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På svenska

Säkerhets- och utvecklingscentret för
läkemedelsområdet – en lägesöversikt 

Ledare

Republikens president har den 15.5.2009 överläm-
nat regeringens proposition till lag om Säkerhets-
och utvecklingscentret för läkemedelsområdet till
riksdagen. Det handlar om en proposition till ny för-
valtningslag för verket. Social- och hälsovårdsmi-
nisteriet har tidigare beslutat att centret ska placeras
i Kuopio. Själv tog jag mig an uppdraget som över-
direktör för Läkemedelsverket i februari, mitt under
den pågående organisationsreformen. Jag inledde
visst mitt arbete mitt i stormens öga, såsom situatio-
nen beskrevs i en ledare i TABU i höstas. 

Målet med regeringens proposition är att omorga-
nisera förvaltningen av läkemedelsförsörjningen så att
läkemedelskompetensen inom social- och hälsovårds-
ministeriets förvaltningsområde koncentreras till Sä-
kerhets- och utvecklingscentret för läkemedelsområdet.

Syftet är att bättre än i dag integrera kompeten-
sen kring läkemedel i servicesystemet för social- och
hälsovården, att förbättra tillstånds- och övervak-
ningsverksamheten inom läkemedelsförsörjningen,
att trygga tillgången på läkemedel i hela landet, att
förbättra läkemedelssäkerheten och säkerheten i lä-
kemedelsbehandlingen samt att bidra till forsknings-
och utvecklingsverksamheten inom läkemedelsbran-
schen. Ett annat mål är att arrangera den nationella
terapeutiska och ekonomiska utvärderingen av läke-
medel samt att utveckla läkemedelssektorns inflytan-
de nationellt och på EU-nivå. 

Social- och hälsovårdsministeriet har bett intres-
sentgrupperna om utlåtanden och arrangerade i april
ett diskussions- och informationsmöte. I största de-
len av de skriftliga utlåtandena anses en omorganise-
ring av läkemedelsförsörjningen vara befogad. I frå-
ga om placeringen av tillstånds- och övervaknings-
funktionerna i samma organisation som forsknings-
och utvecklingsfunktionerna betonas att man måste
garantera att funktionerna fortsättningsvis är oav-
hängiga av varandra och har separat finansiering. 

Det föreslås att uppgiftshelheten för Säkerhets-
och utvecklingscentret för läkemedelsområdet ska
bestå av tillstånds- och tillsynsuppgifter inom läke-
medelsområdet, forsknings- och utvecklingsuppgifter
inom läkemedelsområdet samt produktion och för-
medling av uppgifter om läkemedel i syfte att för-
bättra läkemedelsförsörjningens och läkemedelsbe-

handlingarnas effekter. 
Enligt regeringens förslag ska det nya centret

främja befolkningens hälsa och säkerhet genom att
övervaka läkemedel och medicinskt använda vävna-
der samt genom att utveckla läkemedelssektorn.
Genom forsknings- och utvecklingsverksamheten ska
centret bland annat stöda det samhälleliga besluts-
fattandet som rör läkemedel. Syftet med Säkerhets-
och utvecklingscentret för läkemedelsområdet är
bland annat att bedriva läkemedelspolitisk och far-
makoekonomisk forskning samt att bygga upp sam-
arbete kring forskning och utveckling på läkemedels-
området. Säkerhets- och utvecklingscentret för läke-
medelsområdet ska utöver läkemedlens säkerhet
trygga att vävnad som används medicinskt är säker.
De uppgifter som gäller produkter och utrustning för
hälso- och sjukvård ska däremot i och med reformen
överföras till Tillstånds- och tillsynsverket för social-
och hälsovården, Valvira. Det nya centret ska idka
ett nära samarbete med aktörer och intressentgrup-
per inom läkemedelssektorn. 

Regeringens proposition ställer upp ramarna för
den nya organisationen och styr uppbyggnaden av
den nya aktören på läkemedelsområdet. I planering-
en av centrets verksamhetsmodeller och organisa-
tionsstruktur beaktas tillstånds- och övervaknings-
uppgifternas objektivitet och den vetenskapliga
forskningens oavhängighet. Det är också viktigt att
verksamhetsmodellerna utformas så att Säkerhets-
och utvecklingscentret för läkemedelsområdet på ett
lyckat sätt kan betjäna läkemedelssektorn och hälso-
vården i enlighet med målen för reformen. 

