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| enlighet med jord- och skogsbruksministeriets beslut féreskrivs med stéd av 7, 9, 10, 12—
18, 23 och 24 § i lagen om medicinsk behandling av djur (387/2014):

18
Tillampningsomrade

| denna forordning foreskrivs om anvandningen av lakemedel for behandling av djur samt
om veterinarers ratt att dverlata lakemedel for behandling av dijur.

28
Forhallande till andra bestammelser

| narkotikalagen (373/2008) och bestammelser som utfardats med stod av den féreskrivs
om hantering, redovisning, lagring, forstoring och kontroll av lakemedel som klassas som
narkotika. Bestammelser om lakemedelssubstanser som ar belagda med foérbud inom
medicinsk behandling av djur ingar i statsradets forordning om férbud mot anvandningen
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av vissa lakemedelssubstanser for djur. Bestammelser om férskrivning av lakemedel och
lakemedelsfoder at djur ingar i jord- och skogsbruksministeriets férordning om forskrivning
av lakemedel och lakemedelsfoder vid behandling av djur (7/VLA/2008). | jord- och
skogsbruksministeriets férordning om veterinarers lakemedelsjournal (22/14) féreskrivs om
den journal som veterinarer ska fora over de lakemedel de har anvant, 6verlatit, forskrivit,
skaffat och forstort. Bestammelser om den journal som djurets agare eller innehavare ska
fora Over lakemedel som anvénts for behandling av produktionsdjur finns i jord- och
skogsbruksministeriets forordning om journalféring av medicinering av produktionsdjur
(21/14).

38
Definitioner

| denna forordning avses med

1. lakemedel ett lakemedel enligt definitionen i 3 § i lakemedelslagen (395/1987);

2. lakemedelspreparat ett lakemedelspreparat enligt definitionen i 4 § i
lakemedelslagen;

3. lakemedelssubstans en lakemedelssubstans enligt definitionen i 5 § i

lakemedelslagen;

4. receptbelagt lakemedel ett lakemedel som far expedieras fran apotek endast mot
recept som forskrivits av en veterinar,;

5. egenvardslakemedel ett lakemedel som far expedieras fran apotek utan recept;

6. immunologiskt veterinarmedicinskt lakemedel ett lakemedelspreparat som anvands
for att framkalla aktiv eller passiv immunitet hos djur, eller fér att undersodka eller
varda immuntillstandet;

7. veterinarmedicinskt vaccin ett immunologiskt veterindrmedicinskt lakemedel som
anvands for att framkalla aktiv immunitet hos djur;

8. godkannande av indikationen for ett lakemedel ett godk&nnande av indikationen for
ett lakemedel for den djurart lakemedlet ar avsett for i ett forsaljningstillstand for
lakemedlet eller i annat tillstdnd till overlatelse av lakemedlet till forbrukning
(specialtillstand eller temporart specialtillstand);

9. specialtillstand for lakemedel eller annat tillstand till 6verlatelse av lakemedel fill
forbrukning ett av Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet beviljat
tillstand till overlatelse av lakemedlet fér medicinsk behandling av djur, om nagon
annan behandling for ett djur eller en grupp av djur inte finns eller om en sadan
behandling inte leder till 6nskat resultat;

10.6verlatelse av lakemedel en situation som avses i 6 § 7 punkten i lagen om
medicinsk behandling av djur (387/2014), nedan djurmedicinlagen;

11.karenstid karenstid enligt definitionen i 6 8 9 punkten i djurmedicinlagen;

12.veterindr en person som har ratt att utbéva veterinaryrket enligt lagen om utévning av
veterinaryrket (29/2000);

13.djurhaliningsplats en djurhaliningsplats enligt 5 § i lagen om ett system for
identifiering av djur (238/2010);

14.riksomfattande djurhalsovardsprogram ett riksomfattande program enligt 12 § i
veterinarvardslagen (765/2009);

15.halsovardsavtal ett avtal om veterinarbesdk och atgarder pa djurhalliningsplatsen
som med stéd av 12 § i veterinarvardslagen ingas mellan produktionsdjurets dgare
eller innehavare och veterinaren;

