna in information och eventuell till-
aggsinformation som behovs for en sa heltackande utvardering av det an-
malda fallet som mgijligt.

Anmalan om biverkningar ska innehalla féljande uppgifter:

1. Namn och kontaktuppgifter samt underskrift av den anmalande veteri-
naren eller nagon annan anmalare (om anmalan gors elektroniskt mot-
svaras underskriften av inloggning i programmet).

Nar anmalan gors av ndgon annan &n veterinaren ar det tillradligt att
aven ange den behandlande veterindrens uppgifter.
Agarens uppgifter: namn och ort eller annan identifikationsuppgift.

Uppgifter om de behandlade djuren:
Djurets art, ras, alder, kon, vikt och produktionsfas

- Vid massmedicinering av djur antalet behandlade djur, djur som fatt
symtom och djur som dott.

4. Personens kon och alder, om det ar fraga om en biverkning av ett 1a-
kemedel avsett for djur hos en person som administrerat eller hanterat
lakemedelspreparatet eller hos ndgon annan person.

Djurets sjukdomshistoria och orsaken till lakemedelsbehandlingen.

Information om det misstankta lakemedelspreparatet:

- namn, styrka, lakemedelsform

- satsnumret ar speciellt viktigt nar den missténkta skadan &ar orsa-
kad av ett immunologiskt veterinarmedicinskt lakemedelspreparat

Annan samtidig medicinering av djuret.

Dos och administreringssatt, behandlingens langd.

Detaljerad beskrivning av den konstaterade skadan:
- tiden da skadan borjade och upphdérde (biverkningens langd)
- behandlingens och skadans tidsmassiga samband

- detaljerna om biverkningen: symtom, undersokningar som gjorts i
syfte att utreda fallet och eventuella behandlingar, verkan pa ska-
dan om lakemedlet eller medicineringen upphor eller inleds pa nytt

- slutresultatet av biverkningsfallet (om djuret har aterhamtat sig, dott
eller fatt men)

- eventuella andra faktorer som inverkat pa biverkningen

10. Ovriga uppgifter: laboratorie- och obduktionsresultat.



Uppgifterna kan kompletteras senare nar eventuella forskningsresultat far-
digstallts eller nar annan information som ar nédvandig for bedémningen av
biverkning framkommer.

3.3 Uppgoérande av anmélan om biverkningar och inlamning till Fimea

Veterinarer och andra parter som har Fimnet-koder, kan gora en elektro-
nisk anmalan om biverkningar. Veterinarer som inte har Fimnet-koder kan
ansoka om motsvarande anvandarnamn gratis av Fimea pa adressen
vethava@fimea.fi. En elektronisk anmélan kan goras via en lank
(www.fimea.fi) pd Fimeas webbplats (se Veterinar > Biverkningar) eller pa
natadressen http://www.fimnet.fi/cl/vethava/login.

Anmalan om biverkningar kan dven lamnas in pa en blankett. Blanketten
for anmalning av veterinarmedicinska biverkningar finns pa Fimeas webb-
plats (under Blanketter). Blanketten kan fyllas i elektroniskt, sparas och
sandas till e-postadressen vethava@fimea.fi. Blanketten kan &ven skrivas
ut och ifyllas for hand och skickas till Fimea per post. Fimea kan vid behov
skicka en blankett inklusive svarskuvert.

InlAmnande av en anmalan om biverkningar till Fimea erséatter inte bedém-
ning av eventuellt behandlingsbehov och medicinering. Fragor som galler
dem ska alltid utredas separat med den behandlande veterinaren eller med
en lakare, om biverkningen forekommer hos en manniska. Misstanke om
biverkningar ska i forsta hand meddelas till en veterinar eller lékare.

3.4 Behandling av anmalan om biverkningar pa Fimea
Fimea sander uppgifterna om biverkningen (med undantag av djurets aga-
res och rapportérens personuppgifter) till innehavaren av forsaljningstill-
standet for det veterinarmedicinska preparatet, sa att innehavaren enligt
sina forpliktelser kan uppratthalla en forteckning Over preparatets miss-
tankta biverkningar. Dessutom sands inom 15 dygn efter att anmalan in-

kommit till Fimea uppgifterna om allvarliga biverkningar till Europeiska L&-
kemedelsmyndigheten.

4 HANDLEDNING OCH RADGIVNING

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ger pa begéaran
rad och handledning om tillampandet av denna anvisning.

5 IKRAFTTRADANDE

Denna anvisning trader i kraft den 1 juni 2014 och den galler tills vidare.

Overdirektor Sinikka Rajaniemi
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Veterinar Jonna Kumpulainen

SANDLISTA

Personer med réatt att forskriva eller expediera lakemedel

Anvisning 1/2014 fran Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsom-
radet finns p& Fimeas webbplats

FOR KANNEDOM
Apoteksvarugrossisterna
Livsmedelssékerhetsverket
Elainladketeollisuus ry
Veterinarhygienikernas forening
Helsingfors universitets apotek
Helsingfors universitet, veterindrmedicinska fakulteten
Ostra Finlands universitets apotek
Regionfdrvaltningsverk
Lakemedelsindustrin rf
Jord- och skogsbruksministeriet livsmedelsavdelning
Centralférbundet for lant- och skogsbruksproducenter MTK rf
Vilt- och fiskeriforskningsinsitutet
Social- och héalsovardsministeriet
Finlands Apotekareférbund
Finlands Veterinarférbund
Finlands Veterinarpraktiker
Finlands Farmaciférbund
Finlands Hippos
Finska Kennelklubben
Finlands Kattférbund

Finlands Kommunalveterinarférbund



Finlands Kommunférbund
Finlands Provisorférening

Finlands Fjaderfaférbund

Fimea
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