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LAAKKEIDEN KAYTTO, LUOVUTUS JA MAARAAMINEN ELAINLAAKINNASSA

Soveltamisala

1§

Tassa asetuksessa ja sen liitteissa annetaan saannokset ladkkeiden kaytosta elaimille
seka elainladkareiden suorittamasta laakkeiden luovutuksesta ja maaraamisesta. Taman
asetuksen ja sen liitteiden saannokset ovat sitovia.

Asetus sisaltdéd myos suosituksia ja selventavia tietoja, jotka on kirjoitettu kursiivilla.
Suositukset eivat ole sitovia.

Asetuksessa on riittdvan yleiskuvan saamiseksi selostettu eldinten |aakitsemisesta
annetun lain (617/1997, muut. 671/1999, jaliempana laakitsemislaki),
elainlaakarinammatin harjoittamisesta annetun lain (29/2000, jaliempana
ammatinharjoittamislaki), ladkelain (395/1987, muut. 700/2002), huumausainelain
(1289/1993, muut. 591/1994), eraiden laakeaineiden kaytdon Kkieltamisesta elaimille
annetun maa- ja metsatalousministerion paatoksen (743/1997, muut. 935/1998 ja
510/2000, jaljlempana laakekieltopaatds) seka huumausaineita koskevasta kirjanpito- ja
tiedonantovelvollisuudesta seka huumausaineiden kasittelysta ja havittamisesta annetun
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sosiaali- ja terveysministerion paatoksen (1708/1993, muut. 652/1994, 953/1995,
703/1996 ja 983/1998) saannoksia. Ne on kirjoitettu petitilla.

Laakerehujen maaraamisesta ja kaytosta on saadetty ladkerehuista annetussa maa- ja
metsatalousministerion paatoksessa 13/EEO/1998.

Maaritelmat

2§

Tassa asetuksessa tarkoitetaan:

1)

5)

6)

7)

8)

9)

laakkeella valmistetta tai ainetta, jonka tarkoituksena on sisaisesti tai ulkoisesti
kaytettyna parantaa, lievittdd tai ehkaistd sairautta tai sen oireita ihmisessa tai
elaimessa. Laakkeeksi katsotaan myOs ihmisen tai eldimen terveydentilan tai
sairauden syyn selvittamiseksi taikka elintoimintojen palauttamiseksi, korjaamiseksi
tai muuttamiseksi sisaisesti tai ulkoisesti kaytettava valmiste tai aine;

laakevalmisteella 1a3kettd, joka on valmistettu tai maahantuotu ladkelain (395/1987)
mukaisesti, tarkoitettu ladkkeend kaytettavaksi, ja jota myydaan tai muutoin
kulutukseen luovutetaan myyntipakkauksessa;

ladkeaineella kemiallisesti tai muuten tieteellisin menetelmin yksityiskohtaisesti
maariteltyd elimistddn vaikuttavaa ainetta, jota kaytetdan I|aakevalmisteen
valmistuksessa tai laakkeena sellaisenaan;

immunologisella eldinlaakkeellda immunologista Iadkevalmistetta, joka on tarkoitettu
elaimen aktiivisen tai passiivisen immuniteetin tuottamiseksi tai immuniteettitilan
tutkimiseksi;

eldinrokotteella immunologista elainlaaketta, joka on tarkoitettu eldimen aktiivisen
immuniteetin tuottamiseen,;

laakerehulla Iaakevalmisteen ja rehun sekoitusta, joka on tarkoitettu annettavaksi
elaimelle sairauden parantamiseksi, lievittamiseksi tai ehkaisemiseksi;

laakkeen kayttotarkoituksen hyvaksymisella ladkkeen kohde-eldinlajin ja
indikaation hyvaksymista, mika on tehty ladkkeen myyntiluvassa tai muussa
kulutukseen luovuttamista koskevassa Iluvassa (erityislupa tai maaraaikainen
erityislupa) taikka ladkkeen rekisterdinnin yhteydessa;

tuotantoelainten lisaantymiseen liittyvalla kasittelylla Idakkeiden antamista tuo-
tantoelaimelle kiiman saatelyyn tai luovuttajan ja vastaanottajan valmistamiseen
alkionsiirtoa varten seka laakkeen antamista kaloille sukupuolen vaihtamiseksi;

laakkeiden luovutuksella tapahtumaa, jossa elainlaakari antaa elaimen omistajalle
tai haltijalle laaketta siina tarkoituksessa, etta sita kaytetaan elaimen sairauden
hoitoon tai ehkaisyyn seka tapahtumaa, jossa elainlaakari antaa laakkeita laakerehun
valmistajalle laakerehun valmistusta varten. Luovutukseksi katsotaan laakkeiden
antaminen seka korvausta vastaan ettd ilman korvausta. Luovutukseksi ei katsota
elainladkarin itse suorittamaa l|aakkeiden kayttda elainten hoitotoimenpiteiden
yhteydessa;



10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)
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ladkkeiden maaraamisella ladkkeen maaraamista apteekista eldaimen sairauden
hoitoon tai ehkaisyyn, laakerehun valmistusta varten taikka elainlaakarinammatin
harjoittamisen yhteydessa kaytettavaksi;

varoajalla viimeisesta laakkeen antamisesta laskettua vahimmaisaikaa, jonka
kuluessa teurastetun eldaimen lihaa tai muita teurastetusta eldimesta saatuja tuotteita
taikka elainta tai elaimen tuottamaa maitoa, hunajaa tai munia ei saa luovuttaa
elintarvikkeena kaytettavaksi;

elainlaakarilla Suomessa laillistettua elainlaakaria ja elainlaaketieteen opiskelijaa,
jolla on ammatinharjoittamislain 7 §:n 1 tai 2 momentissa tarkoitettu oikeus harjoittaa
valiaikaisesti elainlaakarin ammattia sina aikana, jolloin han hoitaa elainladkarin
tehtavaansa, seka kyseisen lain 8 §:n tarkoittamaa muussa Euroopan unioniin tai
Euroopan talousalueeseen kuuluvassa valtiossa laillistettua elainladkaria, joka
harjoittaa valiaikaisesti elainlaakarin ammattia Suomessa;

laakerehun valmistajalla rehulain (396/1998) 17 §:ssa tarkoitettua toiminnan-
harjoittajaa, joka valmistaa ja laskee liikkeeseen laakerehuja;

tuotantotilalla elaintenpitoyksikk6a, jossa kasvatetaan tai pidetaan tuotantoelaimia;

tuotantoelaimilla nautaelaimia, sikoja, lampaita, vuohia, poroja, siipikarjaa seka
hevosia ja muita kavioeldaimia samoin kuin elintarvikkeina kaytettavaksi kasvatettavia
luonnonvaraisiin lajeihin kuuluvia nisakkaita, lintuja, matelijoita, sammakkoelaimia ja
etanoita, viljeltavia kaloja ja muita veden elaimia seka hunajan tuotantoon kaytettavia
mehilaisia;

seuraeldimilla koiria ja kissoja seka lemmikkeina pidettavia kaneja, minisikoja,
hillereita, jyrsijoita, lintuja, kaloja, matelijoita ja selkarangattomia eldaimia seka muita
ihmisen seuran tai harrastuksen vuoksi pitamia elaimia, jotka eivat kuulu kohdassa
15 mainittuihin tuotantoelaimiin eivatka luonnonvaraisiin elaimiin;

porsaalla alle kolmen kuukauden ikaista sikaa;

lihasialla lihantuotantotarkoituksessa pidettavaa vahintaan kolmen kuukauden,
mutta alle kahdeksan kuukauden ikaista sikaa;

terveydenhuoltokdynnilla sellaista tilan kanssa terveydenhuoltosopimuksen
tehneen elainlaakarin kayntia tuotantotilalla, jolla elainlaakari tarkastaa tuotantotilan
tuotantoelaimet ja kay lapi tilan tuotanto-olosuhteet seka perehtyy yksikon
terveydentilaa kuvaavaan kirjanpitoon ja tilan ladkekirjanpitoon;

reseptilla eli laakemaarayksella elainlaakarin apteekille antamaa maaraysta, jonka
perusteella apteekki toimittaa laakkeen elaimen omistajalle tai haltijalle, laakerehun
valmistajalle taikka elainlaakarille itselleen. Resepti voi olla joko alkuperdinen tai
uusittu. Resepti voidaan valittda apteekkiin kirjallisesti, telefaksilla, elektronisesti tai
puhelimitse;

sailytettavalla (alkuperaiselld) reseptilla reseptia, joka jaa ladketta toimitettaessa
apteekkiin vaarinkaytdon ehkaisemiseksi. Sailytettavaa reseptia ei saa uusia, maarata
puhelimitse, elektronisesti tai telefaksilla taikka toimittaa uudelleen, eika samalla
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23)
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34)
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lomakkeella saa maarata muita 1aakkeita. Tiettyja laakkeitda saadaan maarata vain
sailytettavalla reseptill;

reseptin uusimisella (repetitio) elainladkarin apteekista jo toimitettuun reseptiin
tekemaa merkintdd tai eldinladkarin puhelimitse antamaa ilmoitusta, jonka
perusteella apteekki voi toimittaa reseptin sisaltamat ladkkeet uudelleen;

reseptin uudelleen toimittamisella (iteraatio) elainlaakarin reseptiin tekemaa
merkintda, jonka perusteella resepti voidaan toimittaa maaraajoin uudelleen,
kuitenkin korkeintaan kolmesti;

puhelinreseptilla elainlaakarin puhelimitse apteekkiin antamaa reseptia;
telefax-reseptilla elainladakarin apteekkiin telefaksilla Iahettamaa reseptia;

elektronisella reseptilla elainladkarin tietojarjestelmasta apteekin tietojarjestelmaan
valitettavaa reseptia;

pro auctore -reseptilla eldinladkarin antamaa reseptia, joka koskee elainlaakarin
ammattinsa harjoittamisen yhteydessa tarvitsemaa laaketta;

huumausainereseptilla varsinaisten huumausaineiden toimittamiseen apteekista
tarkoitettua reseptia, jonka elainladkari on antanut vahvistetulla huumausaine-
reseptilomakkeella;

alkoholireseptilla elainlagkarin antamaa yksinomaan etanoli 96 %:n ja lievasti
denaturoidun etanolin toimittamista apteekista tarkoittavaa reseptia;

reseptiladkkeella 1adketta, jota saadaan apteekista toimittaa vain elainlaakarin
antamalla resepitilla;

itsehoitoladkkeella |3aketta, jota saadaan apteekista toimittaa ilman reseptia;

huumausaineella vuoden 1961 huumausaineyleissopimuksessa tarkoitettuja aineita
ja valmisteita seka vuoden 1971 psykotrooppisia aineita koskevassa yleissopimuk-
sessa tarkoitettuja aineita ja valmisteita. Huumausaineista ja huumausaineiden
valmistuksessa kaytettavista aineista annettu sosiaali- ja terveysministerion paatos
(1709/1993 muutoksineen) sisaltaa luettelot huumausaineena pidettavista aineista ja
valmisteista;

varsinaisella huumausaineella vuoden 1961 huumausaineyleissopimuksen
luetteloihin I, Il ja IV seka vuoden 1971 psykotrooppisia aineita koskevan yleissopi-
muksen luetteloihin | ja Il kuuluvia aineita sisaltavia laakkeita;

