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Suhde muihin saadoksiin

Huumausainelaissa (373/2008) ja sen nojalla annetuissa saadoksissa saddetaan huuma-
usaineiksi luokiteltavien laékkeiden kasittelysta, kayttokirjanpidosta, varastoinnista, héavit-
tamisesta ja valvonnasta. Eldinten la&kinnassa kielletyistd ja rajoitetuista ladkeaineista
saadetaan eraiden laakeaineiden kayton kieltamisesta tai rajoittamisesta elaimille anne-
tussa maa- ja metsatalousministerion asetuksessa (847/2008, jaliempana ladkekieltoase-
tus). Ladkkeiden ja ladkerehujen maardamisesta elainladkinndssa saadetaan laakkeiden
ja ladkerehujen maaraamisesta elainladkinnassa annetussa maa- ja metsatalousministeri-
On asetuksessa (7/EEO/2008). Laakerehujen valmistuksesta, tuonnista ja luovutuksesta
seka naihin liittyvista kirjanpidoista saadetdan ladkerehuista annetussa maa- ja metsatalo-
usministerion asetuksessa (10/EEO/2008). Kirjanpidoista, joita eldainladkarin on pidettava
kayttdmistaan, luovuttamistaan, maaraamistadadn ja hankkimistaan laakkeistd, sdadetdéan
elainlaakarien laékekirjanpidosta annetussa maa- ja metsatalousministerion asetuksessa
(8/EEO/2008, jaljempana elainlaékarien laakekirjanpitoasetus).

38
Maaritelméat
Tassa asetuksessa tarkoitetaan:

1) laakkeelld ladkettd siten kuin se on maaritelty laakelain (395/1987) 3 8:ss§;

2) laakevalmisteella ladkevalmistetta siten kuin se on maaritelty ladkelain 4 8:ssa:

3) ladkeaineella ladkeainetta siten kuin se on maaritelty l[a&kelain 5 §:ss§;

4) reseptilddkkeelld ladketta, joka saadaan toimittaa apteekista vain elainlaakarin resep-
tilla;

5) itsehoitoladkkeella l1aékettd, joka saadaan toimittaa apteekista ilman reseptia;

6) immunologisella elainladkkeella ladkevalmistetta, joka on tarkoitettu elaimen aktiivi-
sen tai passiivisen immuniteetin tuottamiseksi, immuniteettitilan tutkimiseksi tai hoi-
tamiseksi;

7) elainrokotteella immunologista elainlaakettd, joka on tarkoitettu eldimen aktiivisen
immuniteetin tuottamiseen;

8) laakerehulla ladkerehua siten kuin se on maaritelty rehulain (86/2008) 5 8:n 6 koh-
dassa;

9) ladkkeen kayttbaiheeseen hyvaksymisella ladakkeen kohde-eldinlajin ja kayttdaiheen
hyvaksymistd, mika on tehty ladkkeen myyntiluvassa tai muussa kulutukseen luovut-
tamista koskevassa luvassa (erityislupa tai maaraaikainen erityislupa);

10) laakkeen erityisluvalla tai muulla kulutukseen luovuttamisluvalla Laakelaitoksen
myontamaa lupaa ladkkeen kulutukseen luovuttamiseen elainlaékintdd varten, jos
kaytettavissa ei ole myyntiluvallista valmistetta;

11) la&kkeiden luovutuksella tapahtumaa, jossa elainladkari antaa elaimen omistajalle tai
haltijalle l1aéketta siina tarkoituksessa, etta sitd kaytetdédn elaimen sairauden hoitoon
tai ehkaisyyn seka tapahtumaa, jossa elainladkari antaa laédkkeita toiselle elainlaéka-
rille elainladkarinammatin harjoittamista varten tai ladkerehun valmistajalle laakere-
hun valmistusta varten. Luovutukseksi katsotaan ladkkeiden antaminen seka korva-
usta vastaan etta ilman korvausta. Luovutukseksi ei katsota elainlaékarin itse suorit-
tamaa ladkkeiden kayttoa elainten hoitotoimenpiteiden yhteydessa;

12) varoajalla varoaikaa siten kuin se on maaritelty elainten ladkitsemisesta annetun lain
(617/1997, jaliempana ladkitsemislaki) 4 8:ssa;
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13) elainlaakarilla elainlaékarinammatin harjoittamisesta annetussa laissa (29/2000) tar-
koitettua henkil6d, joka on laillistettu eléainlaakariksi tai oikeutettu toimimaan valiaikai-
sesti elainladkarinammatin harjoittajana;

14) tuotantotilalla elintarvikelain (23/2006) 6 8:n 25 kohdan mukaista alkutuotantopaik-
kaa, jossa kasvatetaan tai pidetaan tuotantoelaimia;