Det nuvarande Läkemedelsverket har i stor
utsträckning bidragit med sin sakkunskap till bered-
ningen av denna regeringsproposition. Verket besit-
ter spetskompetens för det fortsatta arbetet med att
genomdriva organisationsreformen. Reformer kräver
fördomsfrihet, mod och sakkunskap, men det be-
hövs också samhörighet. Reformer erbjuder många
möjligheter men de är också förknippade med risker.
I denna reform måste vi utnyttja våra resurser för att
omsorgsfullt föra reformen vidare, minimera risker-
na och framförallt samtidigt trygga läkemedelsöver-
vakningen under den mycket utmanande och mång-
sidiga omställningen. 

Marja-Liisa Partanen
Överdirektör

Läkemedelsverket



Icke-steroidala anti-inflammatoriska analgetika (NSAIDs) anknöts till vaskulär trombos år 2004 när
den COX-2 selektiva rofecoxib drogs bort från marknaden p.g.a. en ökad risk för kardiovaskulära hän-
delser. Följande hypoteser presenterades för att förklara rofecoxibs kardiovaskulära biverkningar: 
1) rofecoxibs skadliga effekt var skenbar och den var relaterad till referensmedicinen naproxens aspi-
rin-liknande skyddande effekt, 2) skadeverkan var inte relaterad till COX-2 blockering utan orsakades
av rofecoxibs ospecifika egenskap, 3) risken orsakades av selektiv COX-2 blockering och är följaktligen
en klasseffekt hos alla coxiber, 4) alla NSAIDs orsakar kardiovaskulära biverkningar som klasseffekt.
För tillfället kan man hitta bevis för alla dessa hypoteser. I ett försök att finna sanningen måste man
bekanta sig med kontrollerade, randomiserade undersökningar som omfattar åtminstone 145 000
patienter och ytterligare epidemiologiska undersökningar med cirka 3,5 miljoner patienter. Konklusio-
nerna är ämnade för att klarlägga coxibernas kardiovaskulära biverkningar från de viktigaste kon-
trollerade studierna samt de nyaste meta-analyserna om kontrollerade eller epidemiologiska studier.   
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På svenska

Coxibernas kardiovaskulära biverkningar
– tid för mellananalys

Ilari Paakkari
MKD, professor 

Biomedicinska institutionen, farmakologi

Helsingfors universitet

Pirkko Paakkari
MKD, medicinsk expert

Kustannus Oy Duodecim

Sammanfattning

Konklusioner

• Både traditionella och COX-2 selektiva NSAIDs ökar måttligt risken för kardiovaskulära biverkningar. 

• Det klaraste bevisen för kardiovaskulära biverkningar finns för rofecoxib. Både rofe- och 
selecoxibens, och eventuellt alla COX-inhibitorernas kardiovaskulära risker är dosberoende.

• Risken med en hög dos celecoxib är ungefär samma som med traditionella NSAIDer. Patienter med en 
låg dos celecoxib, speciellt doserad en gång om dagen, uppvisar likadan risk som hos icke-brukare.

• Den ökade kardiovaskulära risken för alla NSAIDer förklaras, åtminstone delvis, av minskad 
njurfunktion, dvs. natrium retention, förvärring av hjärtinsufficiens och förhöjning av blodtryck.

• Jämfört med traditionella NSAIDer uppvisar selektiva COX-2 inhibitorerna möjligen en annan risk d.v.s. 
benägenhet till tromboser framför allt i form av hjärtinfarkt. Detta syns speciellt i situationer där 
blodkärlets COX-2 expression har ökat (t.ex. vaskulär kirurgi).

• En låg dos aspirin tillsammans med en coxib kan minska den kardiovaskulära risken men samtidigt 
öka den gastrointestinala risken.

• Man kan minska NSAIDernas kardiovaskulära risker genom intervall användninig och korta behand-
lingstider med möjligast låg dos.

• Den rätta användingen av NSAIDer förutsätter en fullständig utvärdering av patientens gastrointestinala 
och kardiovaskulära risker.



