MAA- JA METSATALOUSMINISTERIO ASETUS no 17/14
Paivamaara Dnro

17.11.2014 2008/14/2014
Voimaantulo- ja voimassaoloaika

1.12.2014 - toistaiseksi
Kumoaa

Maa- ja metsatalousministerion asetus ladkkeiden kaytosta ja
luovutuksesta elainlaakinnassa (6/EEO/2008)

Valtuutusséannokset

Eldinten la&kitsemisesta annetun lain (387/2014) 7, 9, 10, 12-18,
23ja24 8

Vastaavat EU-saadokset

Neuvoston direktiivi 96/22/EY (31996L0022); EYVL N:o 125,
23.5.1996,s.3

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2003/74/EY
(32003L0074); EUVL N:o L 262, 14.10.2003, s. 17

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2008/97/EY
(32008L0097); EUVL N:o L 318, 28.11.2008, s. 9

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/82/EY
(32001L0082); EYVL N:o L 311, 28.11.2001, s. 1

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/28/EY
(32004L0028); EUVL N:o L 136, 31.3.2004, s. 58

Komission asetus (EY) N:o 1950/2006 (32006R1950); EUVL N:o L
367, 22.12.2006, s. 33

Komission asetus (EU) N:o 122/2013 (32013R0122); EUVL N:o 42,
13.2.2013,s.1

Maa- ja metsatalousministerion asetus
ladkkeiden kaytosta ja luovutuksesta elainlaakinnasséa

Maa- ja metsatalousministerion paatoksen mukaisesti saddetddn elainten laakitsemisesta
annetun lain (387/2014) 7, 9, 10, 12-18, 23 ja 24 8:n nojalla:

18
Soveltamisala

Tasséd asetuksessa sadadetddn laakkeiden kaytostd elaimille sekd elainladkarin
suorittamasta ladkkeiden luovutuksesta elainlaakinnassa.

28
Suhde muihin saadoksiin

Huumausainelaissa (373/2008) ja sen nojalla annetuissa saadoksissa saadetdan
huumausaineiksi luokiteltavien ladkkeiden kasittelysta, kayttokirjanpidosta, varastoinnista,
havittamisesta ja valvonnasta. Eldinten ladkinnassa kielletyistd ladkeaineista saadetaan
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erikseen valtioneuvoston asetuksella, jallempana ladkekieltoasetus. La&kkeiden ja
ladkerehujen maaraamisesta elainladkinnassa saadetdaan laakkeiden ja laakerehujen
maaraamisesta elainlaékinndsséd annetussa maa- ja metsatalousministerion asetuksessa
(7/EEO/2008). Kirjanpidoista, joita elainlaakarin on pidettavd kayttamistaan,
luovuttamistaan, maaraamistaan, hankkimistaan ja havittamistaan ladkkeista, saadetdan
elainlaakarin laédkekirjanpidosta annetussa maa- ja metsatalousministerion asetuksessa
(22/14), jallempéana elainlaakarin ladkekirjanpitoasetus). Kirjanpidosta, jota eldimen
omistajan tai haltijan on pidettava tuotantoeldimille kaytetyistd laakkeista, saadetaan
tuotantoeldinten  ladkityksesta pidettavasta kirjanpidosta annetussa maa- ja
metsatalousministerién asetuksessa (21/14).

38

Maaritelméat

Tassa asetuksessa tarkoitetaan:

ladkkeella laaketta siten kuin se on maaritelty ladkelain (395/1987) 3 §:ss4;

la&kevalmisteella ladkevalmistetta siten kuin se on maaritelty laakelain 4 8:ss§;

ladkeaineella ladkeainetta siten kuin se on maaritelty ladkelain 5 §:ss4;
reseptilddkkeelld laakettd, joka saadaan toimittaa apteekista vain elainlaakarin
reseptillg;

itsehoitoladkkeella l1aékettd, joka saadaan toimittaa apteekista ilman reseptia;

immunologisella elainlaakkeella ladkevalmistetta, joka on tarkoitettu elaimen

aktiivisen tai passiivisen immuniteetin tuottamiseksi, immuniteettitilan tutkimiseksi
tai hoitamiseksi;

