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Pienena markkina-alueena Suomeen ei saada kaikista ladkevalmisteista kayttoon pienimpia
pakkauskokoja. Kyselytutkimuksen mukaan eldinlaakareita huolettaa maarata tai luovuttaa
tarpeeseen nahden liian iso maara laaketta. Pakkausten jakamisen periaatteista lisiohjausta
tarvitsevat seka elainlaakarit etta apteekit.

Eldinladkarilla on oikeus luovuttaa laakevalmisteita eldinpotilaidensa hoitoon. Luovuttamista saddelladn maa- ja

metsatalousministerion eldinten laakitsemista koskevalla lainsaadannolla.

Eldinladkari saa luovuttaa vain potilaansa hoitoa varten tarvittavan ladkemaaran. Lisdksi lainsdadanto rajaa eldinlaakarin
oikeutta luovuttaa paaasiassa keskushermostoon vaikuttavia eli PKV-ladkkeitd, joten ne maarataan tiettyja poikkeuksia

lukuun ottamatta apteekista toimitettaviksi.

Monien eldinladkevalmisteiden pakkauskoot ovat suurempia kuin hoidossa tarvittava maara, jolloin laakepakkaus pitaa
jakaa. Ladkepakkausten jakamista puoltavat myos laakehadvikin vahentaminen ja ymparistosyyt. Esimerkiksi
mikrobiladkeresistenssin estamiseksi luovutetun tai toimitetun antibioottien maaran tulee vastata mahdollisimman tarkasti
hoidossa tarvittavaa ladkemaaraa. Talloin asiakkaalle ei jaa kotiin turhia ladkkeita, joita voidaan myohemmin kayttaa

elaimelle ilman eldinlaakarin ohjeita tai joita ei haviteta asianmukaisesti ymparistoa kuormittamatta.

Eldinladkari maarittelee pakkauksen jakamisen tarpeen

Eldinlaakarin ei ole mahdollista eika tarkoituksenmukaista yllapitdaa suurta ladkevarastoa. Siksi osa ladkkeista maarataan

toimitettavaksi apteekista.
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Apteekin tulee toimittaa ladkevalmiste jakamattomana myyntipakkauksena, ellei sen jakamiseen ole erityista syyta. Nain
sdddetdan ladkkeiden toimittamista koskevassa Fimean maarayksessa. Ajatuksena on, etta aina kun mahdollista, ldidke
toimitetaan myyntiluvan mukaisessa alkuperaispakkauksessa, jossa on huomioitu esimerkiksi ladkkeen sailyvyyteen seka

turvallisuuteen liittyvat asiat kuten myyntiluvan mukaiset pakkausmerkinnat.

Laakkeen maaraajalla on kuitenkin mahdollisuus esimerkiksi erityisista hoidollisista syistd maarata kaupan olevasta
pakkauskoosta poikkeava maara ladketta. Tama koskee myos eldimille toimitettavia ladkevalmisteita. Tarvittaessa, eli

elainlaakarin ndin maaratessa, pakkaus on siis jaettava.

Fimean maarayksessa ladkkeiden toimittamisesta jakamistarvetta
Tarvittaessa, eli eldinlddkdrin ndin kisitellddn my0s toisesta nikokulmasta. Jos madritty maari
maddrdtessd, pakkaus on jaettava. poikkeaa kaupan olevista pakkauksista, apteekki ei saa toimittaa
merkittavasti suurempaa maaraa laaketta neuvottelematta asiasta
ladkkeen maaraajan kanssa. Apteekin on tarvittaessa informoitava
laakkeen maaradjaa esimerkiksi mahdollisista sailyvyyteen liittyvista ongelmista pakkausta jaettaessa, jolloin ladkkeen
maaraaja voi huomioida asian tehdessaan paatosta ladkehoidosta ja ladkemaarayksesta. Paatos ladkemaarayksella

maarattavasta ja siten toimitettavasta ladkemaarasta on ladkkeen maaraajan.