Traditionella kinesiska 
örtpreparat

Kinesiska läkemedelshandböcker
tar upp cirka 7 000 växter med
medicinsk användning (7). Medi-
cinalväxter kan användas bland
annat i form av te, piller, kapslar,
krämer eller injektioner. Till skill-
nad från i väst används växter
sällan separat för sig i Asien, utan
ett örtpreparat innehåller vanligen
10–25 olika växter (8).

Traditionellt har kombinatio-
nerna av växter valts enligt den
respektive patientens symtom och
preparaten har framställts indivi-
duellt, antingen på terapeutens
mottagning eller i en butik för
örtpreparat. Numera föredrar
man i Kina industriellt framställ-
da, fasta kombinationspreparat.
De kinesiska myndigheterna har
godkänt över 9 000 kombina-
tionsörtpreparat (5). 

I dagens läge säljs peroralt
administrerade kinesiska örtpre-
parat i de flesta europeiska länder
som kosttillskott underställda
livsmedelslagen (4). Det innebär
att tillverkarna och importörerna
ansvarar för preparatens kvalitet
och säkerhet, och preparaten får
inte marknadsföras för behand-
ling av sjukdomar. 

Enskilda kinesiska örtpreparat
kan vid behov klassificeras som
läkemedel eller växtbaserade
läkemedel inom EU, beroende på
preparatens sammansättning eller
användningsändamål. Klassifice-
ringen sker nationellt, separat i
varje medlemsland. I Finland har

inte ett enda traditionellt kine-
siskt örtpreparat beviljats försälj-
ningstillstånd som läkemedelspre-
parat eller som registrerat växtba-
serat läkemedel.

I Finland köps kinesiska ört-
preparat huvudsakligen direkt av
terapeuter eller över internet. Sär-
skilt över internet säljs mycket
felaktigt framställda och rentav
farliga läkemedel, kosttillskott
och örtpreparat (9). I Finland ska
kosttillskott som godkänts av
myndigheterna vara försedda
med finsk- och svenskspråkig text
och märkningen “kosttillskott”.

Överraskningar i 
sammansättningen 

Asiatiska örtpreparat kan utöver
trygga medicinalväxter också
innehålla toxiska växter, synte-
tiska läkemedelssubstanser eller
tungmetaller (10, 11). Dessa har
antingen tillsatts till produkterna
medvetet för att förbättra effek-
ten, eller hamnat där av misstag.
Växternas komplicerade namn
och felaktiga översättningar till
olika språk har också gett upp-
hov till problem. I allmänhet
nämns tillsatser och fel inte på
förpackningarna, liksom inte hel-
ler att preparaten “spetsats” på
detta sätt, åtminstone anges det
inte på västerländska språk. 

Giftiga växter

I Asien har skador förorsakade
av kinesiska örtpreparat i allmän-
het berott på felaktig användning
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På svenska

Försiktigt med kinesiska örter och örtpreparat 

Anna-Liisa Enkovaara
Läkare 

Den tusentals år gamla kinesiska
läkekonsten (Traditional Chinese
Medicine, TCM) bygger på en
urgammal kinesisk sjukdomsupp-
fattning och sjukvårdstradition
(1, 2). Sjukdomar antas bero på
en obalans mellan krafterna Yin
och Yang i kroppen, och syftet
med terapin är att återställa
balansen.

Som behandling används aku-
punktur, Tui Na-massage, Qi-
gong-övningar och olika naturme-
del (3). Naturmedelspreparaten
framställs i allmänhet av örter
och medicinalväxter. Ibland an-
vänds mineraler som utvinns ur
jord, svampar, djur såsom insek-
ter, eller sekret från djur. Kost och
gymnastik har också en stor bety-
delse i behandlingen. 

I Kina används den traditio-
nella läkekonsten vid sidan av
modern, västerländsk medicinsk
vetenskap för att upprätthålla
hälsan och behandla sjukdomar
(2). Sedan 1990-talet har intres-
set för asiatiska vårdformer vuxit
också i Europa (4, 5). I Finland
finns uppskattningsvis 500–1 000
terapeuter som tillämpar kinesisk
läkekonst (6). Det finns inga
utbildnings- eller kompetenskrav
för terapeuterna godkända av
myndigheterna. Organisationen
Suomen kiinalaisen lääketieteen
liitto SKILL (förbundet för kine-
sisk medicin i Finland) grundades
2007 och har bland annat som
mål att förenhetliga utbildnings-
kraven för terapeuterna. 