15) terveydenhuoltosopimuksella tuotantoeldgimen omistajan tai haltijan seka elainlaéka-
rin valistd sopimusta, jossa sovitaan tietyn tuotantotilan eldinten terveydenhuollon si-
sallosta, terveydenhuoltokayntien tiheydesta ja naihin liittyvien tietojen kaytosta;

16) terveydenhuoltokaynnilla kohdassa 15 tarkoitetun terveydenhuoltosopimuksen mu-
kaista elainlaakarin kayntia tuotantotilalla;

17) tuotantoeldimilla elaimia siten kuin ne on maaritelty ladkitsemislain 4 8:n 7 kohdassa;

18) seuraeldimilla seuran tai harrastuksen vuoksi pidettavia elaimia, jotka eivat kuulu
kohdassa 17 mainittuihin tuotantoelaimiin;

19) laakerehun valmistajalla rehulain 20 8:n nojalla hyvaksyttya ladkerehun valmistajaa;

20) paaasiallisesti keskushermostoon vaikuttavalla eli PKV-ladkkeella ladkevalmistetta,

a) joka on mainittu Ladkelaitoksen vahvistamassa luettelossa PKV-ladkkeista; tai

b) jonka sisaltamat vaikuttavat aineet on mainittu Laakelaitoksen vahvistamassa
luettelossa niista ladkeaineista, joita voidaan toimittaa vain ladkemaarayksella
ja jotka on kyseisessa luettelossa varustettu etuliitteilla Z, ZA, P ja PA, tai

c) joka on myyntiluvan tai muun kulutukseen luovuttamisluvan yhteydessa ilmoi-
tettu PKV-laakkeisiin kuuluvaksi.

21) ex tempore -laédkkeella apteekissa tilauksesta valmistettavaa itsehoito- tai reseptilaa-
kettd; seka

22) hevoseldimen tunnistusasiakirjalla neuvoston direktiivien 90/426/ETY ja 90/427/ETY
taytantdonpanosta hevoseldinten tunnistusmenetelmien osalta annetussa komission
asetuksessa (EY) N:o 504/2008 tarkoitettua tunnistusasiakirjaa tai hevospassia tai
hevostalouslain (796/1993) 3 §:ssa tarkoitetun jalostusjarjeston myéntamaa alkupe-
raista rekisterdidyn hevosen rekisteritodistusta.

48
Eldinten laakitseminen

Laakkeiden kaytossa elaimille seka ladkkeiden luovutuksessa elainlaakinnallista tai elain-
ladketieteellista tarkoitusta varten on noudatettava taman asetuksen ja sen liitteiden saan-
noksia.

Poikkeuksellisissa tilanteissa, kuten vaikeissa elainten joukkosairastumisissa, elainlaakari
voi poiketa vaatimuksesta tutkia itse kaikki elaimet ennen ladkkeen luovutusta. Elainlaéka-
rin on tehtava poikkeamisesta valittobmasti ilmoitus toimialueensa laéninhallitukselle.

58
Voimaantulo

Tama asetus tulee voimaan 1 paivana tammikuuta 2009. Talla asetuksella kumotaan laék-
keiden kaytosta, luovutuksesta ja maaraamisesta elainladékinnédsséa 19 paivana marraskuu-
ta 2002 annettu maa- ja metsatalousministerion asetus siihen myéhemmin tehtyine muu-
toksineen.
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Ennen taman asetuksen voimaantuloa voidaan ryhtya sen taytant6énpanon edellyttamiin
toimenpiteisiin.

Helsingisséa 16 paivana joulukuuta 2008

Maa- ja metsatalousministeri Sirkka-Liisa Anttila

Elainlaakintoneuvos Leena Rasanen
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LIITE 1. Ladkkeiden kaytto elaimille

Luku 1. Laakkeiden kayttda ja hankkimista koskevat yleiset vaatimukset

1.

2.

10.

Laakkeiden kaytossa elaimille on noudatettava ladkekieltoasetuksen sddnnoksia.

Elainladkari paattad elaimen ladkehoidosta yhteisymmarryksessa elaimen omistajan
tai haltijan kanssa. Hoidon on oltava elainlaéketieteellisesti tai elainten hyvinvoinnin
kannalta perusteltua.

Elaimille laékkeita saa antaa elainlaakari ja eldinten omistaja tai haltija seka edella
tarkoitettujen tdhan tehtavaan valtuuttama henkilo.

Elaimille saa kayttaa vain sellaisia ladkevalmisteita,
— joille on laéakelain nojalla mydnnetty myyntilupa tai muu kulutukseen luovuttamis-
lupa, tai
— joille on Euroopan yhteison keskitetyn menettelyn kautta myoénnetty myyntilupa,
taikka
— jotka on rekisterdity laékelain nojalla.