PKV-laakkeella eli paaasiassa keskushermostoon vaikuttavalla ladkkeella

- ladkevalmistetta, joka on mainittu Laakelaitoksen vahvistamassa luettelossa
PKV-laakkeist3;

- laaketta, jonka sisaltamat paaasialliset vaikuttavat aineet on mainittu Laakelai-
toksen vahvistamissa luetteloissa niista ladkeaineista, joita saadaan toimittaa
vain reseptilla, ja jotka on kyseisessa luettelossa varustettu etuliitteilla Z, ZA, P
ja PA; tai



5

- |ladkevalmistetta, joka on myyntiluvan yhteydessa ilmoitettu PKV-laakkeisiin
kuuluvaksi;

35) alkoholipitoisella ladgkkeella enemman kuin 5,0 painoprosenttia etanolia sisaltavaa
laaketta;

36) ex tempore -ladkkeella apteekissa tilauksesta valmistettavaa itsehoito- tai
reseptilaaketta; seka

37) hevosen tunnistusasiakirjalla hevostalouslain (796/1993) 3 §:ssa tarkoitetun
jalostusjarjeston myontamaa alkuperaista rekisterdidyn hevosen rekisterikirjaa tai
hevospassia, johon on lisatty kohta hevosen laakitysten merkitsemista varten.

Laakkeiden kaytto, luovutus ja maaraaminen

38§

Laakkeiden kaytossa elaimille seka laakkeiden Iluovutuksessa ja maaraamisessa
elainlaakinnallista tai elainlaaketieteellista tarkoitusta varten on noudatettava taman
asetuksen liitteiden saannoksia.

Poikkeuksellisissa tilanteissa elainlaakari voi kuitenkin poiketa laakkeiden luovutusta ja
maaraamista koskevista saannoOksistd. Tallaisesta poikkeamisesta on elainladkarin
valittdmasti ilmoitettava toimialueensa 1aanin laaninelainlaakarille.

Téllaisia poikkeuksellisia tilanteita voivat olla esimerkiksi vaikeat eldinten joukko-
sairastumiset sekd huomattavat alueelliset vaikeudet elédinlé&kintdhuollon jérjestdmisessa.
Eléinlééakérin on syyta neuvotella laéninelainlédékarin kanssa etukateen aikeistaan poiketa
luovutusta tai mééaréémisté koskevista sddnnoksisté aina silloin, kun se on mahdollista.

Maa- ja metsatalousministerid voi erityisista syista ja Ladkelaitoksen pyynnodsta sallia sen,
ettd elainladkari saa luovuttaa erikseen maarattavia erityisluvallisia ladkevalmisteita
elainten omistajille tai haltijoille, vaikka kyseisten laakevalmisteiden luovutus elainten
omistajille tai haltijoille olisi muuten tdman asetuksen nojalla kielletty.



Voimaantulo

48

Tama asetus tulee voimaan 1 paivana tammikuuta 2003. Talla asetuksella kumotaan
ladkkeiden kaytosta, luovutuksesta ja maaraamisesta eldinladkinnassa 5 paivana
heinakuuta 1996 annettu maa- ja metsatalousministerion paatdés 16/EEO/1996 siihen
myOhemmin  tehtyine  muutoksineen. Laakkeiden kaytosta, luovutuksesta ja
maaraamisesta elainlaakinnassa annetun maa- ja metsatalousministerion paatdksen
muuttamisesta 18 paivana syyskuuta 2002 annettu maa- ja metsatalousministerion asetus
16/EEO/2002 jaa kuitenkin voimaan vuoden 2004 loppuun.

Ennen taman asetuksen voimaantuloa voidaan ryhtya sen taytantdonpanon edellyttamiin
toimenpiteisiin.

Maa- ja metsatalousministeri Jari Koskinen

Elainlaakintotarkastaja Erkki Koskinen
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LITE 1
LAAKKEIDEN KAYTTO ELAIMILLE

Luku 1. Ladkkeiden kayttoa ja sailytysta koskevat yleiset vaatimukset

1. Elainlaakari paattaa eldimen ladkehoidosta yhteisymmarryksessa eldimen omistajan tai
haltijan kanssa. Elainlaakarin ei kuitenkaan pida suostua eldimen omistajan tai haltijan
itse ehdottamaan hoitoon silloin, kun tdma hoito ei ole eldinlaaketieteellisesti tai
elainsuojelullisesti perusteltua.

2. Elaimille l1aakkeita saa antaa elainlaakari ja elainten omistaja tai haltija seka edella
tarkoitettujen tahan tehtavaan valtuuttama henkild.

3. Ladkelain 95 b §n mukaan elainlddkarin on huolehdittava apteekista tai ldaketukkukaupasta
hankkimiensa l&ddkkeiden asianmukaisesta sailytyksesta ja varastoinnista annettujen ohjeiden mukaisesti
seka siita, ettei vanhentuneita laakkeita sailyteta varastossa.

4. Elaimille saa kayttaa vain sellaisia laakevalmisteita,
- joille on laakelain nojalla myonnetty myyntilupa tai muu kulutukseen
luovuttamista koskeva lupa, tai
- joille on Euroopan yhteison keskitetyn menettelyn kautta myonnetty myyntilupa,
taikka
- jotka on rekisterdity l1aakelain nojalla.

Edella tarkoitettujen ladkevalmisteiden lisaksi elaimille saa kayttda apteekissa
valmistettuja ex tempore -laakkeita.

5. Edella 4 kohdasta poiketen muille elaimille kuin tuotantoeldimille saa lisaksi kayttaa
myOs sellaisia ladkevalmisteita ja laakkeita, jotka matkustaja on itse elaimen kanssa
matkustaessaan tuonut mukanaan muusta valtiosta Suomeen laakelain 19 §:n nojalla
annetun valtioneuvoston asetuksen edellyttamalla tavalla.

6. Toisessa Euroopan unioniin tai Euroopan talousalueeseen kuuluvassa valtiossa
ammattiaan harjoittava elainlaakari saa edella 4 kohdasta poiketen kayttaa seka
luovuttaa hoidossaan olevien eldinten kasittelyyn sellaisia 1aakevalmisteita, joilla ei ole
myyntilupaa Suomessa, jos laadkelain 84 a §:ssd sekd sen nojalla annetussa
valtioneuvoston asetuksessa saadetyt vaatimukset tayttyvat.

Luku 2. Ladkevalmisteiden kayttoa koskevat rajoitukset

1.  Elainlaakarin on noudatettava niita rajoituksia, jotka laakevalmisteelle on asetettu
myyntiluvassa tai muussa kulutukseen luovuttamista koskevassa luvassa taikka
rekisterdinnin yhteydessa. Tallaisia rajoituksia ovat esimerkiksi ladkevalmisteen
myyntilupaan liittyvat ehdot ja kayttorajoitukset. Elainlaakarin on lisaksi otettava
huomioon ladkevalmisteelle asetetut kayttdsuositukset.

2. Laakevalmisteen kayttoa tai maaraamista ihmisille koskevat rajoitukset eivat
kuitenkaan rajoita kyseisen ladkevalmisteen kayttéa tai maaraamista elaimille. Tasta
poiketen sildenafiilia ja sen johdannaisia sisaltavia ihmisille hyvaksyttyja laa-
kevalmisteita ei saa kayttaa eikd maarata elaimille.
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Edelléd kohdassa 2 tarkoitettuja ldékevalmisteita ovat mm. Viagra® ja Patrex®.

Luku 3. Estrogeenisten, androgeenisten ja gestageenisten laakkeiden kaytto

Laakekieltopaatoksen 2 §:n mukaan estrogeenisesti, androgeenisesti tai gestageenisesti vaikuttavien ainei-
den kayttd tuotantoelaimille on kielletty. Estrogeenisesti, androgeenisesti tai gestageenisesti vaikuttavia
aineita sisaltavia laakkeitd saa kuitenkin kayttdad tuotantoeldinten lisdantymishairididen terapeuttiseen
hoitoon ja tuotantoeldinten lisdéntymiseen liittyvaan kasittelyyn.

1.

Estrogeenisesti, androgeenisesti tai gestageenisesti vaikuttavia aineita sisaltavia
ladkkeita saa kayttaa tuotantoelaimille elainten lisdantymiseen liittyvaan kasittelyyn ja
lisaantymishairididen terapeuttiseen hoitoon vain, jos nailla 1adkkeilla on Suomessa
myyntilupa, erityislupa tai maaraaikainen erityislupa. Androgeenisesti vaikuttavia
aineita sisaltavia ex tempore -laakkeita saadaan kayttaa vain jalkelaisten tuotantoon
kaytettavien kalojen sukupuolen vaihtamiseen.

Tuotantoelainten lisdantymishairididen terapeuttiseen hoitoon saa kayttaa vain
sellaisia laakevalmisteita, jotka sisaltavat 17-beeta-estradiolia, testosteronia,
progesteronia tai naiden aineiden johdannaisia, joista lahtéaine helposti vapautuu
hydrolyysin kautta. Tuotantoelainten lisaantymishairididen terapeuttisessa hoidossa
saa kayttaa vain injektion tai ematinkierukan muodossa olevia ladkevalmisteita.