7. elainrokotteella immunologista elainlaaketta, joka on tarkoitettu elaimen aktiivisen
immuniteetin tuottamiseen;

8. laékkeen kayttbaiheen hyvaksymisella ladkkeen myyntiluvassa tai muussa
kulutukseen luovuttamista koskevassa luvassa (erityislupa tai maaraaikainen
erityislupa) tehtya ladkkeen kayttdaiheen hyvaksymista kohde-elainlajille;

9. laakkeen erityisluvalla tai muulla kulutukseen luovuttamista koskevalla luvalla
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen myontdmaa lupaa laakkeen
kulutukseen luovuttamiseen elainlaakintaé varten, jos eldimen tai elainryhman
hoitoon ei ole kaytettavissa muuta hoitoa tai téllaisella hoidolla ei ole
saavutettavissa toivottua tulosta;

10.l1aékkeiden luovutuksella elainten ladkitsemisesta annetun lain (387/2014),
jallempana laakitsemislaki, 6 8:n 7 kohdassa maariteltya tapahtumaa,;

11.varoajalla varoaikaa siten kuin se on méaritelty laakitsemislain 6 8:n 9 kohdassa;

12. elainlaakarilla henkilda, jolla on eléainlaakarinammatin harjoittamisesta annetun lain
(29/2000) mukainen oikeus harjoittaa eléainlaakarinammattia,

13. eldinten pitopaikalla elaintunnistusjarjestelmasté annetun lain (238/2010) 5 8:n
mukaista pitopaikkaa;

14.valtakunnallisella eldinten terveydenhuolto-ohjelmalla eldinlaakintdhuoltolain
(765/2009) 12 §:n mukaista valtakunnallista ohjelmaa;

15.terveydenhuoltosopimuksella elainlaakintdhuoltolain 12 8:n mukaista
tuotantoeldimen omistajan tai haltijan ja elainlaakarin valistd sopimusta
elainlaakarin kaynneista ja toimenpiteisté elainten pitopaikassa;

16.terveydenhuollosta vastaavalla elainlaakarilla kohdassa 15 tarkoitettua
elainlaakaria;
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17.terveydenhuoltosuunnitelmalla elainladkarin laatimaa laékitsemislain 16 §:ssa
tarkoitettua suunnitelmaa eléinten pitopaikan eléinten laakityksista ja ladkkeiden
kayton tavoitteista;

18.terveydenhuoltokaynnilla kohdassa 15 tarkoitetun terveydenhuoltosopimuksen
mukaista terveydenhuollosta vastaavan elainladkarin kayntia elainten pitopaikassa;

19.tuotantoelaimilla elaimia siten kuin ne on maaritelty laakitsemislain 6 8:n 8
kohdassa;

20.seuraelaimilla seuran tai harrastuksen vuoksi pidettavia elaimia, jotka eivéat kuulu
kohdassa 19 mainittuihin tuotantoelaimiin;

21.paaasiallisesti keskushermostoon vaikuttavalla eli PKV-laékkeella l1adkevalmistetta,

a) joka on mainittu Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen vahvistamassa
luettelossa PKV-laékkeista;

b) tai jonka sisdltamat vaikuttavat aineet on mainittu La&kealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen vahvistamassa luettelossa niista ladkeaineista, joita
voidaan toimittaa vain ladkemaarayksella ja jotka on kyseisessa luettelossa
varustettu etuliitteilla Z, ZA, P ja PA;

c) taijoka on myyntiluvan tai muun kulutukseen luovuttamista koskevan luvan
yhteydessa ilmoitettu PKV-laakkeisiin kuuluvaksi;

22.ex tempore -ladkkeella apteekissa tilauksesta valmistettavaa itsehoito- tai
reseptiladketta; seka

23.hevoselaimen tunnistusasiakirjalla neuvoston direktiivien 90/426/ETY ja
90/427/ETY taytantédnpanosta hevoseldinten tunnistusmenetelmien osalta
annetussa komission asetuksessa (EY) N:o 504/2008 tarkoitettua
tunnistusasiakirjaa tai hevospassia.