16.halsovardsansvarig veterinar, senare veterinar som ansvarar for halsovarden, en i
15 punkten avsedd veterinar;
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17.halsovardsplan en av veterinaren uppgjord plan enligt 16 § i djurmedicinlagen for
medicinering av djur pa en djurhdllningsplats och fér malsattningen med
anvandningen av lakemedel,
18.héalsovardsbesok ett besok av en veterinar som ansvarar for halsovarden pa
djurhdliningsplatsen i dverensstammelse med ett halsovardsavtal som avses i 15
punkten;
19.produktionsdjur djur enligt definitionen i 6 § 8 punkten i djurmedicinlagen;
20.sallskapsdjur djur som halls som sallskap eller for en hobby och som inte hor till de
produktionsdjur som ndmns i 19 punkten;
21.HClI-lakemedel  huvudsakligen pa centrala  nervsystemet inverkande
lakemedelspreparat
a) som namns i den forteckning over HCI-lakemedel som Sakerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet faststallt, eller
b) vars verksamma amnen namns i den av Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet faststallda forteckningen Over sadana
lakemedelssubstanser som far expedieras endast mot recept och som i
forteckningen forsetts med prefixet Z, ZA, P eller PA, eller
c) som i samband med forsaljningstillstandet eller ett annat tillstand till Gverlatelse
for forbrukning klassificeras som HCI-lakemedel,
22.ex tempore-lakemedel receptbelagt lakemedel eller egenvardslakemedel som pa
bestallning framstélls pa apotek, samt
23.identitetshandling for hastdjur en identitetshandling eller ett hastpass som avses i
kommissionens forordning (EG) nr 504/2008 om tillampning av radets direktiv
90/426/EEG och 90/427/EEG avseende metoder for identifiering av hastdjur.

48
Medicinsk behandling av djur

Vid anvandning av lakemedel for behandling av djur samt vid 6verlatelse av lakemedel for
veterinara och veterinarmedicinska andamal ska bestammelserna i denna férordning och i
bilagorna till den samt i statsradets forordning om férbud mot anvandningen av vissa
lakemedelssubstanser for djur iakttas.

58

Ikrafttradande

Denna forordning trader i kraft den 1 december 2014.
Genom denna forordning upphavs jord- och skogsbruksministeriets férordning om

anvandning och dverlatelse av lakemedel for behandling av djur (6/VLA/2008).

Helsingfors den 17 november 2014

Jord- och skogsbruksminister Petteri Orpo

Veterinaroverinspektor Mikael Karring
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BILAGA 1. Anskaffning, férvaring och forstéring av lakemedel

1.

En veterinar ansvarar for anskaffning av lakemedel for veterindra eller for
veterinarmedicinska andamal och for riktig forvaring av de lakemedel som veterinaren
innehar. Veterinaren ska ge tillrackliga anvisningar om andamalsenlig férvaring och
forstoring av lakemedel till den som lakemedlen Overlats till.

Veterinaren ska lamna in foraldrade eller annars obrukbara lakemedel for forstoring pa
det satt som foreskrivs i avfallslagen (646/2011).

Veterinaren ska bekrafta en lakemedelsbestallning skriftigen om han eller hon ber en
lakemedelspartiaffar eller ett apotek leverera lakemedlen ndgon annanstans an till sin
bostad eller mottagning.

Bestammelser om journalféring av lakemedel som veterinaren skaffar och forstor ingar
i jord- och skogsbruksministeriets forordning om veterinarers lakemedelsjournal.

BILAGA 2. Anvandning av lakemedel for djur

1 kap. Allmanna krav for anvandning av lakemedel

1.

4.

En veterinar bestammer om djurets lakemedelsbehandling i samforstand med djurets
agare eller innehavare. Varden ska vara motiverad pa veterinarmedicinska grunder
eller med tanke pa djurskyddet.

Lakemedel far ges till djur av en veterinar och av djurets agare eller innehavare samt
av en person som av ovannamnda personer befullmaktigats att skota uppgiften.

Lakemedel far dock inte anvandas for att artificiellt hoja, sanka eller uppratthalla djurets
prestationsférmaga.

For djur far det anvandas

— endast sadana lakemedelspreparat for vilka det med stod av lakemedelslagen har
beviljats forsaljningstillstand eller annat tillstand for overlatelse till férbrukning, eller

— endast sadana lakemedelspreparat for vilka det med stod av Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 726/2004 om inrattande av gemenskapsforfaranden
for godkannande av och tillsyn 6éver humanlakemedel och veterindrmedicinska
lakemedel samt om inréattande av en europeisk lakemedelsmyndighet har beviljats
forsaljningstillstand, eller

— naturmedel och homeopatiska preparat for vilka det beviljats forsaljningstillstand
eller som registrerats med stod av lakemedelslagen.

Forutom ovan avsedda lakemedelspreparat far for djur anvandas homeopatiska preparat
och ex tempore-lakemedel som tillverkats i apotek.

Begransningar som géller anvandning av ett lakemedelspreparat for manniskor begransar
dock inte anvandningen av lakemedelspreparatet for djur.

5.

Med awvikelse fran punkt 4 far for sallskapsdjur &ven anvandas sadana
lakemedelspreparat som en resenar har fort med sig fran en annan stat till Finland s&



6

som forutsatts i statsradets forordning om personlig inforsel av lakemedelspreparat till
Finland (1088/2002), som utfardats med stod av 19 § i lakemedelslagen.