Estrogeenisesti, androgeenisesti tai gestageenisesti vaikuttavia aineita sisaltavia
ladkkeita saa kayttda vain yksittaisille tuotantoeldimille, jotka ovat selvasti
tunnistettavissa.

Estrogeenisesti, androgeenisesti tai gestageenisesti vaikuttavia aineita sisaltavia
ladkevalmisteita saa tuotantoeldimelle antaa vain elainladkari elaimelle
suorittamansa tutkimuksen jalkeen.

Eldimen omistaja tai haltija voi kuitenkin itse antaa hevosille ja sioille suun kautta
annettavia gestageenisesti vaikuttavia aineita sisaltavia |aakevalmisteita, jos
ladkkeen anto tapahtuu elainldadkarin antamien yksityiskohtaisten ohjeiden
mukaisesti, ja jos elainlaakari on tutkinut elaimen. Elaimen omistaja tai haltija voi
my0s itse antaa androgeenisesti vaikuttavia aineita sisaltavia laakkeita jalkelaisten
tuotantoon kaytettaville kaloille.

Elainlaakarin on pidettava kirjaa tuotantoelaimille kayttamistaan, maaraamistaan tai
luovuttamistaan estrogeenisesti, androgeenisesti tai gestageenisesti vaikuttavia
aineita sisaltavista laakkeista taman asetuksen liitteessa 4 saadetylla tavalla.

Luku 4. Beeta-agonisteja sisaltavien ladkkeiden kaytto

Laakekieltopaatoksen 2 §:n mukaan beeta-agonistien kayttd tuotantoelaimille on kielletty. Beeta-agonisteja
sisdltavia laakevalmisteita saa kuitenkin kayttda nautojen synnytysavun yhteydessa seka hevosten ja
muiden kavioelainten hengitystiesairauksien hoidossa, luomisen ehkaisyssa ja synnytysavun yhteydessa.

1.

Naudoille beeta-agonisteja sisaltavia laakevalmisteita saa kayttda vain elainlaakarin
antamana injektiona.



11

2. Hevosille ja muille kavioelaimille beeta-agonisteja sisaltavia laakevalmisteita saa
antaa elainlaakari seka lisaksi elaimen omistaja tai haltija silloin, kun elainlaakari on
tutkinut eldimen ja maarannyt taman tutkimuksen perusteella Kkyseisen
ladkevalmisteen eldimen hoitoon. Elaimen omistajan tai haltijan on annettava
kyseinen laakevalmiste elaimelle elainladkarin antamien yksityiskohtaisten ohjeiden
mukaisesti.

3. Elainlaakarin on pidettava kirjaa tuotantoelaimille kayttamistaan, maaraamistaan ja
luovuttamistaan beeta-agonisteja sisaltavista laakevalmisteista taman asetuksen
liitteessa 4 saadetylla tavalla.

Luku 5. Toiseen kayttotarkoitukseen hyviaksyttyjen ja apteekissa valmistettujen
ladkkeiden kaytto

1. Elaimelle on ensisijaisesti kaytettava talle elainlajille kyseessa olevaa indikaatiota
varten hyvaksyttya laakevalmistetta. Elainlaakari voi kuitenkin valita elaimen hoitoon
sopivimman laakeaineen, ladkemuodon ja ladkevahvuuden.

2. Jos kyseessa olevalle elainlajille ei ole saatavissa tarvittavaan indikaatioon sellaista
hyvaksyttya laakevalmistetta, jonka ladkemuoto, l1adkevahvuus ja laakeaineet ovat
tarkoitukseen sopivat, saa elaimelle kayttaa:

a) kyseiselle elainlajille toiseen indikaatioon hyvaksyttya ladkevalmistetta tai toiselle
elainlajille hyvaksyttya laakevalmistetta;

b) ihmiselle hyvaksyttya ladkevalmistetta, jos kohdan a tarkoittamia ladkevalmisteita
ei ole saatavissa;

c) elainlaakarin reseptin mukaan valmistettua ex fempore -laaketta, jos kohtien a ja
b tarkoittamia Idékevalmisteita ei ole saatavissa.

Kuitenkin, jos eldimille hyvaksyttya laakevalmistetta on saatavissa vain
Laakelaitoksen myontamalla erityisluvalla, saa seuraelaimille kayttaa suoraan
vastaavaa ihmisille hyvaksyttya ladkevalmistetta tai ex tempore -ladketta.

Apteekissa tapahtuvaa laakevalmisteen sekoittamista apuaineeseen laakevalmisteen
annostelun tai kayton helpottamiseksi ei pideta tassa kohdassa tarkoitettuna ex
tempore - ladkkeen valmistuksena.

3. Edella 2 kohdan a ja b alakohdissa tarkoitettujen toiseen kayttotarkoitukseen hy-
vaksyttyjen laakevalmisteiden seka c alakohdassa tarkoitettujen ex tempore -
laakkeiden kayton ehtona on lisaksi se, etta

- laakkeen kaytto on elainlaaketieteellisesti ja elainsuojelullisesti perusteltua;

- ladkkeita kaytetdan tai maarataan vain yksittaiselle eldimelle tai vain yhden
elaintenpitoyksikon elaimille;

- ladkkeen kayttd tapahtuu elainlaakarin antamien yksityiskohtaisten ohjeiden
mukaisesti;

- tuotantoeldimelle kaytetty ladke sisaltaa vain sellaisia laakeaineita (vaikuttavia
aineita), joiden kayttdé tuotantoelaimille on hyvaksytty Suomessa. Tama vaatimus
ei kuitenkaan koske sellaisia homeopaattisia ja antroposofisia valmisteita, joissa
|ladkeaineen (vaikuttavan aineen) pitoisuus on pienempi kuin 1/10 000 (D4);

- hevosille saadaan kuitenkin edella olevasta kohdasta poiketen kayttaa laakkeita,
jotka sisaltavat laakeaineita, joiden kayttda ei ole hyvaksytty tuotantoelaimille
Suomessa. Elainlaakarin on merkittdva laakkeen antopaivamaara ja kaytetyn
ladkkeen tai ladkeaineen nimi hevosen tunnistusasiakirjaan laakitykselle
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varattuun kohtaan. Tallaisilla 1aakkeilld on 6 kuukauden varoaika. Jos hevoselle
on annettu tunnistusasiakirja 1.7.2000 jalkeen, hevonen voidaan teurastaa
elintarvikkeena kaytettavaksi vasta 6 kuukauden kuluttua tunnistusasiakirjan
antamisesta; seka

- hevosille voidaan kayttaa myos laakekieltopaatoksen 2 §:n 2 momentin 3 kohdan
ladkeaineita kyseisessa paatoksessa mainituin ehdoin.

Maa- ja metsétalousministerié yllapitééa luetteloa niista ldékeaineista, joiden kaytto
tuotantoeléaimille on hyvéksytty Suomessa.

4. Elainlaakarin on maarattava tuotantoelaimille kaytettaville toiseen kayttétarkoitukseen
hyvaksytyille |aakevalmisteille ja ex fempore -laakkeille sellainen varoaika, etta
kasiteltavistda elaimistd saatavissa elintarvikkeissa ei esiinny ihmiselle haitallisia
ladkejaamia.

Jollei ladkkeelld ole sen myyntiluvassa tai muussa kulutukseen luovuttamista koske-
vassa luvassa kyseiselle eldinlajille tai sita laheisesti muistuttavalle elainlajille
maarattya varoaikaa, on kaytettava seuraavia vahimmaisvaroaikoja:

- maito 7 vuorokautta,

- nisakkaiden ja lintujen liha ja elimet 28 vuorokautta,

- munat 7 vuorokautta, ja

- kalat 500 astevuorokautta.

Naudoille mé&éréttyjé varoaikoja voi kayttéé lampaille, vuohille ja poroille. Eri lintu-
lajeille maéaréattyjé varoaikoja voi kayttaa muille lintulajeille, samoin kuin eri kalalajeille
mééaréattyja varoaikoja muille kalalajeille.

Varoaikaa ei kuitenkaan tarvitse maarata sellaisille homeopaattisille ja
antroposofisille valmisteille, joissa ladkeaineen pitoisuus on pienempi kuin 1/10 000
(D4) eika sellaisille ulkoisesti kaytettaville ex tempore -ladkkeille, jotka eivat sisalla
dimetyylisulfoksidia (DMSO).

5. Elainlaakarin on pidettava kirjaa tuotantoelaimille kayttamistaan, luovuttamistaan ja
maaraamistaan toiseen kayttotarkoitukseen hyvaksytyista laakevalmisteista ja ex
tempore -ladkkeista taman asetuksen liitteessa 4 saadetylla tavalla.

6. Edella olevat 2 - 5 kohdat eivat kuitenkaan koske sellaisia ex tempore -laakkeita, jotka
sisaltavat ainoastaan sellaisia 1aakeaineita, jotka sisaltyvat Laakelaitoksen antamaan
luetteloon niistéd aineista ja rohdoksista, joita voidaan toimittaa apteekista ilman
reseptia elainten laakintaan luettelossa annettuja lisaehtoja noudattaen.

Luku 6. Ladkeinjektioiden antokohdat

1. Sialle lihaksensisaisesti annettavat laakeinjektiot on annettava valittémasti korvan
takana olevalle alueelle. Sialle ihonalaisesti annettavat ladkeinjektiot on rokotteita
lukuunottamatta annettava valittomasti korvan takana olevalle alueelle tai
nivustaipeeseen.

2. Naudalle lihaksensisaisesti annettavat |aakeinjektiot on annettava kaulan
keskialueelle tai lavan takaosan lihaksistoon. Lihaksensisaisesti annettavat rokote- ja
vitamiini-injektiot on annettava naudalle aina kaulan keskialueelle. Ihonalaisesti
annettavat rokote- ja vitamiini-injektiot on annettava joko lavan taakse tai kaulan
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keskialueelle. Alle 6 kuukauden ikaiselle vasikalle ladkeinjektiot on annettava
ensisijaisesti ihonalaisesti.

Lampaalle, vuohelle ja porolle laakeinjektiot on annettava kaulan keskialueelle ja
ensisijaisesti ihonalaisesti.

Hevoselle lihaksensisaiset ladkeinjektiot on annettava kaulaan, rintalihaksiin tai
takajalan lihaksistoon.