Edella tarkoitettujen ladkevalmisteiden liséksi elaimille saa kayttaa apteekissa valmis-
tettuja ex tempore -laakkeita.

Laakevalmisteen kayttod ihmisille koskevat rajoitukset eivat kuitenkaan rajoita kysei-
sen ladkevalmisteen kayttoa elaimille.

Kohdasta 4 poiketen seuraeldimille saa lisaksi kayttdd myos sellaisia ladkevalmisteita
ja laakkeita, jotka matkustaja on tuonut mukanaan muusta valtiosta Suomeen laake-
lain 19 8:n nojalla ladkevalmisteiden henkilokohtaisesta tuonnista Suomeen annetun
valtioneuvoston asetuksen (1088/2002) edellyttamalla tavalla.

Toisessa Euroopan talousalueeseen kuuluvassa valtiossa ammattiaan harjoittava
elainlaakari saa kohdasta 4 poiketen kayttaa ja luovuttaa hoidossaan olevien eléinten
kasittelyyn sellaisia ladkevalmisteita, joilla ei ole myyntilupaa Suomessa, jos laakelain
84 a 8:ssé seka sen nojalla ladkevalmisteiden henkilokohtaisesta tuonnista Suomeen
annetussa valtioneuvoston asetuksessa saadetyt vaatimukset tayttyvat.

Elainlaékarin on noudatettava ladkevalmisteiden myyntiluvassa tai muussa kulutuk-
seen luovuttamisluvassa tai rekisterdinnin yhteydessa asetettuja ehtoja ja kayttorajoi-
tuksia.

Elainlaékarin on otettava huomioon laakkeelle annetut kayttésuositukset.

Jos tuotantotilan tuotantoelaimille kaytetaan mikrobiladkkeita ryhmalaakityksina sa-
malle ikaryhmalle saman oireen hoitoon useammin kuin kaksi kertaa vuodessa, elain-
ladkarin on huolehdittava aiheuttajamikrobin ja sen ladkeherkkyyden tutkimisesta en-
nen uusien mikrobilaakehoitojen aloittamista.

Jos laéaketukku tai apteekki toimittaa laédkkeet muualle kuin eléinldaékarin asunnon tai
vastaanoton osoitteeseen, on elainlaékarin vahvistettava laéketilaus kirjallisesti.
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Elainladkarin hankkimista ja luovuttamista ladkkeista pidettavasta kirjanpidosta saa-
detdan elainlaakarien ladkekirjanpitoasetuksessa.

Luku 2. Laakevalinta (kaskadisdanndkset)

1.

Elaimelle on ensisijaisesti kaytettdva kyseiselle eldinlajille kyseessa olevaan kaytto-
aiheeseen kaytettavaksi hyvaksyttya ladkevalmistetta. Elainlaakéri voi kuitenkin valita
eldaimen hoitoon sopivimman laakeaineen, ladkemuodon ja ladakevahvuuden.

Jos eléaimelle ei ole saatavissa tarvittavaan kayttbaiheeseen sellaista myyntiluvallista
ladkevalmistetta, jonka ladakemuoto, ld&kevahvuus ja ladkeaineet ovat tarkoitukseen
sopivat, saa elaimen hoidosta vastaava elainlaakari omalla vastuullaan hoitaa elain-
ta:

a) toiselle elainlajille tai toiseen kayttbaiheeseen samalle elainlajille kaytettavaksi
hyvaksytylla elainladkkeella.

b) jos kohdan a tarkoittamaa la&ketta ei ole saatavissa, joko Laakelaitoksen myon-
tamalla erityisluvalla kaytettavaksi hyvaksytylla elainladkkeelld tai ihmisille hy-
vaksytylla ladkkeella.

c) jos kohdassa a ja b tarkoitettuja ladkevalmisteita ei ole saatavissa, elainlaakarin
reseptin mukaan apteekissa valmistetulla ex tempore -ladkkeella.

Kohdassa 2 tarkoitetun laakevalinnan ehtona on lisaksi se, etta

— laakkeita kaytetaan vain yksittaiselle elaimelle tai vain yhden eléintenpitoyksikon
elaimille;

— laékettd kaytetaan elainladkarin antamien yksityiskohtaisten ohjeiden mukaises-
ti;

— tuotantoelédimelle kaytettava laake sisaltéaa vain sellaisia laakeaineita (vaikuttavia
aineita), jotka sisaltyvat yhteison menettelysta elainladkejagamien enimmaismaa-
rien vahvistamiseksi elainperaisissa elintarvikkeissa annetun neuvoston asetuk-
sen (ETY) N:o 2377/90 liitteeseen I, Il tai lll (tuotantoeldaimille kaytettavaksi hy-
vaksytyt l&adkeaineet) ja laakkeella on myynti- tai muu kulutukseen luovuttamis-
lupa tuotantoeldimelle hyvaksyttyna elainlaékkeena Suomessa;

— tuotantoelaimelle kaytettdvan homeopaattisen tai antroposofisen valmisteen si-
saltaman ladkeaineen pitoisuus on pienempi kuin 1/10 000 (D4);

— elainlaékari pitdaa kirjaa tuotantoelaimille annettujen laakkeiden kaytosta elain-
ladkarien laékekirjanpitoasetuksessa saadetylla tavalla.