Växtbaserad läkemedel



eller tillverkning, eller toxiska
medicinalväxter som preparaten
innehåller (2, 11). Det har fram-
förts att minst tio av de 150
oftast använda kinesiska medici-
nalväxterna är giftiga (7). I Kina
har injicerade örtpreparat gett
upphov till mest skador (5). 

Under åren 1993–94 publice-
rades i kinesiska medicinska tid-
skrifter 60 fallbeskrivningar där
medicinell användning av en växt
hade lett till döden (12). I Kina
används bland annat storm-
hattspreparat som innehåller ako-
nitin (Aconitum sp.) mot reuma-
tism och ledinflammationer, den
giftiga slingerväxten Tripterygium
wilfordii mot ledbesvär, och mot
astma och kronisk bronkit
används naturmedel framställt av
spikklubba som verkar som atro-
pin (Datura metel L.) (7).

Allvarliga förgiftningsfall för-
orsakade av medicinalväxter
förekommer fortfarande i Asien
(13), även om de har minskat
sedan man började diskutera frå-
gan offentligt (14).

Otillåtna 
läkemedelssubstanser och
tungmetaller

Syntetiska läkemedelssubstanser
som tillsatts i de kinesiska ört-
preparaten är en annan vanlig
orsak till skador. År 1997 publi-
cerades en undersökning där man
analyserade över 2 000 kinesiska
örtpreparat som salufördes i Tai-
wan och som användare miss-
tänkte hade förorsakat dem
skada (15). Av preparaten var
363 industriella kombinations-
örtpreparat. Resten var bland-
ningar som framställts i butiker
för örtpreparat. Av de först
nämnda innehöll 8,5 % synte-
tiska läkemedel, av de sistnämn-
da 26,1 %. Preparaten hade utan
att det angavs “spetsats” med
bland annat paracetamol, indo-
metacin och fenylbutazon. Totalt
hittades i preparaten 69 tillsatta
läkemedelssubstanser eller andra
kemiska substanser. 

Amerikanska forskare sam-
lade i slutet av 1990-talet in mer

än 200 asiatiska örtpreparat som
såldes i hälsokostaffärer i Kalifor-
nien (16). Till nästan 20 prepa-
rat, alltså var tionde produkt,
hade man tillsatt läkemedelssub-
stanser som efedrin, testosteron
eller fenacetin. 

År 2006 köpte forskare 90
slumpvis utvalda kinesiska ört-
preparat i de kinesiska kvarteren
i New York (17). Fem preparat
innehöll utöver medicinalväxter
totalt nio olika läkemedelssub-
stanser, bland annat blodtryckslä-
kemedel, antidepressiva och po-
tensläkemedel. 

Kinesiska örtpreparat kan in-
nehålla skadliga mängder av
bland annat bly, kvicksilver och
arsen (7, 18). Oftast hittas ändå
metalltillsatser i indiska Ayurve-
da-örtmedel (19).

Njurskador och cancer av 
aristolockia

De allvarligaste skadorna föror-
sakade av kinesiska örtpreparat i
Europa konstaterades i Belgien
på 1990-talet då ett bantnings-
preparat som innehöll kinesiska
örter förorsakade allvarliga njur-
skador hos mer än 100 personer
(20, 21). På grund av ett fel vid
identifieringen av medicinalväx-
ten hade man som råvara för
produkten använt kinesisk aristo-
lockiaört (Guang fangji, det vill
säga Aristolochia fangchi), som
innehåller nefrotoxisk och karci-
nogen aristolochiasyra. 

Efter det belgiska fallet har
man i Europa, Nordamerika och
Asien rapporterat cirka 160 fall av
njurskador förorsakade av aristo-
lochiasyra (21, 22). De flesta väx-
terna i släktet Aristolochia och
vissa andra arter i familjen Aristo-
lochiaceae, såsom Asarum sp.,
innehåller aristolochiasyra (23). 

Aristolochiasyra är också ett
kraftigt karcinogen och hos en
del av patienterna har man kon-
staterat snabbt progredierande
urinvägscancer (21, 24).