Linnuille lihaksensisaiset injektiot on annettava rintalihaksiin.

Elainlaaketieteellisten syiden, laakkeen kayttdohjeen, laakitsemisolosuhteiden tai
muiden erityisten syiden niin edellyttdessa voidaan ladkeinjektio kuitenkin antaa
edelld 1 - 5 kohdista poiketen muihinkin kohtiin elainta. Elainlaakarin on talldin
kirjallisesti ilmoitettava tuotantoelaimen omistajalle tai haltijalle poikkeavasta injektion
antokohdasta.
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LITE 2
LAAKKEIDEN LUOVUTUS

Luku 1. Laakkeiden luovutusoikeus

Laakelain 95 a §:n mukaan elainlaakarilla on oikeus luovuttaa laakkeita eldinladkintda varten. Elainlaakari
saa luovuttaa ladkettd eldimen omistajalle tai haltijalle vain tutkittuaan eldimen tai hankittuaan muulla
luotettavalla tavalla selvityksen |aakityksen tarpeellisuudesta. Eldinlaakari saa peria luovuttamastaan
ladkkeesta korkeintaan sen hinnan, minka han on ladkkeesta ja sen toimittamisesta suorittanut apteekille tai
ladketukkukaupalle. Ladkelain 95 b §:n mukaan elainladkarin on annettava elaimen omistajalle tai haltijalle
luovutettavan laakkeen kayttdohje. Elainladkarin on pidettdva kirjaa hankkimistaan ja luovuttamistaan
|aakkeista.

1.

Laakkeiden luovutusoikeutta on tarkoitettu kaytettavaksi ensisijaisesti silloin, kun elain
tarvitsee hoitoa elainlaakarin suorittaman tutkimuksen tai kasittelyn jalkeen.

Jollei elainlaakari ole itse tutkinut elainta tai elaimia, voidaan kyseinen ladke luovuttaa
niiden hoitoa varten vain, jos eldinladkari tuntee hyvin eldimen tai kyseisen
elaintenpitoyksikon taikka niista tehtyjen tutkimusten tulokset.

Ennen ladkkeen Iluovutusta sairauden ehkaisemista varten on elainlaakarin
varmistuttava tallaisen laakityksen tarpeellisuudesta ja kyseisten laakkeiden oikeasta
kaytosta.

Hankituista ja luovutettavista ladkkeista pidettavasta kirjanpidosta saadetaan taman
asetuksen liitteessa 4.

Rehulain  (396/1998) nojalla elainldaakari saa luovuttaa l|aakkeitd hyvaksytyille
laakerehujen valmistajille.

Eldinlaakarin harjoittaessa elainladkarinammattia toisen palveluksessa saa vain
elainladakari paattaa laakkeiden luovuttamisesta elainlaakintaa varten. Elainladkarin on
vastattava siita, etta laakkeiden luovuttamisesta annettuja saannoksia noudatetaan.
Eldinladkarin vastaanoton palveluksessa oleva elainladkari saa luovuttaa myods
laakkeita, jotka kyseisen vastaanoton vastaava elainlaakari on hankkinut apteekista tai
laaketukkukaupasta.

Elainladkarin vastaanotolla eldinladkari voi kayttaa apteekista tai laaketukkukaupasta
hankkimiensa |aakkeiden luovutuksessa apunaan avustavia henkiloita.  Talloin
elainlaakarin on
- annettava avustavalle henkilolle jokaista luovutustapahtumaa koskeva erillinen
maarays;
- varmistuttava laakityksen tarpeellisuudesta ennen ladkkeen luovutusta; seka
- huolehdittava siita, ettd Iluovutettavan laakkeen mukana annetaan taman
asetuksen liitteen 5 luvun 2 mukainen kirjallinen selvitys.

Eldinlaakarin on kuitenkin aina itse luovutettava eldaimen omistajalle tai haltijalle
immunologiset elainladkkeet ja sellaiset tuotantoeldinten hoitoon tarkoitetut
reseptilaakkeet, joilla on varoaika.
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Luku 2. Ladkkeiden luovutus vastaanotolla ja elaintenpitoyksikossa eldinten

1.

omistajille ja haltijoille

Eladinlaakarin vastaanotolta saa luovuttaa laakkeitd vastaanotolla hoidetun eldaimen
jatkohoitoon. Lisaksi vastaanotolta saadaan Iluovuttaa itsehoitoladkkeita sen
elainryhman hoitoon, johon vastaanotolla hoidettu elain kuuluu.

Sellaiset laakkeet, jotka on tarkoitettu annettavaksi elainladkarin itse elain-
tenpitoyksikossa hoitamille tai tutkimille elaimille, on eldinladkarin luovutettava elai-
men omistajalle tai haltijalle asianomaisessa elaintenpitoyksikossa. Elainlaakari saa
kuitenkin luovuttaa tallaisten elainten hoitoon tai jatkohoitoon 1aakkeita vastaanotolta,
jos elainlaakari on elaintenpitoyksikkodon askettain tehdyn kaynnin tai tehtyjen
laboratoriotutkimusten perusteella varmistunut kyseisen Iaakityksen tarpeelli-
suudesta.

Eléintenpitoyksikkb66n &skettain tehdylla kaynnilld tarkoitetaan korkeintaan viikkoa
aikaisemmin tapahtunutta kdyntia. Injektiona annettavaa reseptiladéketta elédinlaakéri
voi luovuttaa vastaanotolta vain itse tutkimansa eldimen tai eldinryhmén hoitoa
varten.

Luku 3. Reseptiladkkeiden luovutus

Taman luvun saannokset eivat koske reseptia edellyttavien immunologisten
elainlaakkeiden luovutusta, josta saadetaan erikseen taman liitteen luvussa 4.

Reseptiladkkeita luovuttaessaan elainladkarin on noudatettava niita rajoituksia, jotka
on asetettu kyseessa olevalle |laakevalmisteelle sitd koskevassa myyntiluvassa tai
muussa kulutukseen luovuttamista koskevassa luvassa. Tallaisia rajoituksia ovat esi-
merkiksi |aakevalmisteen myyntilupaan liittyvat ehdot ja kayttorajoitukset.
Elainladkarin on myods otettava huomioon ladkevalmisteelle asetetut kayttosuosi-
tukset.

Reseptilaakkeita luovuttaessaan elainladkarin on otettava huomioon taman
asetuksen litteen 1 laakkeiden kayttba koskevat saannokset seka
laakekieltopaatoksen saannokset.

Eldinlaakari ei saa luovuttaa elaimen omistajalle tai haltijalle estrogeenisesti,
androgeenisesti tai gestageenisesti vaikuttavia aineita sisaltavia laakkeita eika
prostaglandiineja sisaltavia laakkeita. Kielto ei kuitenkaan koske seuraelaimille,
hevosille ja sioille tarkoitettuja suun kautta annettavia gestageenisia aineita sisaltavia
laakevalmisteita, jos elainlaakari on itse tutkinut kyseessa olevan elaimen ennen
ladkevalmisteen luovutusta.

Eldinlaakari ei saa luovuttaa elaimen omistajalle tai haltijalle PKV-laakkeita,
injektiona annettavia kortikosteroidilaakkeita eika injektiona annettavia beeta-
agonisteja sisaltavia laakkeita.

Injektiona annettavia kipu- ja kuumeldakkeitd elainlaakari saa luovuttaa vain itse
tutkimansa elaimen jatkohoitoon ja vain yhta antokertaa vastaavan maaran.

Injektiona annettavia reseptilaakkeita elainlaakari saa luovuttaa vain itse tutkimansa
elaimen tai eldinryhman hoitoa tai jatkohoitoa varten.
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7. Elainlaakari ei saa luovuttaa varoajallisia reseptilaakkeita elaimen omistajalle tai
haltijalle elaimilla myéhemmin ilmenevien sairauksien hoitoon tai ehkaisemiseen.

8. Elainlaakari, joka paaasiallisesti vastaa turkistarhan eldinladkarinavun antamisesta,
voi kuitenkin 6 ja 7 kohdasta poiketen luovuttaa kyseiselle turkistarhalle varoajallisia
seka injektiona annettavia reseptiladkkeitd kyseisen tarhan eldinten mydéhemmin
iimenevien sairastapausten hoitoa varten. Ladkkeiden luovutuksen edellytyksena on,
etta elainlaakari kay turkistarhalla vahintaan kaksi kertaa vuodessa, turkistarhalla on
ladkkeiden sailytykseen soveltuvat tilat ja eldinten omistajalla tai haltijalla on riittavat
tiedot ja kyvyt kyseisten eldinten sairauksien toteamiseen ja laakitsemiseen seka,
etta eldinten omistaja tai haltija pitaa kirjaa saamistaan ja kayttamistaan laakkeista ja
elainlaakari tarkistaa tdaman kirjanpidon turkistarhalla kdydessaan.

9. Elainlaakari, joka paaasiallisesti vastaa tuotantotilan eladinladkarinavun antamisesta,
voi 6 ja 7 kohdasta poiketen luovuttaa tuotantotilalla tilan tuotantoeldinten
myohemmin ilmenevien sairastapausten hoitoa varten varoajallisia ja injektiona
annettavia reseptiladkkeita silloin, kun kyseessa on tilalla tunnetusti esiintyva
elaintauti. Mikrobiladkkeitd saa kuitenkin luovuttaa vain lihasikojen ja porsaiden
yksittaisten niveltulehdus- ja hannanpurentatapausten hoitoa varten. Laakkeita
saadaan luovuttaa kerralla korkeintaan kahden kuukauden tarvetta vastaava maara.
Eldinladkarin on annettava eldaimen omistajalle tai haltijalle taman asetuksen
liitteessa 5 edellytetyt tiedot luovuttamistaan laakkeista.