. Med avvikelse fran punkt 4 far en veterinar som utovar sitt yrke i ndgon annan stat
inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet anvanda och overlata sadana
lakemedelspreparat for behandling av djur i sin vard som inte har forsaljningstillstand i
Finland, om kraven i 19 och 84 a § i lakemedelslagen samt i statsradets forordning om
personlig inforsel av lakemedelspreparat till Finland (1088/2002) som utfardats med
stod av den, uppfylls.

. Veterindren ska fdlja de villkor och begréansningar foér anvandningen som stallts for
lakemedelspreparatet i forsaljningstillstandet eller i annat tillstand till Gverlatelse av
lakemedel till férbrukning eller i samband med registreringen.

. Veterindren ska beakta de rekommendationer om anvandningen av lakemedlen som
Livsmedelssakerhetsverket utfardat.

. Villebrad som lever i fritt tillstand far inte medicineras vid en sadan tidpunkt att det
under jaktsasongen i livsmedel fran villebradet forekommer restsubstanser av
lakemedel som ar skadliga for manniskors halsa.

2 kap. Val av lakemedel (kaskadbestammelser)

1. For djur ska i forsta hand anvandas lakemedelspreparat som har godkants for djurarten

och indikationen i fraga. Veterinaren kan dock vélja en lakemedelssubstans, en
lakemedelsform och en styrka som bast lampar sig foér behandlingen av djuret.

. Om ett lakemedelspreparat med lakemedelsform, styrka och lakemedelssubstanser
som lampar sig for indikationen och med forsaljningstillstand for det behovliga
andamalet inte finns tillgangligt for djuret, far den veterinar som ansvarar for djurets
vard pa eget ansvar behandla djuret med

a) ett veterindrmedicinskt lakemedel som har godkénts for en annan djurart eller for en
annan indikation hos samma djurart,

b) antingen ett veterinarmedicinskt lakemedel som godkénts for anvandning med ett
av Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet beviljat specialtillstand
eller ett lakemedel som har godkants for manniskor, om nagot lakemedel som
avses i punkt a inte finns tillgangligt,

c) ett ex tempore-lakemedel som framstéllts pa apotek enligt en veterinars ordination,
om sadana lakemedelspreparat som avses i punkterna a och b inte finns
tillgangliga.

3. Valet av lakemedel enligt punkt 2 forutsatter dessutom att

— lakemedlet anvands endast for ett enskilt djur eller for djur pa en och samma
djurhallningsplats;

— lakemedlet anvands enligt veterinarens detaljerade anvisningar;

— ett lakemedel som anvands for produktionsdjur endast innehaller sddana
lakemedelssubstanser (aktiva substanser) som ingar i tabell 1 i bilagan till
kommissionens forordning (EU) nr 37/2010 om farmakologiskt aktiva substanser
och deras klassificering med avseende pa MRL-varden i animaliska livsmedel och



det for lakemedlet har beviljats forsaljningstillstand eller annat tillstand till
dverlatelse till forbrukning som ett djurlakemedel som &r godkant for produktionsdijur
i Finland;

— ett homeopatiskt preparat som anvands for ett produktionsdjur endast innehaller
sadana lakemedelssubstanser for vilka det inte kréavs nagot MRL-varde enligt tabell
1 i bilagan till kommissionens foérordning (EU) nr 37/2010;

— veterinaren for journal 6ver anvandningen av lakemedel for produktionsdjur pa det
satt som bestams i jord- och skogsbruksministeriets forordning om veterinarers
lakemedelsjournal.

3 kap. Karenstider for lakemedel som anvands for produktionsdjur

1. En veterinar ska bestamma atminstone foljande karenstider for ett lakemedel som
anvands for produktionsdjur, om det inte i forsaljningstillstandet for
lakemedelspreparatet eller annat tillstand till dverlatelse av lakemedel for forbrukning
finns en karenstid for djurarten i fraga eller for en djurart som néara paminner om denna:
— mj6lk 7 dygn;

— kott och organ av daggdijur och faglar 28 dygn;
— agg 7 dygn;
— fisk 500 temperaturberoende dygn.

2. En karenstid om noll dygn bestams for

— homeopatiska preparat med en utspadning av stamberedningen om minst 1/10 000
(D4);

— sadana infusionsvatskor, preparat som anvands utvartes lokalt eller ex tempore-
preparat for vars lakemedelssubstanser det inte kravs nagot MRL-véarde enligt tabell
1 i bilagan till kommissionens férordning (EU) nr 37/2010. Undantag ar preparat
som innehaller dimetylsulfoxid (DMSO), for vilken karenstiden bestams enligt punkt
1.

4 kap. Anvandning av lakemedel for hastdjur

1. Lakemedelssubstanser som ar godkanda for produktionsdjur far anvandas for hastdjur
och andra hovdjur pa de villkor som namns i 1-3 kap.