Idag är användningen av aris-
tolockiaört i framställningen av
läkemedel och kosttillskott för-
bjuden i EU och också i flera län-

der i Asien. Ändå säljs fortfa-
rande kinesiska örtpreparat som
avsiktligt eller oavsiktligt inne-
håller aristolochiasyra i både
Europa och Asien (25, 26). For-
skare har analyserat 190 kine-
siska örtpreparat som såldes i
Nederländerna åren 2002–2006
(25). Av dem innehöll 25 prepa-
rat skadliga halter av aristo-
lochiasyra. 

Idiosynkratiska leverreaktioner

Det är känt att vissa medicinal-
växter skadar levern, exempelvis
växter som innehåller skadliga
pyrrolizidinalkaloider (27). Lever-
reaktioner har också beskrivits i
samband med användning av
kinesiska örtpreparatväxter (27).
Preliminära undersökningar har
gett upphov till misstankar om
att akut hepatit förekommer of-
tare bland användare av kinesiska
örtpreparat än bland icke-använ-
dare i Asien (28, 29). Som orsak
har man misstänkt två faktorer:
levertoxiska läkemedel som till-
satts i preparaten (27) och de ki-
nesiska medicinalväxter som pre-
paraten innehåller, såsom luktpi-
on (Paeonia lactiflora) och lak-
ritsrot (Radix Glycyrrhizae) (29).

Litteratur se sida 24
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På svenska

• Intresset för kinesiska örtpre-
parat växer också i Finland. 

• Preparaten innehåller ofta 
medicinalväxter som är främ-
mande för den traditionella 
europeiska läkekonsten. 

• De kan utöver växtextrakt 
innehålla läkemedelssubstan-
ser, utan att dessa nämns på 
förpackningen. 

• De traditionella kinesiska 
örtpreparaten har gett upp-
hov till flera njur- och lever-
skador i Asien, Nordamerika 
och Europa.



Produktresumén

Produktresumén för ett läkeme-
delspreparat, d.v.s. SPC (summa-
ry of product characteristics), är
ett dokument med en särskild roll
fastställd av myndigheterna. I
produktresumén strävar tillverka-
ren efter att sammanställa all vik-
tig information för användaren
redan i den fas då försäljningstill-
stånd söks för ett preparat. Upp-
gifterna i produktresumén bygger
på tydligt fastställda kriterier.
Exempelvis är biverkningar av ett
läkemedelspreparat förväntade
bara om de nämns i produktresu-
mén. Biverkningar som inte
nämns klassificeras som oförut-
sedda och man bör förhålla sig
till dem med särskilt allvar.

Produktresumén är ett dyna-
miskt dokument som redigeras
och justeras under hela den tid
preparatet är i användning, i takt
med att man samlar ny informa-
tion om läkemedlet. Om det
exempelvis observeras nya hittills
okända biverkningar ska de skri-
vas in i produktresumén. Initiati-
vet till att revidera resumén kan
komma från innehavaren av för-
säljningstillståndet för preparatet
eller från läkemedelsmyndighe-
terna. Produktresumén granskas
och uppdateras enligt behov i
samband med att försäljningstill-
ståndet förnyas.

Man bör minnas att även om
den verkande substansen är den
samma kan olika läkemedelspre-
parat ändå ha mycket varierande

egenskaper. Produktresumén inne-
håller preparatspecifik informa-
tion men också mer generell infor-
mation om läkemedelssubstansen
och läkemedelsklassen. Då en ve-
terinär tar i bruk ett nytt läkeme-
delspreparat bör han eller hon
noggrant läsa igenom produktre-
sumén. Frågor om ett preparat
gäller ofta sådant som tydligt
beskrivs i produktresumén.

Produktresumén är i första
hand avsedd för veterinären. Ter-
minologin är medicinsk och inte
nödvändigtvis lätt för en lekman
att förstå. Eftersom produktresu-
méerna har samma form inom
hela EU är de lätta att läsa också
på andra språk än modersmålet.

Produktresuméerna för veteri-
när- och humanläkemedel som
har försäljningstillstånd i Finland
hittar man på Läkemedelsverkets
webbplats (på finska), (1) och i
boken Pharmaca Fennica Veteri-
naria. Innehavarna av försälj-
ningstillstånd publicerar också
produktresuméerna på sina
webbplatser. Eftersom marknads-
föringen av läkemedel måste byg-
ga på uppgifterna i produktresu-
méerna innehåller reklam ofta
uppgifter ur produktresuméerna i
förkortad form.