10. Edellytyksena 9 kohdassa saadetylle ladkkeiden luovutukselle on se, etta
- elainlaakari kay sikalassa vahintaan joka toinen kuukausi ja muulla tuotantotilalla
vahintaan nelja kertaa vuodessa;

- elaintenpitoyksikdssa on laakkeiden sailytykseen soveltuvat tilat;

- elainten omistaja tai haltija pitda kirjaa saamistaan ja kayttamistaan laakkeista
ja elainlaakari tarkastaa terveydenhuoltokaynnilla taman kirjanpidon;

- elainten omistajalla tai haltijalla on riittavat tiedot ja kyvyt kyseisten eldinten
sairauksien toteamiseen ja laakitsemiseen;

- tuotantotila ja elainlaakari ovat solmineet keskenaan kirjallisen terveyden-
huoltosopimuksen seka laatineet kirjallisen vuosittain  paivitettavan
terveydenhuoltosuunnitelman. Elainlaakarin on lahetettava valittdmasti kopio
solmitusta terveydenhuoltosopimuksesta ja laaditusta terveyden-
huoltosuunnitelmasta sen 1aanin laanineldinlaakarille, jonka alueella tuotan-
totila sijaitsee;

- terveydenhuoltosopimukseen kirjataan yleisten sopimusehtojen lisaksi
elainlaakarin terveydenhuoltokayntien tiheys ja sisaltd seka elaimen omistajan
tai haltijan menettelytavat aloitettaessa uusien sikojen hoito mikrobilaakkeilla ja
sikojen oireiden poiketessa tavanomaisten tulehdussairauksien oireista;

- terveydenhuoltosuunnitelmassa kuvataan vahintaan tilalla toteutettavat
sairauksia ennaltaehkaisevat toimenpiteet ja laakitykset, niiden toteutuksen
aikataulu seka edella mainitut edellytykset ladkkeiden luovutukselle; seka

- elainlaakari lahettaa valittomasti tilalle tehdyn terveydenhuoltokaynnin jalkeen
raportin kaynnista sen laanin laaninelainlaakarille, jonka alueella tuotantotila
sijaitsee. Raportista on kaytava ilmi vahintaan edellisen
terveydenhuoltokdaynnin  jalkeen tehdyt sairauksia ennaltaehkaisevat
toimenpiteet tilalla, elainten sairastavuustiedot, tilan tuotantoelaimille kaytetyt
ladkkeet seka niiden maarat, annokset ja kayttotarkoitukset, kyseisella
terveydenhuoltokaynnilla luovutetut laakkeet seka niiden maarat, annokset ja
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kayttotarkoitukset  sekd  suunnitelma  sairauksia  ennaltaehkaiseviksi
jatkotoimenpiteiksi aikatauluineen.

Sellaisissa sikaloissa, joihin Iluovutetaan mikrobildékkeitd, sikojen omistajien ja
haltijoiden on ilmoitettava hoitavalle eléinldékarille aina silloin, kun uusien sikojen
hoito mikrobiléékkeillé aloitetaan. Omistajan tai haltijian on myés vélittbmésti otettava
yhteyttéd hoitavaan eléinldakériin, jos sikojen oireet poikkeavat tavanomaisten
tulehdussairauksien oireista.

Jos naita ehtoja ei noudateta, elainlaakari ei saa luovuttaa tuotantotilalle mik-
robilaakkeitda myéhemmin ilmenevien tautitapausten varalle.

11. Elainlaakarin on varmistuttava diagnoosista ja oikean |aakkeen valinnasta
luovuttaessaan eldintenpitoyksikoihin  huomattavia maaria reseptiladkkeita.
Diagnoosin teon ja ladkkeen valinnan apuna on tarvittaessa kaytettava obduktioita ja
laboratoriotutkimuksia, kuten mikrobieristyksia ja mikrobilaakeherkkyysmaarityksia.

12. Silloin, kun elainlaakari luovuttaa laakkeitad rehulain nojalla hyvaksytyille 1aakerehun
valmistajille 1daakerehun valmistusta varten, voidaan luovutettavan ladkkeen maaraa
arvioitaessa ottaa huomioon tallaisen toiminnan erityistarpeet. Elainlaakarin on
valvottava, etta laaketta kaytetdan vain l|adkerehun valmistukseen ja hanen
maaraamaansa tarkoitukseen.

Elainlaakérin luovuttaessa léékkeitd ldékerehun valmistajan kaytettdvéksi voi
ladkerehun valmistaja maksaa laédkkeiden hankkimisesta aiheutuneet kustannukset
Suoraan laéketukkukauppaan.

Luku 4. Immunologisten eldinlaakkeiden luovutus

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

2. Elainlaakari saa luovuttaa elainrokotteita elaimen omistajalle tai haltijalle vain ensim-
maista rokotuskertaa seuraaviin yksittaisten eldinten uusintarokotuksiin. Elainlaakarin
on talléin varmistuttava siita, etta elaimen omistaja tai haltija pystyy kayttamaan ja
sailyttamaan rokotetta oikein.

3. Jos eldaimen rokottamisesta vaaditaan elainlaakarintodistus, ei kyseista elainrokotetta
saa luovuttaa elaimen omistajalle tai haltijalle, vaan elainlaakarin on itse annettava
rokote elaimelle tai rokote on annettava eldimelle elainlaakarin valittdtmassa
valvonnassa.

4. Elavia viruskantoja sisaltavia elainrokotteita ei saa luovuttaa elainten omistajille tai
haltijoille.

5. Rabies-rokotteita ei saa luovuttaa elainten omistajille tai haltijoille.

6. Elainlaakari voi kuitenkin 2 ja 4 kohdasta poiketen luovuttaa elainrokotteita sellaisille
turkistarhoille ja siipikarjatiloille, joissa rokotetaan suuria elainmaaria. Sen lisaksi
elainlaakari voi 2 kohdasta poiketen luovuttaa eldinrokotteita sellaisille sikaloille ja
kalanviljelylaitoksille, joissa rokotetaan suuria elainmaaria.
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Edellytyksena 2 ja/tai 4 kohdasta poikkeavalle elainrokotteiden luovutukselle on se,
etta:
- elainlaakari kay sikalassa vahintaan nelja kertaa vuodessa ja muissa elain-
tenpitoyksikoissa vahintaan kaksi kertaa vuodessa;
- elaintenpitoyksikolla on rokotteiden sailytykseen soveltuvat tilat;
- eldinten omistaja tai haltija pitda kirjaa saamistaan ja kayttamistaan rokotteista ja
elainlaakari saanndllisesti tarkistaa taman kirjanpidon; ja,
- elainten omistajalla tai haltijalla on riittavat tiedot ja kyvyt kyseisten eldinten
rokottamiseen.
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LITE 3

LAAKKEIDEN MAARAAMINEN

Luku 1. Ladkkeiden maaraamista koskevat yleiset ehdot

Ammatinharjoittamislain 10 §:n nojalla elainlaakarinammatin harjoittajalla on oikeus maarata laakkeita
apteekista elainlaakinnallista tai elainlaaketieteellista tarkoitusta varten.

1.

Elainladkari saa maarata laaketta elaimen omistajalle tai haltijalle vain tutkittuaan
eldimen tai hankittuaan muulla luotettavalla tavalla varmuuden laakityksen
tarpeellisuudesta.

Jollei elainlaakari ole itse tutkinut elainta tai elaimia, voidaan laakettd maarata niiden
hoitoa varten vain, jos eldinldadkari tuntee hyvin eldimen tai Kkyseisen
elaintenpitoyksikon taikka niista tehtyjen tutkimusten tulokset. Ennen laakkeen
maaraamista sairauden ehkaisemista varten on elainladkarin varmistuttava tallaisen
laakityksen tarpeellisuudesta.

Elainladkarin on annettava eldaimen omistajalle tai haltijalle riittavat tiedot ladkkeen
kayttotarkoituksesta ja -tavasta, haittavaikutuksista ja mahdollisista
yhteisvaikutuksista muiden laakkeiden kanssa.

Eldinlaakéreiden ja apteekkien farmaseuttisen henkiloéstén on oltava yhteisty6ssé
keskenéén, jotta eldimen omistaja tai haltija saa yhdenmukaiset ja kattavat tiedot
eléimelle mé&érétystéd Iaékkeestd. Apteekin farmaseuttisen henkiléstén on
varmistuttava siita, ettd eldimen omistaja tai haltija on selvillad ldékkeen oikeasta ja
turvallisesta kéytosta.

Laakkeita maaratessaan elainlaakarin on noudatettava niita rajoituksia, jotka on
asetettu kyseessa olevalle ladkevalmisteelle sita koskevassa myyntiluvassa tai
muussa kulutukseen luovuttamista koskevassa luvassa. Tallaisia rajoituksia ovat esi-
merkiksi |adkevalmisteen myyntilupaan liittyvat ehdot ja kayttorajoitukset.
Laakevalmisteen maaraamista ihmisille koskevat rajoitukset eivat kuitenkaan koske
ladkevalmisteen maaraamista elaimille taman asetuksen liitteen 1 luvun 2 kohdassa
2 mainittuja laakkeita lukuunottamatta. Elainlaakarin on myods otettava huomioon
ladkevalmisteelle asetetut kayttosuositukset.

Reseptiladkkeita maaratessaan elainlaakarin on otettava huomioon taman asetuksen
litteessa 1 laakkeiden kaytosta annetut saannOkset seka laakekieltopaatoksen
saannodkset.

Elainladkari ei saa maaratd eldimen omistajalle tai haltijalle estrogeenisesti,
androgeenisesti tai gestageenisesti vaikuttavia aineita tai prostaglandiineja sisaltavia
laakkeita. Kielto ei kuitenkaan koske hevosille ja sioille tarkoitettuja suun kautta
annettavia gestageenisia aineita sisaltavia laakevalmisteita, seuraelaimille tarkoitettuja
estrogeenisia, gestageenisia tai androgeenisia aineita sisaltavia ladkevalmisteita eika
kalojen sukupuolen vaihtamiseen kaytettavia androgeenisia laakkeita. Elainlaakarin on
aina tutkittava kyseessa oleva hevonen tai sika ennen gestageenisia aineita sisaltavan
laakevalmisteen maaraamista. Maaratessaan hevosille ja sioille gestageenisia aineita
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sisaltavia laakevalmisteita seka kaloille androgeenisia ladkkeitd on eldinladkarin
kaytettava sailytettavaa reseptia.

7. Elainlaakari ei saa maaratd elaimen omistajalle tai haltijalle injektiona annettavia
kortikosteroidilaakkeitd eikd muita injektiona annettavia kipu- ja kuumelaakkeita.
Elainladkari ei myoskaan saa maarata elaimen omistajalle tai haltijalle buprenorfiinia
sisaltavia laakkeita.