2. Vid behandling av hastdjur med sadana lakemedel som ingar i de indikationer som
avses I kommissionens forordning (EG) nr 1950/2006 om upprattande av en
forteckning 6ver substanser som &r vasentliga for behandling av hastdjur, i enlighet
med Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG om upprattande av
gemenskapsregler for veterindrmedicinska lakemedel, andr. (EU) nr 122/2013, ska
veterinaren i avsnitt IX del 11l i hastdjurets hastpass eller identitetshandling anteckna
namnen pa och datum for de lakemedel eller lakemedelssubstanser som han eller hon
gett eller forskrivit for behandling eller 6verlatit. Sadana lakemedel har en karenstid pa
6 manader for slakt. Det behdver inte goras nagon anteckning, om det i avsnitt IX del Il
i hastdjurets hastpass eller identitetshandling anges att hastdjuret inte ar avsett for
slakt foér anvandning som livsmedel.

3. Vid behandling av hastdjur med sadana lakemedel, vars aktiva substanser inte ingar i
kommissionens férordning (EU) nr 122/2012 eller i bilaga 1 i kommissionens férordning
(EU) nr 37/2010 ska veterinaren kontrollera att det i avsnitt IX del Il i hastdjurets
hastpass eller identitetshandling finns en anteckning om att hastdjuret inte ar avsett for
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slakt for anvandning som livsmedel, eller sjalv inféra anteckningen innan hastdjuret
behandlas med lakemedlet.

5 kap. Antimikrobiella lakemedel

1.

Veterinaren ska forvissa sig om den kliniska eller mikrobiologiska diagnosen vid
behandling av djur med antimikrobiella medel.

Veterinaren ska forvissa sig om den mikrobiologiska diagnosen och den
sjukdomsalstrande mikrobens kénslighet for lakemedel, eller om det inte ar majligt,
genom andra tillforlitiga metoder, om samma djur eller djuren pa samma
djurhaliningsplats behover behandlas for samma symptom med antimikrobiella medel
upprepade ganger. Av djuren ska prov tas for dessa laboratorieundersokningar minst
en gang per ar.

Veterinaren ska férvissa sig om den mikrobiologiska diagnosen och den
sjukdomsalstrande mikrobens kanslighet for lakemedel, om antimikrobiella medel
anvands for behandling av grupper och det &r laboratorietekniskt mojligt att faststalla
den sjukdomsalstrande mikroben. Av djuren ska prov tas for dessa
laboratorieundersékningar minst en gang per ar.

Utdver vad som i statsradets forordning om forbud mot anvandningen av vissa
lakemedelssubstanser for djur foreskrivs om anvandningen av vissa antimikrobiella
lakemedelssubstanser, far fluorokinoloner, tredje och fjarde generationens
cefalosporiner, nya bredspektriga makrolider eller nya makrolider som fdérsvinner
langsamt ur kroppen samt kolistin, med undantag av preparat for lokalt bruk som
innehaller kolistin, anvandas for behandling av djur endast om det utifran en tillforlitlig
mikrobiologisk diagnos och resistensbestamning, enligt epidemiologisk kunskap eller
andra veterinarmedicinskt motiverande orsaker inte finns nagon annan effektiv medicin
tillganglig eller om en annan behandling inte skulle vara tillrackligt effektiv.

Utan veterinarmedicinskt motiverad orsak far ett djur inte samtidigt behandlas med
flera antimikrobiella medel som ges oralt.

Antimikrobiella medel far inte utan veterinarmedicinska motiveringar anvandas for att
forebygga infektioner eller sjukdomar.

Doserna for de antimikrobiella medlen och l&dkemedelskurernas langd ska vara
veterinarmedicinskt motiverade.

BILAGA 3. Overlatelse av lakemedel

1 kap. Allmanna krav for dverlatelse av lakemedel

1.

En veterinar beslutar om Overlatelse av lakemedel och ansvarar for iakttagandet av
bestdmmelserna om dem.

En veterinar som ar anstalld hos en privat veterinartjansteproducent far till djurets
agare eller innehavare Gverlata aven sadana lakemedel som har skaffats av den
ansvariga veterinaren hos veterinartjansteproducenten.
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3. Nar en veterinar utdvar veterinaryrket i en annans tjanst far endast de veterinarer som
skoter ett djur besluta om dverlatelse av lakemedel till djurets agare eller innehavare.

4. En veterinar far till djurets agare eller innehavare Overlata endast den mangd
lakemedel som behovs for behandling eller fortsatt behandling av djuret eller gruppen
av djur.