Luku 3. Laakkeiden kaytto tuotantoelaimille

1.

Laakeinjektiot on annettava tuotantoeléaimille siten, ettei niistéa aiheudu haittaa elai-
mesté saatavien elintarvikkeiden turvallisuudelle tai laadulle.

Elainlaékarin on maarattava ladkkeelle sellainen varoaika, etta kasiteltavista elaimis-
td saatavissa elintarvikkeissa ei esiinny ihmisen terveydelle haitallisia laakejaamia.
Jos ladkevalmisteen myyntiluvassa tai muussa kulutukseen luovuttamisluvassa ei ole
varoaikaa kyseiselle eldinlajille tai sita laheisesti muistuttavalle eldinlajille on maara-
tyn varoajan oltava vahintaan:

— maito 7 vuorokautta,
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— nisakkaiden ja siipikarjan liha ja elimet 28 vuorokautta,
— munat 7 vuorokautta,
— kalat 500 astevuorokautta.

Varoaikaa ei tarvitse maarata sellaisille homeopaattisille ja antroposofisille valmisteil-
le tai ulkoisesti kaytettaville ex tempore —valmisteille, joiden vaikuttavat aineet sisal-
tyvét neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2377/90 liitteeseen 1l ja jotka eivat sisélla dime-
tyylisulfoksidia (DMSO).

Luku 4. Laakkeiden kayttd hevosille ja muille kavioelaimille

1.

Hevosille ja muille kavioelaimille saa kayttaa tuotantoelaimille kaytettavaksi hyvaksyt-
tyja ladkeaineita luvuissa 1-3 mainituin ehdoin.

Hevosille ja muille kavioelaimille, joilla on voimassa oleva hevospassi tai hevosen
tunnistusasiakirja, saa kayttaa tuotantoelaimille kaytettavaksi hyvéaksyttyjen laakeai-
neiden liséaksi hevoseldinten hoidossa keskeisten aineiden luettelon laatimisesta
elainladkkeitd koskevista yhteison saannoista annetun Euroopan parlamentin ja neu-
voston direktiivin  2001/82/EY mukaisesti annetussa komission asetuksessa
1950/2006/EY lueteltuja ladkeaineita asetuksessa annettuihin kayttdaiheisiin. Elain-
ladkarin on merkittdva ladkkeen antopaivamaara ja kaytetyn ladkkeen tai ladkeai-
neen nimi hevospassiin tai hevosen tunnistusasiakirjaan laakitykselle varattuun koh-
taan. Téallaisilla ladkkeillda on 6 kuukauden varoaika teurastukselle.

Hevosia, joiden hevospassiin tai hevosen tunnistusasiakirjaan on merkitty, ettd hevo-
sen teurastaminen elintarvikkeena kaytettavaksi on kielletty, eivat koske tuotan-
toeldinten ladkitsemista koskevat rajoitukset ja kiellot. Laakkeitd ei kuitenkaan saa
kayttaa hevosen suorituskyvyn keinotekoiseen kohottamiseen, alentamiseen tai ylla-
pitamiseen.

LIITE 2. Laakkeiden luovutus

Luku 1. Laadkkeiden luovutusoikeus

1.

Elainlaékari saa luovuttaa laékkeita toiselle elainlaakarille elainladkarinammatin har-
joittamista varten. Luovutusoikeutta on tarkoitettu kaytettavaksi ensisijaisesti silloin,
kun elainlaakareilla on yhteinen vastaanotto tai toimialue.

Elainlaakarin harjoittaessa elainladkarinammattia toisen palveluksessa saa vain
elainlaakari paattaa ladkkeiden luovuttamisesta eldinladkintdd varten. Elainlaakari
vastaa siita, ettd laakkeiden luovuttamisesta annettuja saannoksia noudatetaan.

Elainlaékarin vastaanoton palveluksessa oleva elainlaékari saa luovuttaa myos laak-
keita, jotka kyseisen vastaanoton vastaava eldinlaakari on hankkinut apteekista tai
ladketukkukaupasta.

Elainlaékari saa luovuttaa ladkkeita elaimen omistajalle tai haltijalle elainten laakintaa
varten. Ladkkeiden luovutusoikeutta on tarkoitettu kaytettavaksi ensisijaisesti silloin,
kun elain tarvitsee hoitoa elainlaakarin suorittaman tutkimuksen perusteella.