Buprenorfiinia siséltévia ladkevalmisteita ovat mm. Temgesic® ja Subutex®.

8. Muiden kuin 6 ja 7 kohdassa tarkoitettujen laakkeiden osalta eldinladkarin on
noudatettava reseptilaakkeiden maaraamisessa reseptilaakkeiden Iluovutuksesta
taman asetuksen liitteen 2 luvussa 3 ja 4 annettuja sdannoksia.

Luku 2. Kirjallisesti, puhelimitse, telefaksilla ja elektronisesti annettu resepti

1.  Elainlaakarin on Kirjoitettava resepti ensisijaisesti tdhan tarkoitukseen painetulle
lomakkeelle. Resepti on kirjoitettava joko kasin selvalla kasialalla, kirjoituskoneella tai
automaattista tietojenkasittelyjarjestelmaa kayttden. Reseptin on oltava selkea ja
sisallettava vain sellaisia lyhenteita tai korjauksia, jotka eivat voi aiheuttaa vaaria
tulkintoja. Reseptiin tehtavat korjaukset on vahvistettava nimikirjoituksella, nimen
selvennyksellda ja paivamaaralla. Reseptissa oleva ladkkeen kayttdohje on Kir-
joitettava elaimen omistajan tai haltijan kayttamalla kielella, paasaantdisesti kuitenkin
suomeksi tai ruotsiksi.

Jos resepti on epéselvéasti, epétéydellisesti tai virheellisesti kirjoitettu tai jos on
epdiltdvissa, ettd laékettd kaytetddn vaérin, apteekin on neuvoteltava reseptin
antaneen eléinléékérin kanssa ennen ladkkeen toimittamista.

2. Reseptissa on oltava seuraavat tiedot:

- elaimen omistajan tai haltijan nimi ja osoite;

—~ elainlaji ja elaimen tai elainryhman tunnistustiedot;

- ladkevalmisteen kauppanimi, ladkemuoto, vahvuus ja maara;

—~ apteekissa valmistettavan laakkeen koostumus ja maara;

- ladkkeen kayttotarkoitus;

—~ ohjeet laakkeen kaytosta sisaltaen annostusohjeen, kerta-annoksen suuruuden,
annostelutiheyden ja laakekuurin pituuden;

—~ tuotantoelaimille tarkoitettujen varoajallisten |aakkeiden osalta l|aakkeen
varoaikatiedot;

—~ reseptin Kirjoittamispaikkakunta ja paivamaara;

- elainladkarin omakatinen allekirjoitus sekad nimenselvennys tai leima; seka

—~ elainlaakarin oppiarvo ja tunnusnumero.

Elektronisessa reseptissa omakatinen allekirjoitus ja nimenselvennys korvataan
sahkoisella allekirjoituksella.

3. Ammatinharjoittamislain 10 §:n mukaan sellaiset elainladketieteen opiskelijat, joilla on lain 7 §:ssa
tarkoitettu oikeus harjoittaa valiaikaisesti elainlddkarinammattia, ovat velvollisia merkitsema&an
kirjoittamansa reseptin alle sen viran, toimen tai tehtdvan, jota he hoitavat.

4. Elainlaakarin on paasaantoisesti kaytettava nimileimasintaan reseptin oikeellisuuden
varmistamiseksi ja reseptivaarennosten estamiseksi. Leimaa on kaytettava myos
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silloin, kun resepti on tulostettu ATK-jarjestelmasta. Ladkkeen nimen sisaltavia
leimoja ei saa kayttaa.

Tuotantoelédimille tarkoitettujen varoajallisten ldakkeiden varoaika voidaan ilmoittaa
myos viittaamalla ladkevalmisteen pakkauksessa oleviin varoaikoihin, esimerkiksi
"varoajat pakkauksen mukaisesti".

Reseptivddrenndsten estédmiseksi elédinldékari voi  Kirjoittaa  vaarinkayttéon
soveltuvien ldékkeiden lddkeméaéardn reseptiin seké& numeroin etta kirjaimin ja estaa
reseptin uudelleen toimittaminen merkitsemélla reseptiin "ne rep".

Jos reseptissé ilmoitettu lddkevalmisteen mééré poikkeaa kaupan olevista pak-
kauksista, apteekki ei saa toimittaa merkittdvasti suurempaa méaéardéd ldaketta
neuvottelematta asiasta ladkkeen mééréanneen eléinladakérin kanssa.

Jos elainlaakari ylittaa valmistajan 1aakevalmisteelle ilmoittaman annostusohjeen tai
ex tempore -ladkevalmisteen kohdalla tunnetussa lahdeteoksessa annetun enim-
maisannostuksen, resepti on varustettava merkinnalla "Sic".

Silloin, kun elainlaakari maaraa ladkevalmisteelle pidemman varoajan kuin mita
valmistaja on l|adkevalmisteelle antanut, resepti on varustettava merkinnalla
"HUOMIO ! POIKKEAVA VAROAIKA".

Silloin, kun elainlaakari maaraa taman asetuksen liitteen 1 luvussa 5 tarkoitettuja
toiseen kayttotarkoitukseen hyvaksyttyja ladkevalmisteita, resepti on varustettava
merkinnalla "Sic" eldinlajin kohdalla ja tarvittaessa merkinnalla "HUOMIO !
POIKKEAVA VAROAIKA" varoajan kohdalla.

Reseptilomakkeen tyhjaksi jaaneen osan yli on vedettava viiva.

Jos eldinlaakari haluaa maarata tietyn myyntiluvan haltijan laakevalmistetta
rinnakkaistuoduista samannimisista laakevalmisteista, reseptiin on Kirjoitettava
ladkevalmisteen nimen jalkeen maahantuojan nimi.

Laakkeen maaraamiseen ei saa kayttaa reseptilomaketta, johon ladkkeen nimi on
valmiiksi painettu tai leimattu. Reseptilomakkeita ei saa allekirjoittaa tai leimata
etukateen. Reseptilomakkeita ja elainladkarin leimasinta on sailytettava niin, etteivat
ne joudu asiattomien haltuun.

Elainlaakarin on annettava puhelinresepti henkilokohtaisesti. Talloin elainlaakarin on
iimoitettava 2 kohdassa vaaditut tiedot. Eldaimen omistajalla tai haltijalla on oikeus
valita, mihin apteekkiin resepti soitetaan. Puhelinreseptia ei saa maarata uudelleen
toimitettavaksi eikd uusia. Sailytettdvan reseptin vaativia 1aakkeitéd ja varsinaisia
huumausaineita ei saa maarata puhelimitse.

Puhelinresepti& antaessaan eléinldékdrin on otettava huomioon muuhun
kayttotarkoitukseen hyvéksyttyjé laékevalmisteita ja ex tempore -lédékkeitd koskeva
kirjanpitovelvollisuus. Lisdksi on muistettava, ettd puhelinreseptin antoon liittyy
véérinkdytésmahdollisuuksia.

Resepti voidaan antaa myods telefaksilla tai elektronisesti, jos lahettdja ja vas-
taanottaja voidaan yksiselitteisesti tunnistaa ja elaimen omistajan tai haltijan oikeus
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valita itse kayttamansa apteekki otetaan huomioon. Telefax- ja elektronisessa
reseptissa on oltava samat tiedot kuin kirjallisessa reseptissa. Ladkkeen maaraajan
ja apteekin ATK-jarjestelmien ja ohjelmistojen on oltava suojattu mahdollisilta
vaarinkaytoksilta eli ulkopuolisten paasylta ohjelmistoon.

Telefax-reseptid on kéytettédva vain poikkeuksellisesti, koska tdhan antotapaan liittyy
vaérinkdytésmahdollisuuksia.

Apteekin on tarvittaessa varmistettava telefaksilla tai elektronisesti annetun reseptin
oikeellisuus esimerkiksi puhelimitse.

Elektroninen ja telefax-resepti rinnastetaan kirjalliseen reseptiin. Elektroninen ja
telefax-resepti voidaan uusia tai maarata uudelleen toimitettavaksi. Elektronisella
reseptilla saa maarata sailytettavan reseptin vaativia ladkkeita. Sita vastoin telefax-
reseptilla ei saa maarata sailytettdvan reseptin vaativia laakkeitd. Varsinaisia
huumausaineita ei saa maarata telefax-reseptilla eika elektronisella reseptilla.

Resepti on voimassa yhden vuoden sen maaraamis- tai uusimispaivasta lukien.
Eldinlaakari voi rajoittaa reseptin voimassaoloaikaa merkitsemalla reseptiin "per
usum ad XX.XX.XXXX".

Laaketta ei tule maarata yli vuotta pidemmaksi ajaksi ilman, etta elainlaakari tutkii
eldimen.

Potilasasiakirjojen laatimisesta ja sailyttamisestd annetun maa- ja metsatalousministerion asetuksen
(6/EEO/2000) 3 §:n mukaan eldinlddkarinammatin harjoittajan on merkittdva potilaskortistoon mm.
eldimelle tai eldimille annettu tai maaratty hoito 1aakityksineen.

Luku 3. Reseptin uudelleen toimitettavaksi maaraaminen (iteraatio)

Halutessaan rajoittaa ladkkeen saannin maaraajoin tapahtuvaksi elainlaakari voi
alkuperaisen reseptin antamisen yhteydessd maarata reseptin uudelleen toimi-
tettavaksi (iteroida) enintdan kolme kertaa. Elainlaakarin on tarvittaessa, erityisesti
vaarinkayttoon soveltuvia laakkeitda maaratessaan, merkittdva reseptiin laakkeen
uudelleen toimittamisen aikaisin ajankohta. Uudelleen toimitettavien kertojen
lukumaara ja uudelleen toimittamisen aikaisin ajankohta on merkittava kirjaimin (esi-
merkiksi iter. semel, bis tai ter eli kerran, kahdesti tai kolmesti kolmen viikon valein).

Elainlaakarin on kaytettava reseptin uudelleen toimitettavaksi maaraamista harkiten.