Samassa maadrayksessa on erikseen mainittu huumausaine- ja PKV-ladkkeet, joita apteekki ei saa toimittaa
ladkemaarayksessd ilmoitettua suurempaa maaraa. Tama tarkoittaa, ettd apteekilla on velvollisuus jakaa huumausaine- ja

PKV-laakepakkaus niissa tapauksissa, joissa maaratty ladkemaara on pienempi kuin pienin myyntipakkaus.

Apteekki vastaa ladkevalmistuksesta alueellaan

Eldinladkarin potilaiden painot vaihtelevat kymmenista grammoista aina satoihin kilogrammoihin, jolloin sopivaa annosta
ei valttamatta ole saatavilla myyntiluvallisina valmisteina. Talloin sopiva annos saadaan esimerkiksi jakamalla
myyntiluvallinen ladkevalmiste annosjauheisiin tai kapseloimalla se uudelleen, jolloin on kyse apteekin yksilollisesti

valmistamasta laakkeesta.

Apteekki vastaa alueensa ladkehuollosta, tarvittaessa myos ladkevalmistuksesta. Apteekilla voi olla valmius omaan
ladkevalmistukseen tai se voi hankkia valmistettavat ladkevalmisteet sopimusvalmistuksena toiselta valmistavalta
apteekilta. Kaikkien ladkkeiden, myos valmistettavien, hinta maaraytyy valtioneuvoston asetuksen perusteella, eli apteekki

ei maarittele hintaa itse.

Pakkausten jakamisen periaatteissa epitietoisuutta

Fimea ja Ruokavirasto kartoittivat elainlaakareille suunnatulla kyselytutkimuksella 1aakepakkausten jakamiseen liittyvia
kaytantoja. Tutkimukseen osallistui 232 kliinista tyota tekevaa elainlaakaria, mika vastaa karkeasti arvioiden 15-20

prosenttia kaikista Suomessa kliinista tyota tekevista eldainlaakareista.

Vastanneista ldhes kaikki maarasivat ladkkeita toimitettavaksi apteekista. Kaksi kolmasosaa (66 %) vastasi pakkauskoon
vaikuttavan paatokseen, maaraako ladkkeen toimitettavaksi apteekista vai luovuttaako sen itse. Vastauksista korostui
perusteluna paatokselle se, ettei antibiootteja haluttu jaavan asiakkaalle yhtaan yli tarvittavan kuurin. Muina esimerkkeina
mainittiin ylipdansa laakkeet, joissa kuurin muodostaa esimerkiksi yksi silmaladkepipetti tai yksi tabletti kissan

pahoinvoinnin estoon.

Reilu kolmannes (37 %) vastanneista ilmoitti maaraavansa PKV-laakkeitd myyntipakkauksia pienempina maarina apteekista
toimitettaviksi. Reilu kolmannes heista totesi, etta yhteistyo apteekin kanssa naissa tilanteissa ei ole sujunut hyvin. Noin
kolmannes (31 %) niistd vastaajista, jotka eivat maaraa PKV-laakkeita myyntipakkausta pienempina maarina, ilmoitti syyksi
sen, ettd apteekki ei jaa pakkausta. Vajaa kolmannes (28 %) ei tiennyt, ettd apteekki jakaa ladkepakkauksia ja 45 % katsoi,

ettei jakamiselle ole tarvetta.
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Valtaosa vastaajista (84 %) ilmoitti, ettd maaraa apteekista toimitettavaksi myyntipakkausta pienempind maarina vain PKV-
ladkkeitd. Hieman alle puolet heistd ei nahnyt muiden ladkkeiden, esimerkiksi antibioottien, maaraamiselle
myyntipakkausta pienempina mairina tarvetta, ja vajaa kolmasosa ei tiennyt, ettd se on mahdollista. Lisdaksi kolmasosa

totesi, ettei apteekki jaa ladkepakkauksia tai yhta suuri osa piti nykyista laakevalikoimaa ja vahvuuksia riittavina.