Lisaksi elainlaakari saa luovuttaa ladkkeitéa rehulain nojalla hyvéksytyille ladkerehujen
valmistajille ladkerehun valmistusta varten.



Jollei elainladkari ole itse tutkinut eldinta tai elaimia, saa han luovuttaa laékkeen elai-
men omistajalle tai haltijalle elaimen sairauden hoitoa varten vain, jos héan tuntee hy-
vin elaimen terveydentilan, kyseisen eldintenpitoyksikon tai naista tehtyjen tutkimus-
ten tulokset.

Elainlaakari saa luovuttaa ladkkeita sairauden ehkaisemista varten vain, jos han on
varmistunut laakityksen tarpeellisuudesta ja kyseisten ladkkeiden oikeasta kaytosta.

Luku 2. Laadkkeiden luovutus vastaanotolla

1.

Elainlaékarin vastaanotolta saa luovuttaa laakkeitd vastaanotolla hoidetun eldimen
jatkohoitoon. Lisaksi vastaanotolta saadaan luovuttaa itsehoitolaékkeita sen elain-
ryhman hoitoon, johon vastaanotolla hoidettu eléin kuuluu.

Elainlaékarin vastaanotolla elainlaakari voi kayttad laédkkeiden luovutuksessa apu-
naan avustavia henkiloita. Talldin elainladkarin on:
— varmistuttava ladkityksen tarpeellisuudesta ennen ladkkeen luovutusta;
— annettava avustavalle henkil6lle jokaista luovutustapahtumaa koskeva eril-
linen maarays; seka
— huolehdittava siita, ettd luovutettavan ladkkeen mukana annetaan taméan
asetuksen liitteen 3 luvun 2 mukainen kirjallinen selvitys.

Elainladkarin on kuitenkin itse luovutettava eldaimen omistajalle tai haltijalle immuno-
logiset elainlaékkeet ja sellaiset tuotantoelainten hoitoon tarkoitetut reseptilaakkeet,
joilla on varoaika.

Elainlaékari saa luovuttaa eldinten hoitoon tai jatkohoitoon laakkeitd vastaanotolta,
jos elainlaakari on elaintenpitoyksikkdoon askettain tehdyn kaynnin tai tehtyjen labora-
toriotutkimusten perusteella varmistunut kyseisen laakityksen tarpeellisuudesta.

Luku 3. Reseptilaakkeiden luovutus

1.

Taman luvun sdannokset eivat koske reseptia edellyttavien immunologisten eldin-
ladkkeiden luovutusta, josta sdadetaan erikseen tdman liitteen luvussa 5.

Reseptiladkkeita luovuttaessaan eléinlaakarin on noudatettava niita rajoituksia, jotka
on asetettu kyseessa olevalle laakevalmisteelle sitéd koskevassa myyntiluvassa tai
muussa kulutukseen luovuttamista koskevassa luvassa. Elainladkarin on myoés otet-
tava huomioon laékevalmisteelle tai ladkeaineelle annetut kayttosuositukset.

Reseptildadkkeita luovuttaessaan elainlaakéarin on otettava huomioon tdméan asetuk-
sen liitteen 1 la&kkeiden kayttoa koskevat sddnnokset sekd laakekieltoasetuksen
saannokset.

Elainladkarin on varmistuttava diagnoosista ja oikean laédkkeen valinnasta luovutta-
essaan tuotantotiloille tai muihin elaintenpitoyksikoihin huomattavia maaria resepti-
ladkkeita.

Elainladkari ei saa luovuttaa eldimen omistajalle tai haltijalle estrogeenisesti, andro-
geenisesti tai gestageenisesti vaikuttavia aineita sisaltavia ladkkeita. Kielto ei kuiten-
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kaan koske seuraelaimille, hevosille ja sioille tarkoitettuja suun kautta annettavia ges-
tageenisia aineita sisaltavia laakevalmisteita, jos elainladkari on itse tutkinut kysees-
sa olevan eldimen ennen ladkevalmisteen luovutusta.

Elainladkari ei saa luovuttaa elaimen omistajalle tai haltijalle:
- PKV-laakkeita
— injektiona annettavia kortikosteroidiladkkeita
— injektiona annettavia beeta-agonisteja siséaltavia ladkkeita
— prostaglandiineja

Edella olevasta poiketen eléinlaékari saa luovuttaa elaimen omistajalle tai haltijalle
eldimen ensiapuluonteiseen hoitoon tarvittavan maaran PKV-laaketta silloin, kun
elainlaakari on itse todennut laékityksen tarpeellisuuden eika laaketta ole vaikeuksitta
tai kohtuuajassa saatavissa apteekista ilman, ettd eldimen asianmukainen hoito vaa-
rantuu. Lisaksi elainlaakari saa luovuttaa elaimen omistajalle tai haltijalle yhta anto-
kertaa vastaavan maaran prostaglandiineja itse tutkimansa nautaeldimen jatkohoi-
toon.