Iterointia voidaan kéyttdé esimerkiksi maéréttdessd PKV-lddkkeitd tapauksissa,
joissa halutaan varmistaa, ettei eldimen omistaja tai haltija saa kerralla suurta ladéke-
ma&aréa. Iterointi ei sen sijaan sovellu sellaisen pitkdaikaisen sairauden hoitoon, jossa
yliannostelun riskig ei ole, koska téllbin ldékkeen saaminen hankaloituu ja voi olla
epétaloudellista.

Sailytettdvan reseptin vaativan laakkeen reseptia, pro auctore -reseptia, puhe-
linreseptia ja uusittua reseptia ei saa iteroida. lteroitua reseptia ei saa uusia.

Luku 4. Reseptin uusiminen (repetitio)
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Eldinlaakari voi uusia jo toimitetun reseptin samalle reseptilomakkeelle enintaan
kolme kertaa. Sailytettavaa reseptia ei kuitenkaan saa uusia.

Uusimismerkinnan on sisallettava kirjalliselta reseptilta vaaditut allekirjoittamista ja
nimen selventamista koskevat tiedot.

Jos reseptia uusittaessa ladkkeen maaraa ja/tai annostusta muutetaan, elainlaakarin
on tehtava merkinta tasta seka reseptilomakkeen etusivulle ettda uusimiskohtaan ja
elainlaakarin on varmennettava muutoskohdat omakatisella nimikirjoituksella, nimen
selvennyksella ja paivamaaralla. Reseptia ei pida uusia samalle reseptilomakkeelle,
jos on olemassa sekaantumisen vaara epaselvien merkintéjen vuoksi.

Reseptia ei saa uusia pelkastaan puhelinyhteyden perusteella, jollei elainlaakari
tunne hyvin kyseessa olevaa elainta.

Eldimen asiallisen lddkehoidon kannalta on suotavaa, etté resepteja ei uusita useita
kertoja siten, ettd elainléékéri ei ole vélilla tutkinut eldintd. Reseptid uusittaessa on
otettava huomioon se, ettd ennen uusimista mahdollisesti saamatta jaénytté laéke-
eréé ei enda uusimisen jélkeen saa toimittaa.

Luku 5. Alkoholipitoisten ladkkeiden maaraaminen

Elainlaakari saa maarata etanolia 96 % (ethanolum) ja lievasti denaturoitua etanolia
(A9 ja A12T) ainoastaan pro auctore -reseptilla ammattinsa harjoittamiseen liittyvaan
elainladkinnalliseen tai elainladketieteelliseen tarkoitukseen. Naita valmisteita ei saa
maarata elainten omistajille tai haltijoille. Eldinten omistajille tai haltijoille ei mydskaan
saa maarata etanoli 96%:n laimennuksia. Laimennettua lievasti denaturoitua etanolia
saa kuitenkin maarata elainten omistajille tai haltijoille elaimille ulkoisesti
kaytettavaksi.

Eldinlaakari saa maarata etanolia 96 % enintaan 4 000 millilitraa (8 alkuperaispulloa)
kalenterivuosittain (1.1.-31.12.).

Elainldakarin on kirjoitettava etanoli 96%:n resepti alkuperaispulloa (500 millilitraa =
400 grammaa) vastaavaksi. Etanoli 96 % on pyrittdva korvaamaan lievasti denatu-
roiduilla etanolilaaduilla A 9 ja A 12T. Etanoli 96 %:n laimennuksia sellaisenaan ei
saa maarata.

Etanoli ja lievasti denaturoitu etanoli on maarattava sailytettavalla reseptilla. Muuta
laaketta ei saa maarata samalla reseptilla.

Eldinlaakarin on pidettava kirjaa maaraamastaan etanolista ja denaturoidusta
etanolista taman asetuksen liitteessa 4 saadetylla tavalla.

Eldinlaakarilla on oikeus maarata eldimen omistajalle tai haltijalle alkoholipitoisia
ladkkeita eldaimen hoitoon kaytettavaksi. Sisadisesti kaytettdvat alkoholipitoiset
ladkkeet saavat sisaltaa enintaan 20 painoprosenttia (m/m) etanolia, jos seoksessa
on paaasiallisena vaikuttavana aineena jokin muu kuin etanoli. Edella mainittu 20
painoprosentin enimmaismaara ei kuitenkaan koske sellaisia seoksia, joissa on
valttamatonta kayttaa yli 20 painoprosentin etanolipitoisuutta vaikuttavan aineen
liuottamisen tai sailymisen vuoksi.
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Luku 6. Varsinaisten huumausaineiden maaraaminen

1. Elainladkarin on varsinaisten huumausaineiden maaraamisessa noudatettava
erityista varovaisuutta ja huolellisuutta.

2. Elainlaakari saa maarata varsinaisia huumausaineita eldimen omistajalle tai haltijalle
elaimen hoitoon kaytettavaksi vain vahvistetulla huumausainereseptilomakkeella,
joka on taytettava taydellisesti. Huumausaineresepti on sailytettava resepti.

Eléinléékéri saa huumausainereseptien kéyttb6a varten tarvittavan henkilbkohtaisen
tilaus- ja ATK-seurantanumeron hakemuksesta maa- ja metsétalousministerion
elintarvike- ja terveysosastolta.

3. Vuoden 1961 huumausaineyleissopimuksen luetteloon IV ja vuoden 1971 psyko-
trooppisia aineita koskevan yleissopimuksen luetteloon | kuuluvia huumausaineita ei
saa maarata elainten omistajille tai haltijoille.

4. Elainldakarin on tilattava henkilokohtaiset huumausainereseptilomakkeet kirjallisesti
tilauskaavaketta kayttaen Suomen Pankin setelipainosta osoitteella: Setec Oy, PL
31, 01741 Vantaa, puh. 09-89 411.

5. Elainlaakarin on sailytettava huumausainereseptilomakkeet lukitussa tilassa.

6. Elainlaakarin on pidettava kirjaa maaraamistaan varsinaisista huumausaineista
taman asetuksen liitteessa 4 saadetylla tavalla.

Luku 7. Paaasiassa keskushermostoon vaikuttavan (PKV) laakkeen maaraami-
nen

1. Elainlaakarin on noudatettava erityista huolellisuutta ja varovaisuutta maaratessaan
PKV-laakkeita, jotta estetdan mahdolliset |aakkeiden vaarinkaytokset. Useimmat
PKV-laakkeista soveltuvat vaarinkayttoon joko yksindan tai yhdessa muiden
paihteiden kanssa kaytettyna.

2. Elainlaakari voi maarata vain erillisella sailytettavalla reseptilla sellaisia PKV-laake-
valmisteita,
- joiden myyntilupaan on liitetty ehto sailytettavasta reseptista; tai
- joiden sisaltamat paaasialliset vaikuttavat aineet on mainittu Laakelaitoksen
vahvistamassa luettelossa niista |aakeaineista, joita saadaan toimittaa vain
reseptilla ja jotka on varustettu etuliitteilla ZA tai PA.

3. Sellaisen PKV-ladkkeen, joka ei vaadi sailytettavaa reseptia, voi elainladkari maarata
myo0s puhelinreseptilla. PKV-reseptia ei voida uusia puhelimitse.

Apteekit tekevét tarvittaessa tarkistussoiton PKV-lddkkeitd koskevista puhelin-
resepteista.

4. Eléinlaékérin ei pitdisi méaérétéd eldimelle ensimméisen tutkimuksen perusteella
vaarinkayttéon soveltuvia léékeaineita, ellei hén tutkimuksensa perusteella totea
reseptin antamista vélttaméattébméaksi. Jos ensiapuluonteinen resepti katsotaan
tarpeelliseksi, on lddkem&aéard rajattava niin pieneksi, ettei véaérinkdytén
mahdollisuutta ole.
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Reseptivddrennyksesséd voi olla kyse véérédn reseptin laatimisesta, reseptin
muuttamisesta oikeudettomasti, reseptin ilmoittamisesta puhelimitse apteekkiin
esiintyméllé eléinldékéring sitd olematta tai véérennetyn reseptin k&yttdmisestéa.
Eléinléékérilla on oikeus ilmoittaa hdnen nimisséén vaéarennetysta reseptistéa tai ha-
nen nimissaén soitetusta puhelinreseptisté poliisille. Eldinlaédkaria pidetdén néissé
tapauksissa rikoksen asianomistajana eikd salassapitovelvollisuuden katsota
koskevan téllaisia tapauksia. My6s apteekki voi tehdé ilmoituksen poliisille.
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LITE 4

LAAKKEIDEN KAYTTOA, LUOVUTUSTA JA MAARAAMISTA KOSKEVA
KIRJANPITO

Luku 1. Estrogeenisesti, androgeenisesti tai gestageenisesti vaikuttavia aineita

sisdltavia laakevalmisteita koskeva kirjanpito

Eldinlaakarin on pidettava kirjaa tuotantoelaimille kayttamistaan, luovuttamistaan ja
maaraamistaan estrogeenisesti, androgeenisesti tai gestageenisesti vaikuttavia
aineita sisaltavista l1aakkeista.

Kirjanpidosta on kaytava ilmi ainakin seuraavat tiedot:
1) elaimen omistajan tai haltijan nimi;
2) elaimen tunnistustiedot;
3) kasittelyajankohta;
4) kasittelyn syy; ja
5) laakkeen nimi ja maara.

Luku 2. Beeta-agonisteja sisaltavia laakevalmisteita koskeva kirjanpito

Elainlaakarin on pidettava kirjaa hevosille ja muille kavioelaimille seka naudoille
kayttamistaan, maaraamistdan ja luovuttamistaan beeta-agonisteja sisaltavista
ladkevalmisteista.

Kirjanpidosta on kaytava ilmi ainakin seuraavat tiedot:
1) eldimen omistajan tai haltijan nimi;
2) elaimen tunnistustiedot;
3) kasittelyajankohta;
4) kasittelyn syy; ja
5) ladkkeen nimi ja maara.

Luku 3. Toiseen kayttotarkoitukseen hyvaksyttyja laakevalmisteita ja apteekissa

2.

valmistettuja ladkkeita koskeva kirjanpito

Elainlaakarin on pidettava kirjaa tuotantoelaimille kayttamistaan, luovuttamistaan tai
maaraamistaan taman asetuksen liitteen 1 Iluvussa 5 tarkoitetuista toiseen
kayttotarkoitukseen hyvaksytyista laakevalmisteista ja apteekissa valmistetuista ex
tempore -ladkkeista.