5. Om inte veterinaren sjalv har undersokt djuret eller djuren far han eller hon dverlata
lakemedel till &garen eller innehavaren av djuret eller djuren f6r behandling eller fortsatt
behandling av djuret under foljande forutsattningar:

— veterinaren kanner val till djurets halsotillstand, djurhallningsplatsen i fraga eller
resultaten av de laboratorieundersékningar som gjorts av djuren;

— veterinaren har forvissat sig om behovet av och &ndamalsenligheten med
lakemedelsbehandlingen pé basis av ett bestk som han eller hon nyligen gjort pa
djurhaliningsplatsen.

6. Veterinaren far inte till djurets agare eller innehavare éverlata receptbelagda lakemedel
med karenstid for att anvandas for behandling av en sjukdom som eventuellt senare
yppar sig hos djuren eller for forebyggande av en sadan sjukdom. Receptbelagt
lakemedel med karenstid som ges djuret oralt eller fér utvartes bruk i syfte att bekampa
parasiter far dock dverlatas for eventuell parasitbekampning.

7. Veterinaren far, nar han eller hon konstaterat ett behov av lakemedelsbehandling vid
Overlatelse av lakemedel som tekniskt stod anvanda personer som bitrader honom
eller henne.

8. Nar veterinaren overlater lakemedel till djurets agare eller innehavare ska han eller hon
forvissa sig om att djurets agare eller innehavare kan anvanda och forvara lakemedlen
riktigt.

9. Vid sadana svara massinsjuknanden hos djur som hotar djurs eller manniskors halsa
far veterinaren efter att ha undersokt en tillracklig mangd djur, pa det satt som avses i
15 § i djurmedicinlagen, overlata lakemedel avsedda for forebyggande av sjukdomens
spridning, behandling av sjukdomen eller lindring av sjukdomssymptomen for
behandling av alla djur som ar utsatta for risken att insjukna. | fraga om antimikrobiella
medel ska emellertid villkoren om anvandningen av antimikrobiella medel i 5 kap. i
bilaga 2 iakttas.

2 kap. Villkor och begransningar vid overlatelse av lakemedel

1. Nar en veterinar overlater lakemedel ska han eller hon félja de begransningar som
faststallts for lakemedelspreparatet i fraga i forsaljningstillstandet eller annat tillstand
for dverlatelse av lakemedlet for forbrukning.

2. Lakemedel som innehaller amnen med Ostrogen, androgen eller gestagen verkan far
en veterinar inte overlata till den som &ger eller innehar djur. Detta forbud galler dock
inte lakemedelspreparat for oralt bruk som innehaller gestagena amnen och &r
avsedda for sallskapsdjur, hastar eller svin, om veterinaren sjalv har undersokt djuret i
fraga innan lakemedelspreparatet Gverlats.

3. Veterinaren far inte till den som &ger eller innehar djur 6verlata
— HCI-lakemedel med de undantag som foreskrivs i 18 § i djurmedicinlagen;
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— kortikosteroidlakemedel som ska ges som injektion for behandling av
produktionsdjur;

— lakemedel som innehaller beta-agonister och som ska ges som injektion for
behandling av produktionsdjur;

— lakemedel som innehdller prostaglandin, med undantag for den mangd som behovs
for fortsatt behandling av ett nétkreatur som veterindren sjalv undersokt samt med
det undantag som avses i 2 kap. i bilaga 4;

— andra injektionspreparat an sddana som ges intramuskulart eller subkutant;

— bedo6vningsmedel som ska ges som injektion;

— preparat innehallande narkosmedel som anvands for allman anestesi och inte heller
eutanasipreparat; forbudet galler inte badldsningar som anvands fér sévning av fisk,
lugnande medel som ges oralt och enstaka doser lugnande medel som anvands
intramuskulart for lindring av smérta hos hastar;

— andra lakemedel som i fraga om administrering eller vars administreringssatt kraver
yrkeskunskap av en veterinar, sarskild utrustning eller tillbehor eller uppfoljning av
klinisk forbattring i samband med att lakemedlet ges.

kap. Anvandning och Overlatelse av immunologiska veterinarmedicinska

lakemedel

4.

En veterinar far overlata veterinarmedicinska vaccin till djurets agare eller innehavare
bara for saddana férnyade vaccinationer av enstaka djur som foljer pa den forsta
vaccinationen.

Om det kravs veterinarintyg over vaccinationen av djuret far det veterinarmedicinska
vaccinet i fraga inte Overlatas till djurets agare eller innehavare, utan veterinaren ska
sjalv vaccinera djuret eller ocksa ska djuret vaccineras under direkt uppsikt av
veterinaren.

Veterinarmedicinska vaccin som innehdller levande virusstammar far inte 6verlatas till
den som ager eller innehar djur.

Veterinaren far inte 6verlata vaccin mot rabies till den som &ger eller innehar djur.

4 kap. Overlatelse av lakemedel till den som &ger eller innehar palsdjur, odlade
fiskar eller fjaderfan

1.

3.