Injektiona annettavia reseptilaakkeita elainladkari saa luovuttaa vain itse tutkimansa
elaimen tai elainryhman hoitoa tai jatkohoitoa varten.

Elainlaékari ei saa luovuttaa varoajallisia reseptiladkkeita elaimen omistajalle tai halti-
jalle elaimilla myéhemmin ilmenevien sairauksien hoitoon tai ehkaisemiseen. Suun
kautta tai ulkoisesti annettavia loisten haatoon tarkoitettuja varoajallisia reseptilaak-
keitd saa kuitenkin luovuttaa loisten hdadon varalle.

Elainlaakari, joka paaasiallisesti vastaa turkistarhan elainlaékarinavun antamisesta,
voi kuitenkin 7 ja 8 kohdasta poiketen luovuttaa kyseiselle turkistarhalle varoajallisia
seka injektiona annettavia reseptilaakkeita kyseisen tarhan elainten mydhemmin il-
menevien sairastapausten hoitoa varten. Ladkkeiden luovutuksen edellytyksena on,
ettd elainlaakari kay turkistarhalla vahintdén kaksi kertaa vuodessa, turkistarhalla on
ladkkeiden sailytykseen soveltuvat tilat ja eldinten omistajalla tai haltijalla on riittavat
tiedot ja kyvyt kyseisten elainten sairauksien toteamiseen ja laakitsemiseen seka, et-
ta eldinten omistaja tai haltija pitaa kirjaa saamistaan ja kayttamistaan ladkkeista ja
elainlaakari tarkistaa taman kirjanpidon turkistarhalla kaydessaan.

Luku 4. Laakkeiden luovutus terveydenhuoltoon kuuluville tuotantotiloille

1.

Elainlaakari, joka paaasiallisesti vastaa tuotantotilan eléainladkaripalveluista saa luvun
3 kohdista 7 ja 8 poiketen luovuttaa tuotantotilalla tilan tuotantoeldinten myéhemmin
iImenevien sairastapausten hoitoa varten varoajallisia ja injektiona annettavia resepti-
ladkkeita silloin, kun elainlaakari on todennut tilalla esiintyvan sairauden ja laakityk-
sen tarpeellisuuden.

Edellytyksena kohdassa 1 sdadetylle ladkkeiden luovutukselle on se, etta:
a) Tuotantotilan elédinten omistaja tai haltija seka elainlaakari ovat solmineet kes-
kendan kirjallisen terveydenhuoltosopimuksen seka laatineet kirjallisen vuosit-

tain paivitettavan terveydenhuoltosuunnitelman;

b) Elainladkari toimittaa valittomasti kopion solmitusta terveydenhuoltosopimuk-
sesta ja laaditusta terveydenhuoltosuunnitelmasta sille ladninhallitukselle, jonka



d)

f)

)

h)
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alueella tuotantotila sijaitsee. Kopioita ei tarvitse toimittaa postitse, jos ne ovat
la&ninhallituksen saatavissa tietojarjestelmien valityksella ja tieto tastd on vali-
tetty laaninhallitukselle;

Terveydenhuoltosuunnitelmassa kuvataan vahintdan eldinten terveydentila ja
sairastavuustiedot, tuotantotilalla toteutettavat eldinten sairauksia ennaltaeh-
kaisevat toimenpiteet ja laakitykset seka niiden toteutuksen ja seurantakayntien
aikataulu;

Elainlaakari kay terveydenhuoltokaynnilla sikalassa vahintdén joka toinen kuu-
kausi tai kertatayttdisessa lihasikalassa kerran kasvatuseraa kohti ja muulla tuo-
tantotilalla vahintd&n nelja kertaa vuodessa,;

Terveydenhuoltokaynnilla elainldadkari havainnoi eléinten olosuhteet ja tervey-
dentilan. Lisaksi merkittdvimmat elainten hoitorutiinit ja tuotannon kannalta kriit-
tiset pisteet kadydaan lapi. Terveydenhuoltokdynnilla kaydaan lapi terveyden-
huoltosuunnitelman toteutuminen, tilan laékekirjanpito ja kirjanpito elainten pois-
tojen ja sairastuvuuden syista. Lisaksi kaydaan lapi tuotantotilan toimet tarttuvil-
ta elaintaudeilta suojautumiseksi;

Elainladkari toimittaa toimialueensa laaninhallitukselle raportin tilalle tehdysta
terveydenhuoltokdynnistd kayntid seuraavan kuukauden kuukausi-ilmoituksen
yhteydessa. Raportista on kaytava ilmi, onko elainlaakari luovuttanut tervey-
denhuoltokaynnilla kohdan 1 mukaisesti ladkkeitéd seka erikseen se, onko luovu-
tettu mikrobilaékkeita. Mikrobiladkkeiden osalta on raportista kaytava lisaksi ilmi
luovutetut laékkeet ja niiden maarét;

Elainlaékari saa luovuttaa mikrobildékkeita vain lihasikojen ja porsaiden yksit-
taisten niveltulehdus- ja hannanpurentatapausten hoitoa varten. Tallgin tervey-
denhuoltosuunnitelmassa kuvataan eldaimen omistajan tai haltijan menettelyta-
vat aloitettaessa uusien sikojen hoito mikrobila&kkeilla ja sikojen oireiden poike-
tessa tavanomaisten tulehdussairauksien oireista.