Vastaajista 31 % ilmoitti maaraavansa laakkeita siten, ettd apteekki valmistaa ne sopiviin annoskokoihin annosjauheina tai
-kapseleina. Syina olla kayttamatta apteekin laakevalmistusta tahan tarkoitukseen ilmoitettiin se, ettei palvelulle ole
tarvetta (50 %), tietamattomyys palvelusta (36 %), palvelun toimimattomuus (9 %) tai hinta (4 %). Mainituille palveluille on
tarvetta lahes pelkdstaan seuraeldinladkinnassa, ja suhteellisen matalaa osuutta selittaa se, ettd tuotantoeldainlaakinnassa

palveluita ei padsaantoisesti tarvita.

Lahes kaikki eldinladkarit jakavat itse laakkeita

Lahes kaikki vastanneet (95 %) ilmoittivat luovuttavansa itse jaettuja ladkepakkauksia potilaan jatkohoitoa varten.
Yleisimmin jaettiin tabletti- ja kapselipakkauksia (95 %) ja toiseksi eniten intramammaaripakkauksia (47 %). Valtaosa (77
%) ilmoitti jakamisen syyksi sopimattoman pakkauskoon. Syyksi ilmaistiin muun muassa huoli siita, etta asiakkaalle jaa

muutoin ylimaaraisia laakkeita. Myos palveluhalukkuus mainittiin syyna jakamiselle.

Eldinladkarin luovuttaman ladkkeen jakamisen teki valtaosassa tapauksista eldinlaakari itse (80 %), muissa tapauksissa
eldintenhoitaja. Luovutettavan ladkkeen pakkaamiseen kaytettiin seka paperipusseja (65 %), muovipusseja (73 %) etta
alkuperdisen kaltaisia pakkauksia (17 %). Jaettuun pakkaukseen merkittiin lahes kaikissa tapauksissa kauppanimi (99 %),
vahvuus (96 %) ja annosohje (94 %). Myos eldimen tunnistetiedot merkittiin useimmissa tapauksissa (73 %), mutta
sdilytysaikaa, -olosuhteita, -lampatilaa tai valo- ja kosteusherkkyyttd harvemmin. Vastanneista 40 % ilmoitti antavansa

pakkausselosteen aina jaetun ladkepakkauksen mukana.

Yhteistyon kehittamiselle ja lisatiedolle on tarvetta

Kyselyn perusteella eldimille kdaytettavien ladkkeiden jakaminen on usein tarpeellista, koska ladkevalmisteiden pakkauskoot
eivat ole kaikissa tapauksissa sellaisenaan sopivia. Ladkitys- ja ymparistoturvallisuuden nakokulmasta on
tarkoituksenmukaista, etta luovutettu tai toimitettu ladkemaara vastaa tarvittavaa laakemaaraa. Esimerkiksi PKV-
laakkeisiin liittyy kayttajaturvallisuus- ja vaarinkayttoriskeja, ja on tarkoituksenmukaista, etta elainldaakari maaraa vain

juuri sen verran laaketta, kuin on tarpeen.

Kyselyn perusteella ladkepakkausten jakamiseen liittyvissa periaatteissa ja kiytdnnoissa on tietopuutteita seka
eldinlaakareilla etta apteekeilla. Osassa apteekkeja kieltaydytadn toimittamasta jaettuja pakkauksia, vaikka eldinlaakari on

maadrannyt myyntiluvallista pakkausta pienemman maaran laaketta.

Eldinlaakareiden kommenteista heijastui epavarmuutta siita,
Kyselyn perusteella Iddkepakkausten miten lddkemairdys muotoillaan, kun méiratiian esimerkiksi

jakamiseen liittyvissd periaatteissa ja apteekin ladkevalmistusta edellyttavid valmisteita, kuten

k c'iyt dnnéissd on tieto puutt eita sekd uudelleen kapseloitavia tai annosjauheiksi jaeltavia valmisteita.

e ereeq e e17e. . . Elainlaakareille voi lisaksi tulla yllatyksena laakevalmistuksena
eldinlddkdreilld ettd apteekeilla. i

tehtavien valmisteiden hinta ja sen muodostumisen periaatteet.