En veterinar far i enlighet med 17 § i djurmedicinlagen 6verlata veterinarmedicinska
vaccin till den som &ger eller innehar palsdjur, odlade fiskar och fjaderfan for
behandling av dessa djur, om stora mangder djur vaccineras pa en gang pa
djurhaliningsplatsen. Med avvikelse fran punkt 3 i 3 kap. i bilaga 3 far veterinaren aven
overlata veterinarmedicinska vaccin som innehaller levande virusstammar for
vaccinering av fjaderfan och palsdjur samt med avvikelse fran punkt 3 i 2 kap. i bilaga 3
far till odlad fisk 6verlatas vacciner som ges intraperitonealt.

En veterinar far till den som &ger eller innehar palsdjur 6verlata sma mangder
antiinflammatoriska lakemedel och antimikrobiella lakemedel for behandling av
normala sjukdomsfall hos enstaka djur.

Villkor for 6verlatelse av lakemedel som avses i detta kapitel ar att
— veterinaren besoker palsfarmen, fiskodlingsanstalten eller djurhalliningsplatsen for
fijaderfa minst tva ganger per ar;
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— veterinaren fér en pélsfarm gbr upp en skriftig plan  6ver
lakemedelsbehandlingarna;

— veterinaren for en djurhdliningsplats for fjaderfa gor upp en skriftlig
vaccineringsplan;

— den som ager eller innehar djur har [ampliga utrymmen for forvaring av lakemedel;

— den som ager eller innehar djur har tillréackliga kunskaper och tillrackliga fardigheter
for att vaccinera djur och hantera vacciner samt for att konstatera péalsdjurs behov
av medicinering och for att medicinera;

— den som &ger eller innehar djur for journal 6ver de lakemedel som han eller hon far
och anvander och veterinaren granskar journalféringen vid besok pa
djurhaliningsplatsen.

BILAGA 4, Overlatelse av lakemedel inom det riksomfattande
djurhalsovardsprogrammet

1 kap. Halsovardsplan

1. Den veterinar som ansvarar for halsovarden vid djurhdliningsplatsen utarbetar en
halsovardsplan. Vid behov kan veterinaren anvanda andra sakkunniga for att utarbeta
planen. Planen ska omfatta &tminstone féljande uppgifter:

a) djurhallningsplatssignum;

b) en utredning om smittskyddet djurartsvis i Overensstammelse med det
riksomfattande héalsovardsprogrammet och om sadana verksamhetssatt och
forhallanden pa djurhdliningsplatsen som har betydelse for djurens behov av
medicinering;

c) atgarder som galler uppratthallandet och forebyggandet av djurens halsotillstand,
sadsom vaccinations- och parasitbekdmpningsprogram, samt tryggandet av intaget
av vitaminer och sparamnen;

d) rutiner for avhorning av kalvar och kastrering av grisar;

e) sjukdomar som normalt forekommer pa djurhallningsplatsen och foéranleder behov
av lakemedel;

f) anvisningar om behandling av normalt forekommande sjukdomar som den veterinar
som ansvarar for halsovarden har konstaterat eller enstaka sjukdomsfall som
anknyter till djurhallningsforhallandena; i anvisningarna ska anges vilka symptom
som ska synas innan en skotare far inleda medicinering, lakemedelspreparatet,
lakemedelsdosen och lakemedelskurens langd, djurens produktionsskede och alder
samt karenstiden for lakemedlet;

g) malsattningarna for anvandningen av lakemedel pa djurhallningsplatsen.

2. Den veterinar som ansvarar for halsovarden ska uppdatera halsovardsplanen minst en
gang per ar och alltid om planen fér anvandning av lakemedel och
behandlingsanvisningarna behdver andras eller preciseras.

3. Den veterinar som ansvarar for halsovarden ska spara halsovardsplanen i systemet for
uppfdljning av djurhalsovarden.

2 kap. Overlatelse av lakemedel i reserv och anvandning av lakemedel som
dverlatits i reserv

1. Med avvikelse frAn bestammelserna om overlatelse av lakemedel i bilaga 3 far den
veterinar som ansvarar for halsovarden Overlata receptbelagt lakemedel i reserv for
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behov som normalt forekommer pa djurhaliningsplatsen och beskrivs i

halsovardsplanen enligt foljande:

— for eventuell behandling av vanliga och lattidentifierade pa djurhaliningsplatsen
forekommande sjukdomsfall som namns i halsovardsplanen, t.ex. artrit,
navelinfektion och svansbitning samt nedsatt mjolkproduktion hos suggor;

— for klovspaltsinflammation efter att en epidemi brutit ut;

— for subklinisk juverinflammation som konstaterats pa basis av en
laboratoriediagnos;

— sintidspreparat som anvands i enlighet med de anvisningar som ges i
halsovardsplanen;

— for eventuell behandling av sadana sjukdomar som diagnostiserats av den veterinar
som ansvarar for djurhdlsovarden och som upprepat forekommer pa
djurhéliningsplatsen, t.ex. luftvagsinflammationer och tarminfektioner hos unga djur;

— vacciner for férebyggande av sjukdomar;

— preparat for immunologisk kastrering av svin,

— vitaminer och sparamnen som klassificeras som mediciner;

— preparat for bekdmpning av parasiter;

— prostaglandiner for att satta i gang grisningen for enstaka suggor, nar suggans
draktighet varat minst 116 dagar;

— antiinflammatoriska lakemedel.