Elainlaakari saa luovuttaa kerralla korkeintaan kahden kuukauden tarvetta vas-
taavan maaran laakkeita. Elainlaékarin on annettava elaimen omistajalle tai hal-
tijalle taméan asetuksen liitteessa 3 edellytetyt tiedot luovuttamistaan laakkeista.

Tuotantotilalla on lisdksi oltava ladkkeiden sailytykseen soveltuvat tilat ja elain-
ten omistajalla tai haltijalla riittavat tiedot ja kyvyt kyseisten eléinten sairauksien
toteamiseen ja laakitsemiseen.

Jos kohdassa 1 mainittuja ehtoja ei noudateta, elainlaakari ei saa luovuttaa tuotanto-
tilalle ladkkeitd myohemmin ilmenevien sairastapausten varalle.

Elainlaékari saa luovuttaa mikrobiladkeaineita sisaltavia esisekoitteita ladkerehuja
varten elaimen omistajalle tai haltijalle vain, jos tuotantotila kuuluu terveydenhuoltoon
ja elainlddkari kay tuotantotilalla terveydenhuoltokdynnilla vahintaan kuusi kertaa
vuodessa tai kertatayttdisessa lihasikalassa vahintaan kerran kasvatuseraa kohti. Li-
saksi elainlaékarin on huolehdittava, etta tuotantotilalta lahetetd&n naytteet diagnoo-
sin varmistamista ja ladkeherkkyysmaarityksen tekoa varten ja ettéa terveydenhuolto-
suunnitelmaan kirjataan toimintaohjeet tilanteen parantamiseksi.
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Edella mainitusta poiketen elainlaakari saa luovuttaa mikrobiladkeaineita sisaltavia
esisekoitteita laakerehua varten kalanviljelylaitoksille ja turkistarhoille, vaikka ne eivat
kuulu terveydenhuoltoon. Elainlaakarin on kaytava kalanviljelylaitoksella tai turkistar-
halla vahintdan nelja kertaa vuodessa seka huolehdittava siita, etta kyseisista elai-
mista lahetetaan naytteet diagnoosin varmistamista ja ladkeherkkyysmaaritysten te-
koa varten, jos han luovuttaa naita ladkevalmisteita.

Luku 5. Immunologisten elédinlddkkeiden kaytto ja luovutus

1.

Immunologisten elainlaakkeiden luovutuksessa eldinlaakarin on noudatettava niita
rajoituksia, jotka on annettu kyseista ladkevalmistetta koskevassa myyntiluvassa tai
muussa kulutukseen luovuttamista koskevassa luvassa.

Elainladkari saa luovuttaa eldinrokotteita elaimen omistajalle tai haltijalle vain ensim-
maisté rokotuskertaa seuraaviin yksittaisten eldinten uusintarokotuksiin. Elainlaakarin
on talléin varmistuttava siita, etta eldimen omistaja tai haltija pystyy kayttamaan ja
sailyttamaan rokotetta oikein.

Jos elaimen rokottamisesta vaaditaan elainlaakarintodistus, ei kyseista elainrokotetta
saa luovuttaa elaimen omistajalle tai haltijalle, vaan elainladkarin on itse annettava
rokote elaimelle tai rokote on annettava eldimelle elainladkarin valitttmassa valvon-
nassa.

Elavid viruskantoja sisaltavia elainrokotteita ei saa luovuttaa eldinten omistajille tai
haltijoille.

Rabiesrokotteita ei saa luovuttaa elainten omistajille tai haltijoille. Eldinladkarin on
aina itse annettava rabiesrokote elaimelle.

Elainlaakari voi kuitenkin 2 ja 4 kohdasta poiketen luovuttaa elainrokotteita sellaisille
turkistarhoille ja siipikarjatiloille, joissa rokotetaan suuria eldinmaaria. Sen liséksi
elainlaakari voi 2 kohdasta poiketen luovuttaa eldinrokotteita sellaisille sikaloille, nau-
tatiloille ja kalanviljelylaitoksille, joissa rokotetaan suuria elainmaaria.