Om ett veterinärmedicinskt
läkemedel har fått försäljningstill-
stånd genom det centraliserade
förfarandet hittar man dess SPC
på alla nationella språk i Europe-
iska Läkemedelsverkets (EMEA:s)
EPAR-register (2). 

Bipacksedeln

I förpackningen för ett läkeme-
delspreparat medföljer nästan all-
tid en bipacksedel. Användare
slänger ofta bort bipacksedeln till-
sammans med emballaget trots att
den är ett mycket nyttigt dokument.

Bipacksedeln motsvarar pro-
duktresumén i koncentrerad form
och översatt så att innehållet är
förståeligt för en lekman. Inne-
hållet fokuserar på det som är
viktigt för användaren. Exempel-
vis dosering, varningar och even-
tuella biverkningar presenteras i
detalj. Veterinärer kan med fördel
instruera läkemedelsanvändare att
ta del av informationen på bi-
packsedeln i stället för att berätta
om läkemedlets alla egenskaper i
själva vårdsituationen, då all ny
information ofta kan bli förvir-
rande för lekmannaanvändaren.

Veterinärmedicinska 
läkemedel med specialtillstånd

Om det för behandlingen av ett
enskilt djur eller en djurgrupp
inte finns att tillgå läkemedel med
försäljningstillstånd kan Läkeme-
delsverket bevilja specialtillstånd
för att överlåta ett läkemedelspre-
parat för konsumtion. I ansökan
om specialtillstånd ska veterinä-
ren motivera behovet av det aktu-
ella läkemedlet och därför kan
man utgå från veterinären känner
till läkemedlet, doseringen och
användningsbehovet. Uppgifter
om läkemedel som kräver special-
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Var finns information om veterinärmedicinska
läkemedel?

Läkemedel för djurJouko Koppinen
Veterinär

Veterinärer, apoteksanställda och djurägare behöver information om veterinärmedicinska läkemedel.
Det finns många olika husdjursarter, av varierande storlek, ras och typ. Det är farligt att utgå från att
information om användning av humanläkemedel kan tillämpas direkt på djur. Ibland kan det vara livs-
avgörande att hitta rätt läkemedelsinformation.



tillstånd för veterinärmedicinskt
bruk finns på Läkemedelsverkets
webbplats (3). I förteckningen
Preparat med specialtillstånd pre-
senteras läkemedelspreparaten
indelade enligt djurart.

Läkemedelsverket har också
beviljat vissa veterinärmedicinska
läkemedel specialtillstånd för en
bestämd tid. För dem behöver
man alltså inte separat ansöka
om specialtillstånd. En förteck-
ning över de här veterinärmedi-
cinska preparaten och tilläggs-
uppgifter om dem finns också
tillgängliga i en pdf-fil på Läke-
medelsverkets webbplats (4). 

Eftersom preparat med speci-
altillstånd inte får marknadsföras
är det inte nödvändigtvis så
enkelt att hitta produktresuméer
för dem. Man kan alltid fråga
importören. Produktresuméer för
veterinärmedicinska preparat
som säljs i andra europeiska län-
der kan man hitta via producen-
tens eller de nationella myndighe-
ternas webbplatser. Exempelvis
på de svenska (5) och nederländ-
ska (6) myndigheternas webb-
platser finns uppgifter om en hel
del veterinärmedicinska läkeme-
del som inte har försäljningstill-
stånd i Finland. National Office
of Animal Health (NOAH), (7)
publicerar grundläggande uppgif-
ter om veterinärmedicinska läke-
medel med försäljningstillstånd i
Storbritannien, av vilka många
inte marknadsförs i Finland. Det
går också att söka efter läkeme-
del enligt verksam substans.

Man kan också leta efter en
produktresumé med hjälp av en
sökmotor på internet, men det är
bäst att kontrollera datum på
den SPC man hittar på detta sätt.
Ibland kan man bli tvungen att
översätta produktresuméer från
exotiska främmande språk.