Den veterinar som ansvarar for halsovarden ska konstatera de sjukdomar som normalt
forekommer och for vars del lakemedel far overlatas i reserv for behandling av dem
eller lindring av deras symptom.

Djurets agare eller innehavare eller en person som befullmaktigats av dessa far
anvanda sadana lakemedel som overlatits i reserv endast for de indikationer och bara
pa det satt som motsvarar beskrivningen i halsovardsplanen. Lakemedel far inte
anvandas om inte veterinaren har gett tillrackliga anvisningar om hur lakemedlen ska
anvandas for att behandla sjukdomar och symptom hos djuret. Bruksanvisningarna for
lakemedlen ska forvaras pa samma plats som lakemedlen.

. Om djuren uppvisar sjukdomssymptom som avviker fran det normala, ska agaren eller
innehavaren be en veterinar undersoka djuren.

. Den veterinar som ansvarar for halsovarden far i reserv Overlata hogst den mangd
lakemedel som han eller hon beraknar att det behévs fram till nasta halsovardsbesok.

Ett villkor for overlatelse av lakemedel i reserv ar dessutom att djurets agare eller
innehavare for journal over alla lakemedel som getts produktionsdjuren pa
djurhdliningsplatsen i fraga pa det satt som avses i 20 § i djurmedicinlagen samt
anvander och forvarar lakemedlen i enlighet med anvisningarna.

Nar antimikrobiella medel 6verlats i reserv ska villkoren i 5 kap. i bilaga 2 iakttas. Om
djuren behandlas med antimikrobiella medel mot en sjukdom som férekommer
upprepade ganger ska det av djuren regelbundet tas prov for mikrobiologisk diagnostik
och resistensbestamningar. Provtagningen ska skotas antingen av veterinaren eller
enligt anvisningar. For en indikation far inte mer &n ett alternativ av antimikrobiella
medel Overldtas per gang, om det inte med stdd av resultaten av
laboratorieundersokningar ar motiverat att behandla olika djur eller grupper av djur med
olika antimikrobiella medel. Valet av lakemedel ska grunda sig pa den
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sjukdomsalstrande mikrobens kanslighet for lakemedlet. Fluorokinoloner och tredje
eller fiarde generationens cefalosporiner far inte 6verlatas i reserv.

7. En veterinar far inte dverlata lakemedel i reserv

— for fall dar djuret ar i akut behov av veterinarvard;

— for sddana behov av medicinering som inte har beskrivits i halsovardsplanen;

— for vard av sjukdomsfall dar symptomen tyder pa att det kan vara sadan
djursjukdom som i lagen om djursjukdomar (441/2013) definieras som en
djursjukdom som ska 6vervakas, ar farlig eller som latt sprider sig;

— nar konstaterandet av sjukdomen eller beddmningen av behovet av medicinering
kraver en undersdkning som gjorts av en veterinar.

8. Veterinaren far inte overlata lakemedel i reserv till den som ager eller innehar ett djur
om de villkor som anges i djurmedicinlagen eller denna forordning inte iakttas.

3 kap. Halsovardsbesdk pa djurhallningsplatsen
1. Innehallet i halsovardsbesoken

En veterinar som ansvarar for halsovarden ska under héalsovardsbestken atminstone
kontrollera om forvaringen, doseringen och anvandningen av lakemedel sker i enlighet
med hélsovardsplanen samt kontrollera journalféringen av de veterindrmedicinska
lakemedlen, djurens halsotillstdnd och orsakerna till utmdnstring av djur och till djurens
sjukfrekvens samt koéttbesiktningsrapporten och andra rapporter och
undersokningsresultat for bedémning av behovet av lakemedelsbehandling.

Veterinaren ska spara rapporten om héalsovardsbesoket i systemet for uppféljning av
djurhalsovarden.