Edellytyksena 2 ja/tai 4 kohdasta poikkeavalle elainrokotteiden luovutukselle on se,
etta:
a) Sikalan, nautatilan ja siipikarjatilan omistaja tai haltija seka elainlaakari ovat
solmineet keskendan taman liitteen luvun 4 mukaisen terveydenhuoltosopi-
muksen seka laatineet terveydenhuoltosuunnitelman.

b) Elainlaakari kay terveydenhuoltokaynnilla sikalassa tai nautatilalla vahintaan
nelja kertaa vuodessa ja muulla tuotantotilalla vahintdan kaksi kertaa vuo-
dessa. Lisaksi eldinladkari kay kalanviljelylaitoksella tai turkistarhalla vahin-
taan kaksi kertaa vuodessa.

c) Terveydenhuoltosuunnitelma siséltaa tuotantotilan elainten rokotusohjelman
ja sen perusteet.

d) Elainladkari seuraa terveydenhuoltokaynneilla rokotusten onnistumista.
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e)Siipikarjatila kuuluu liséksi Elintarviketurvallisuusviraston yllapitamaan terveys-
tarkkailuun.

f) Tuotantotilalla on rokotteiden sailytykseen soveltuvat tilat;

g) Elainten omistaja tai haltija pitd& kirjaa saamistaan ja kayttdmistaan rokot-
teista ja elainlaakari tarkistaa kirjanpidon terveydenhuoltokaynnilla

h) Elainten omistajalla tai haltijalla on riittavat tiedot ja kyvyt kyseisten eldinten
rokottamiseen ja rokotteiden kasittelyyn.

Jos ndita ehtoja ei noudateta, elainlaakari ei saa luovuttaa tuotantotilalle rokotteita.

LIITE 3. Tietojen antaminen laakitsemisesta

Luku 1. Tietojen antaminen tuotantoelaimille kaytetyista ladkkeista

1.

Elainladkarin on annettava eldaimen omistajalle tai haltijalle kirjallinen selvitys sellai-
sista tuotantoelaimelle kayttamistaan laakkeista, joille on maaratty varoaika. Selvityk-
sessa on oltava seuraavat tiedot:

1) eldimen omistajan tai haltijan nimi;

2) elaimen tai elainryhman tunnistustiedot;

3) hoitoajankohta;

4) laékkeiden nimet ja maarat;

5) ladkkeille maaratty varoaika; sekéa

6) elainladkarin nimi tai tunnusnumero.

Jos tuotantoeldaimelle annetulle 1&d&kkeelle ei ole maaratty varoaikaa, elainlaakari voi
antaa muun kuin kirjallisen selvityksen tuotantoeléimelle antamastaan laakkeesta.
Elainladkarin on talléin kuitenkin varmistuttava siita, ettd elaimen omistaja tai haltija
pystyy saamansa selvityksen perusteella pitamaan ladkitsemislain 19 8:sséa edellytet-
tya kirjanpitoa tuotantoelaimelle annetuista ladkkeista.

Elainlaakarin on liséksi annettava elaimen omistajalle tai haltijalle riittavat tiedot l1a&ak-
keen kayttdaiheesta, haittavaikutuksista ja mahdollisista yhteisvaikutuksista muiden
ladkkeiden kanssa.

Luku 2. Tietojen antaminen luovutetuista ladkkeista

1.

Elainlaékarin on annettava eldimen omistajalle tai haltijalle kirjallinen selvitys luovut-
tamistaan ladkkeista. Kirjallisessa selvityksessa on oltava seuraavat tiedot:

1) eldaimen omistajan tai haltijan nimi;

2) elaimen tai elainryhméan tunnistustiedot;

3) luovutusajankohta ja -paikka;

4) laékkeiden nimet ja maarat;

5) laakkeille maaratty varoaika;

6) ladkkeiden kayttdaihe ja kayttbohje;

7) ladkkeiden hinnat eriteltying; seka

8) elainladkarin nimi tai tunnusnumero.
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Jos luovutettava laake ei ole apteekin tai ladketukkukaupan alkuperéaispakkauksessa,
elainlaakarin on merkittava ladkkeen pakkaukseen laédkkeen nimen lisdksi erdnumero
ja viimeinen kayttépaivamaara.

Elainladkarin on lisdksi annettava elaimen omistajalle tai haltijalle riittéavat tiedot luo-
vutettujen ladkkeiden mahdollisista haittavaikutuksista ja yhteisvaikutuksista muiden
ladkkeiden kanssa.

Elainlaéakarin on pyydettdessa annettava elaimen omistajalle tai haltijalle selvitys luo-
vutetun ladkkeen hinnan perusteista. Elainlaakari voi osoittaa ladkkeesta suoritta-
mansa hinnan joko apteekin tai ladketukkukaupan antamalla selvityksella tai muulla
luotettavalla tavalla.