Kirjanpitovelvollisuus ei kuitenkaan koske sellaisia ulkoiseen kayttéon tarkoitettuja ex
tempore -laakkeitd, jotka eivat sisalla dimetyylisulfoksidia (DMSO) eika
homeopaattisia ja antroposofisia valmisteita, joiden ladkeainepitoisuus on pienempi
kuin 1/10 000 (D4). Kirjanpitovelvollisuus ei myoskaan koske sellaisia ex tempore -
ladkkeita, jotka sisaltavat ainoastaan sellaisia laakeaineita, jotka sisaltyvat
Laakelaitoksen antamaan luetteloon niista aineista ja rohdoksista, joita voi toimittaa
apteekista ilman reseptia elainten laakintaan luettelon antamia lisdehtoja noudattaen.

Kirjanpidosta on kaytava ilmi ainakin seuraavat tiedot:
1) eldimen omistajan tai haltijan nimi;
2) elaimen tai eldinryhman tunnistustiedot;
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3) hoidettujen eldinten lukumaara;

4) kasittely- tai tutkimusajankohta;

5) Kkasittelyn syy tai tehty diagnoosi;

6) laakkeen nimi;

7) laakkeen annostus ja kasittelyn kesto; ja
8) maaratyt varoajat.

Luku 4. Ladkkeiden hankkimista ja luovutusta koskeva kirjanpito
Laakelain 95 b §:n nojalla elainlaakarin on pidettava kirjaa hankkimistaan ja luovuttamistaan laakkeista.

1. Elainlaakari voi pitaa kirjaa hankkimistaan laakkeista esimerkiksi sailyttamalla aika-
jarjestyksessa olevat kopiot joko ladketukkukaupan tai apteekin lahetysluetteloista tai
laskuista, joissa laskutettavat laakkeet on eritelty.

2. Jos laakkeet toimitetaan muualle kuin eldinladkarin asunnon tai vastaanoton
osoitteeseen, on elainlaakarin vahvistettava laaketilaus kirjallisesti.

3. Luovutettuja ladkkeita koskevasta kirjanpidosta on kaytava ilmi vahintdan seuraavat
tiedot:
1) elaimen omistajan tai haltijan nimi;
2) elaimen tai eldainryhman tunnistustiedot;
3) luovutusajankohta ja -paikka;
4) ladkkeiden nimet ja maarat;
5) laakkeiden hinnat; ja
6) elaimen sijaintipaikkakunta.

Luovutuspaikan osalta merkitdan tieto siitd, onko ldékkeet luovutettu eldimen
omistajalle tai haltijalle elainléékérin vastaanotolla, elédintenpitoyksikbsséa vai
mahdollisesti jossain muussa paikassa.

4. Luovutetuista laékkeista voidaan pitéé kirjaa esimerkiksi seuraavilla tavoilla:
a) sdilyttaméalla kopiot kaikista eldinten omistajille annetuista kirjallisista
selvityksisté, jos niihin liitetédén tieto eldimen sijaintipaikkakunnasta;
b) kéayttédmaélla erillista, vain tdhan tarkoitukseen varattua, sidottua kirjanpitokirjaa,
Jjossa on numeroidut sivut; tai
c) pitémélla kirjaa ATK:lla.

5. Jos useampia elainlaakareita toimii saman elainlaakarin vastaanoton palveluksessa,
on kirjanpito jarjestettava siten, etta yhta toimipaikkaa kohden on vain yksi hankittuja ja
yksi luovutettuja laakkeita koskeva kirjanpito.

Luku 5. Alkoholi- ja huumausaineresepteja koskeva kirjanpito

1. Elainlaakarin on pidettava kirjaa maaraamastaan etanolista ja lievasti denaturoidusta
etanolista.

Kirjanpidosta on kaytava ilmi ainakin seuraavat tiedot:
1) maaraysajankohta;
2) alkoholin kayttétarkoitus;
3) alkoholin maara;
4) maaratty alkoholilaji, seka
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5) kenelle aine on maaratty (pro auctore taikka elaimen omistajan tai haltijan nimi
ja osoite seka elaimen tunnistustiedot).

2. Elainlaakarin on pidettava kirjaa maaraamistaan huumausaineista.

Kirjanpidosta on kaytava ilmi ainakin seuraavat tiedot:
1) huumausainereseptissa vaaditut tiedot;
2) maaraysajankohta;
3) kasittelyn syy tai tehty diagnoosi; ja
4) tehdyt hoitotoimenpiteet.

Huumausaineita koskevasta kirjanpito- ja tiedonantovelvollisuudesta sekd huumausaineiden kasittelysta ja
havittamisestd annetun sosiaali- ja terveysministerion paatdksen 6 a §:n mukaan elainldakarin on pidettava
kirjaa huumausaineista. Kirjanpidosta on kaytava ilmi seuraavat tiedot: 1) huumausaineen nimi, 2) varastoon
tullut tai varastosta otettu maara, 3) varaston maara, sekd 4) selvitys kaytetysta tai luovutetusta
huumausaineesta. Kirjanpitoa on séilytettava 10 vuotta.

Luku 6. Tiedonantovelvollisuus ja kirjanpidon sailytysaika

1. Maa- ja metsatalousministeridlla, maa- ja metsatalousministerion maaraamalla
elainlaakarilla ja laaninelainlaakarilla tai ldaninhallituksen maaraamalla elainlaakarilla
on oikeus tarkastaa elainlaakarin laakekirjanpito ja ladkevarasto. Elainlaakarin on
pyydettaessa esitettava kirjanpito valvontaa varten.

Elainldékérin on voitava tarvittaessa esittdd eri osa-alueista pidettavét kirjanpidot
erillisind kokonaisuuksina.

Eldinten laakitsemislain 23 §:n mukaan valvontaviranomaisella on oikeus tehda valvonnan edellyttdmia
tarkastuksia ja tutkimuksia seka sita varten paasta tiloihin, joissa harjoitetaan elainldakarintointa.

2. Tassa liitteessa edellytettya kirjanpitoa on sailytettava vahintaan 5 vuotta.

Ammatinharjoittamislain 12 §:n mukaan eldinladkarinammatin harjoittaja on velvollinen antamaan maa- ja
metsatalousministeriolle tautitapauksiin tai muuhun elainldadkarin ammatinharjoittamiseen liittyvia selvityksia
ja selityksia.
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LITE 5

TIETOJEN ANTAMINEN LAAKITSEMISESTA

Luku 1. Tietojen antaminen tuotantoeldimille annetuista ladkkeista

Laakitsemislain 17 §:n mukaan eldinladkarin on annettava eldimen omistajalle tai haltijalle kirjallinen tai muu
luotettava selvitys tuotantoeldimelle antamistaan tai annettavaksi maaraamistaan laakkeista.

1. Elainlaakarin on annettava elaimen omistajalle tai haltijalle kirjallinen selvitys sellaisista
tuotantoeldimelle antamistaan 1aakkeista, joille on maaratty varoaika. Selvityksessa on
oltava seuraavat tiedot:

1) eldimen omistajan tai haltijan nimi,

2) elaimen tai eldinryhman tunnistustiedot,
3) hoitoajankohta;

4) ladkkeiden nimet ja maarat,

5) laakkeille maaratty varoaika, seka

6) elainlaakarin nimi tai tunnusnumero.

2. Jos tuotantoelaimelle annetulle laakkeelle ei ole maaratty varoaikaa, elainlaakari voi
antaa muun kuin kirjallisen selvityksen tuotantoeldimelle antamastaan laakkeesta.
Eladinlaakarin on talloin kuitenkin varmistuttava siita, etta elaimen omistaja tai haltija
pystyy saamansa selvityksen perusteella pitamaan laakitsemislain 19 §:ssa
edellytettya kirjanpitoa tuotantoelaimelle annetuista laakkeista.

3. Elainlaakarin on lisaksi annettava eldaimen omistajalle tai haltijalle riittavat tiedot
ladkkeen kayttotarkoituksesta, haittavaikutuksista ja mahdollisista yhteisvaikutuksista
muiden laakkeiden kanssa.

Luku 2. Tietojen antaminen luovutetuista laakkeista

1. Elainladkarin on annettava eldimen omistajalle tai haltijalle kirjallinen selvitys

luovuttamistaan laakkeista. Kirjallisessa selvityksessa on oltava seuraavat tiedot:
1) eldimen omistajan nimi;
2) elaimen tai eldinryhman tunnistustiedot;
3) luovutusajankohta ja -paikka;
4) ladkkeiden nimet ja maarat;
5) laakkeille maaratty varoaika;
6) laakkeiden kayttétarkoitus ja kayttdohje;
7) laakkeiden hinnat eriteltyina seka
8) elainlaakarin nimi tai tunnusnumero.

Selvityksessé ilmoitetaan luovutuspaikan osalta tieto siitd, onko lddkkeet luovutettu
eldimen omistajalle tai haltijalle eldinlaékarin vastaanotolla, eldintenpitoyksikb6ssé vai
Jjossakin muussa paikassa.

2. Jos luovutettava laake ei ole apteekin tai ladketukkukaupan alkuperaispakkauksessa,

on laakkeen pakkaukseen merkittava laakkeen nimen lisaksi eranumero ja viimeinen
kayttdpaivamaara.



30

3. Elainlaakarin on lisdksi annettava elaimen omistajalle tai haltijalle riittavat tiedot
luovutettujen laakkeiden mahdollisista haittavaikutuksista ja yhteisvaikutuksista muiden
l&aakkeiden kanssa.

4. Elainladkarin on pyydettdessa annettava eldimen omistajalle tai haltijalle selvitys
luovutetun laakkeen hinnan perusteista. Elainladkari voi osoittaa l|adkkeesta
suorittamansa hinnan joko apteekin tai ladketukkukaupan antamalla selvityksella tai
muulla luotettavalla tavalla.

Laakelain 95 ¢ §:n mukaan maa- ja metsatalousministeridlla ja ldaninhallituksilla on oikeus saada maksutta
valvontaa varten tarpeelliset tiedot eldinladkareiltd, Laakelaitokselta, ladketukkukaupoilta ja apteekeilta
eldinlaakareiden laakkeiden luovutuksesta.