Kyselyn perusteella eldinlaakarit eivat ole tdysin tietoisia siitd, mita tietoja eldinten ladkitsemista koskeva lainsadadanto
edellyttaa heidan antavan elaimen omistajalle silloin, kun he eivat luovuta laakkeita alkuperdaispakkauksessa. Jos
luovutettava ladke ei ole alkuperdispakkauksessa, eldinlaakarin on annettava eldiimen omistajalle tai haltijalle kopio
laakkeen pakkausselosteesta sekd merkittava ladkkeen pakkaukseen kaikki alkuperdisen pakkauksen tiedot, jotka ovat

tarpeellisia ladkevalmisteen tunnistamiseksi seka sen kayttamiseksi ja sdilyttamiseksi oikein.
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Eldinlaakareilld nayttaisi olevan nykyistd enemman tarvetta sille, ettd apteekit valmistavat laakkeita yksilollisiin tarpeisiin
ja jakavat ladkepakkauksia silloin, kun eldinlaakari on katsonut sen tarpeelliseksi. Yhteistyo ja yhteydenpito paikallisesti

voisi lisatd tietoa tarpeista ja niihin 10ytyvista ratkaisuista puolin ja toisin.

Kysely oli Fimean nakokulmasta hyodyllinen. Kaikki kyselyssa esiin tulleet ongelmat voisivat olla verrattain yksinkertaisesti
yhteistyolla ja ohjauksella ratkaistavia. Viranomaisella on avainrooli eri ryhmien vuoropuhelun kiaynnistdjana.
Ruokaviraston osalta esille nousi tarve kouluttaa ja tiedottaa eldainlaakareita ladkepakkausten jakamisesta ladkkeita

luovutettaessa ja maarattdessa seka riittavien tietojen antamisesta silloin, kun ladke ei ole alkuperaispakkauksessa.
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Milloin ja miten pakkaus on
jaettava apteekissa?

Apteekkeja velvoittava Fimean mdadardys lddkkeiden

toimittamisesta ohjaa pakkausten jakamista.

Laakevalmiste toimitetaan jakamattomana myyntipakkauksena,
ellei sen jakamiseen ole erityista syyta.

Laakkeen maaraaja voi katsoa tarkoituksenmukaiseksi
maarata kaupan olevasta pakkauskoosta poikkeavan maaran laaketta
erityisesta hoidollisesta syysta, jolloin apteekin tulee jakaa laakepakkaus.

Maarattya maaraa merkittavasti suurempaa maaraa lagketta
ei saa toimittaa neuvottelematta asiasta laakkeen maaraajan kanssa.
Paatos laakemaarayksella maarattavasta
ja siten toimitettavasta laakemaarasta on laakkeen maaraajan.

Huumausaine- ja PKV-ladkkeita ei saa toimittaa laakemaarayksessa
lmoitettua suurempaa maaraa.

Jaetussa pakkauksessa tulee olla kaikki
valmistajan alkuperaiseen pakkaukseen tekemat laakevalmisteen
tunnistamisen seka oikean kayton ja sailytyksen kannalta tarpeelliset
merkinnat.

Yhteydenotto ladkkeen maaraajaan voi olla tarpeen esimerkiksi

silloin, jos laakkeen sailyvyys on rajallinen pakkauksen avaamisen

jalkeen. Paatos maarattavasta ja toimitettavasta maarasta on
kuitenkin lagkkeen maaraajan.

Lahde: Fimean maarays ladkkeiden toimittamisesta 2/2016
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Mita elainlaakarin tulee
huomioida luovuttaessaan
jaettua pakkausta?

Maa- ja metsdtalousministerion asetuksessa
on sdddetty tiedoista, jotka eldinldadkdrin on annettava
luovuttamistaan ladkkeistd aina. Luovuttaessaan jaettuja
pakkauksia on eldinldadkdrin annettava lisdtietoja eldimen

omistajalle tai haltijalle.

Elainlaakarin on annettava kopio laakkeen pakkausselosteesta.
Elainlaakarin on merkittava laakkeen pakkaukseen kaikki alkuperaisen

pakkauksen tiedot, jotka ovat tarpeellisia laakevalmisteen
tunnistamiseksi seka sen kayttamiseksi ja sailyttamiseksi oikein.

Lahde: Maa- ja metsatalousministerion asetus ladakkeiden kaytosta ja
luovutuksesta elainlaakinnassa 17/14
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