2. Halsovardsbesokens frekvens

En veterinar som ansvarar for halsovarden har ska gora halsovardsbesok pa
djurhalliningsplatsen minst enligt féljande om veterinaren pa det satt som avses i 16 § i
djurmedicinlagen overlater lakemedel till den som &ger eller innehar djur:

Djurhallningsplatser for svin
a) slaktsvinsstallar med omgangsuppfodning ska besdkas en gang per
uppfédningsomgang;
b) slaktsvinsstallar med kontinuerlig uppfédning ska bestkas
— fyra ganger per ar, nar djurantalet ar under 1 000 slaktsvin,
— sex ganger per ar, nar djurantalet ar 1 000-1 999 slaktsvin,
— atta ganger per ar, nar djurantalet ar 2 000 slaktsvin eller fler;
c) svinstallar med smagrisproduktion och svinstallar med integrerad produktion ska
besodkas
— fyra ganger per ar, nar antalet suggor ar under 75,
— sex ganger per ar, nar antalet suggor ar 75-299,
— atta ganger per ar, nar antalet suggor ar 300-599,
— tolv ganger per ar, nar antalet suggor ar 600-1 499,
— med tva veckors intervall, nar antalet suggor ar minst 1 500.

Djurhallningsplatser for ndtkreatur
a) djurhaliningsplatser for mjolkboskap ska bestkas
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— fyra ganger per ar, nar antalet mjolkkor ar under 60,
— varannan manad, nar antalet mjolkkor ar 60—120,
— en gang per manad, nar antalet mjolkkor ar 121-300,
— varannan vecka, nar antalet mjolkkor ar éver 300;
b) djurhaliningsplatser for dikor ska besdkas
— tva ganger per ar, nar antalet dikor ar under 100,
— tre ganger per ar, nar antalet dikor ar 100-200,
— fyra ganger per ar, nar antalet dikor ar éver 200;
c) djurhaliningsplatser for kalvuppfodning
— som har omgangsuppfdodning ska bestkas minst en gang per uppfédningsomgang,
— som har omgangsuppfodning avdelningsvis ska besokas sex ganger per ar, om
antalet kalvar ar under 1 000,
— som har omgangsuppfodning avdelningsvis ska besdkas 12 ganger per ar, om
antalet kalvar ar minst 1 000;
d) djurhaliningsplatser for uppfodning av nétboskap som har 6ver sex manader gamla
notkreatur ska besokas
— tva ganger per ar, nar djurantalet ar under 500,
— fyra ganger per ar, nar djurantalet ar 500—1000,
— sex ganger per ar, nar djurantalet ar éver 1000;
e) Ovriga djurhaliningsplatser for notkreatur som har notkreatur i olika alder (kvighotell,
djurhaliningsplatser for kottboskap) ska besokas
— tva ganger per ar, nar djurantalet ar under 250,
— fyra ganger per ar, nar djurantalet ar 250-500,
— sex ganger per ar, nar djurantalet ar éver 500.

Veterinaren ska ©ka frekvensen av  héalsovardsbesok om  behovet av
lakemedelsbehandling eller djurens sjukfrekvens Okar.

BILAGA 5. Lamnande av uppgifter om ldkemedel som veterindren anvént eller
overlatit

1. En veterinar ska i samband med oOverlatelse av lakemedel ge djurens &agare eller
innehavare en skriftlig utredning om de lakemedel som han eller hon har behandlat
djuren med eller de lakemedel som han eller hon har éverlatit for behandling av djuren.
Den skriftliga utredningen ska innehalla féljande uppgifter:

1) namnet pa den som ager eller innehar djuret;

2) identifieringsuppgifter for djuret eller djurgruppen eller, i fraga om lakemedel som
overlatits i reserv, djurarten, produktionsinriktningen och den aldersgrupp som
lakemedlen &r avsedda for;

3) tidpunkten nar lakemedlet anvants eller éverlatits och dverlatelseplatsen;

4) namnen pa lakemedlen och lakemedelsmangderna;

5) karenstiden for lakemedel som ges till produktionsdjur;

6) lakemedlens indikation och bruksanvisningar for lakemedel som 6verlatits; samt

7) veterinarens namn eller identifikationsnummer.

2. Om det lakemedel som overlats inte ar i apotekets eller lakemedelspartiaffarens
originalférpackning, ska veterindren ge djurets agare eller innehavare en kopia av
bipacksedeln och pa lakemedlets forpackning anteckna alla de uppgifter fran den
ursprungliga férpackningen som ar behévliga for identifiering av lakemedelspreparatet
och for ratt anvandning och forvaring av det.
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Veterinaren ska dartill ge djurets agare eller innehavare tillrdckliga uppgifter om
lakemedlets eventuella biverkningar och samverkningar med andra lakemedel.

Veterinaren ska sa fort som mojligt ge djurets agare eller innehavare en skriftlig
specifikation av priserna pa lakemedlen och pa begaran en utredning av grunderna for
prissattningen av det lakemedel som anvants och 6verlatits. Veterinaren kan visa vilket
pris han eller hon betalat for lakemedlet pa basis av en utredning av antingen apoteket
eller lakemedelspartiaffaren eller pa nagot annat tillforlitligt satt.