Övriga informationskällor

De lagar och förordningar som
gäller veterinärmedicinska läke-
medel finns tillgängliga på jord-
och skogsbruksministeriets webb-
plats (8). De dokument veterinä-
rer behöver mest torde vara för-

ordningarna 6/VLA/2008 (förord-
ningen om användning och över-
låtelse av läkemedel) och 7/VLA/
2008 (förordningen om förskriv-
ning av läkemedel). Myndighets-
bestämmelser om veterinärmedi-
cinska läkemedel finns också sam-
lade på Läkemedelsverkets webb-
plats (9). På Eviras webbplats
finns aktuell information om till-
åtna läkemedelssubstanser t.ex.
för hästar (10) och om använd-
ningen av antimikrobika (11). 

Off label -användning, d.v.s.
användning av läkemedel för
ändamål eller på sätt som inte
ligger i linje med gällande pro-
duktresumé, är accepterad rutin
vid behandling av djur. Nyttan av
uppgifterna i produktresumén då
man söker information inför off
label -användning är marginell.
Om man exempelvis för en åsna
vill hitta en lämplig dos av ett
läkemedel ämnat för behandling
av häst, måste man leta efter
informationen på annat håll.

Böcker är dyra och blir snabbt
inaktuella i den vetenskapliga
utvecklingen. Även om böckernas
roll har minskat under datorernas
tidevarv upprätthåller ändå
många veterinärer ett eget hand-
bibliotek. Populära veterinärme-
dicinska källor är Plumb’s Veteri-
nary Drug Handbook (Iowa State
University Press) och Veterinary
Formulary utgiven av British
Veterinary Association. Bägge
verken har nått sin sjätte uppla-
ga. Boken Antimicrobial Therapy
in Veterinary Medicine (Blackwell
Publishing) är en utmärkt infor-
mationskälla för användningen
av antimikrobika på djur. 

Medicinska databaser som
eVIIKKI, CAB, PubMed, FSTA
och ScienceDirect är fina källor
för läkemedelsinformation. Med-
lemmar i Finlands veterinärför-
bund kan leta efter sammandrag
av undersökningar i databasen
EläinVetMed Resource (på fin-
ska). I databaserna kan man
framför allt läsa sammandrag
som erbjuder en smal inblick i
forskningen på området. Det är
skäl för läsaren att komma ihåg
att sammandragen inte ger sär-

skilt mycket uppgifter om fråge-
ställningarna i forskningen,
undersökningarnas omfattning
eller eventuella problem.

IVIS (International Veterinary
Information Service) är ett veter-
inärmedicinskt bibliotek som krä-
ver att användaren registrerar sig
(12). Nättjänsterna via IVIS-nätet
är avgiftsfria. Det finns också en
avgiftsbelagd tjänst VIN (13)
som är en veterinärmedicinsk
databank där det finns möjlighet
att delta i diskussioner och få
konsulthjälp av experter.
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Nyttiga länkar

Uppgifter om läkemedel med 
försäljningstillstånd i Finland
1. http://www.laakelaitos.fi/laakehaku 

(på finska)
2. http://www.emea.europa.eu/htms/vet/ 

epar/eparintro.htm

Uppgifter om läkemedelspreparat
som kräver specialtillstånd
3. http://www.nam.fi/industri/veterinar

medicinska_lakemedel/specialtill
stand/index.html -> Preparat som 
kräver specialtillstånd (pdf)

4. http://www.nam.fi/industri/veterinar
medicinska_lakemedel/specialtill
stand/behovliga_inga_tillstand.html 

Läkemedelsmyndigheter i andra 
länder
5. http://www.lakemedelsverket.se
6. http://www.cbg-meb.nl/cbg/nl
7. www.noah.co.uk

Lagar och förordningar
8. http://wwwb.mmm.fi/el/laki/x/index.

html, under B-registret för mediciner
9. www.laakelaitos.fi/laaketeollisuus-

elainlaakkeet/vet_saadokset 

Andra länkar
10. http://www.evira.fi/portal/se/djur_ 

och _halsa/medicinering/forteck
ningar_over_lakemedel/ 

11. http://www.evira.fi/portal/se/djur_ 
och _halsa/medicinering/princi-
perna_for_behandling_med_mik-
roblakemedel/ 

12. http://www.ivis.org 
13. http://www.vin.com 
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