48
Elainten laakitseminen

Laakkeiden kaytossa elaimille seka laakkeiden luovutuksessa elainlaakinnallista tai
elainladketieteellista tarkoitusta varten on noudatettava taman asetuksen ja sen liitteiden
seka ladkekieltoasetuksen saannoksia.

58§

Voimaantulo

Tama asetus tulee voimaan 1 paivana joulukuuta 2014.
Talla asetuksella kumotaan laakkeiden kaytdsta ja luovutuksesta eldinlaakinndssa annettu

maa- ja metsatalousministerion asetus (6/EEO/2008).

Helsingissa 17 paivana marraskuuta 2014

Maa- ja metsatalousministeri Petteri Orpo

Elainlaakintoylitarkastaja Mikael Karring
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LIITE 1. LA&dkkeiden hankkiminen, sailytys ja havittaminen

1.

Elainlaékari vastaa elainladkinnélliseen tai elainlaaketieteelliseen tarkoitukseen
tarkoitettujen laakkeiden hankkimisesta ja hallussaan olevien laakkeiden
asianmukaisesta sdailytyksestd. Elainladkarin  on annettava riittavat ohjeet
luovutettujen ladkkeiden asianmukaisesta sailyttamisesta ja havittamisesta sille, jolle
laakkeet on luovutettu.

Elainlaékarin on toimitettava vanhentuneet tai muuten kayttokelvottomat laékkeet
havitettavaksi jatelaissa (646/2011) saadetylla tavalla.

Elainlaékarin on vahvistettava ladketilaus kirjallisesti, jos han pyytaa ladketukkua tai
apteekkia toimittamaan la&kkeet muualle kuin elainlaékarin asunnon tai vastaanoton
osoitteeseen.

Elainlaakarin  hankkimista ja havittamista laakkeista pidettavista kirjanpidoista
saadetaan elainlaakarin laékekirjanpitoasetuksessa.

LIITE 2. Ladkkeiden kaytto eldimille

Luku 1. Laakkeiden kayttoa koskevat yleiset vaatimukset

1.

Elainlaakari paattaa elaimen laadkehoidosta yhteisymmarryksessa elaimen omistajan tai
haltjan kanssa. Hoidon on oltava eldinladketieteellisesti tai eldinten hyvinvoinnin
kannalta perusteltua.

Laakkeitd saa antaa eldaimille elainlaéakari ja eldinten omistaja tai haltija seka edella
tarkoitettujen tahan tehtavaan valtuuttama henkild.

Laakkeitd ei saa kayttdd eldaimen suorituskyvyn keinotekoiseen kohottamiseen,
alentamiseen tai yllapitamiseen.

Elaimille saa kayttaa vain sellaisia ladkevalmisteita,

joille on ladkelain nojalla mydnnetty myyntilupa tai muu kulutukseen luovuttamista
koskeva lupa, tai

joille on ihmisille ja elaimille tarkoitettuja laakkeitd koskevista yhteison lupa- ja
valvontamenettelyista ja Euroopan laékeviraston perustamisesta annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004 nojalla mydnnetty
myyntilupa, taikka

rohdosvalmisteita ja homeopaattisia valmisteita, joille on myonnetty myyntilupa tai
jotka on rekisteroity laékelain nojalla.

Edella tarkoitettujen ladkevalmisteiden lisaksi elaimille saa kayttdaa apteekissa
valmistettuja homeopaattisia valmisteita ja ex tempore -ladkkeita.

Laakevalmisteen kayttoa ihmisille koskevat rajoitukset eivat kuitenkaan rajoita
la&kevalmisteen kayttoa elaimille.

5. Kohdasta 4 poiketen seuraelaimille saa lisaksi kayttad myos sellaisia laékevalmisteita,
jotka matkustaja on tuonut mukanaan muusta valtiosta Suomeen laékelain 19 8:n
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nojalla  laadkevalmisteiden  henkilokohtaisesta tuonnista Suomeen annetun
valtioneuvoston asetuksen (1088/2002) edellyttamalla tavalla.

Toisessa Euroopan talousalueeseen kuuluvassa valtiossa ammattiaan harjoittava
elainlaakari saa kohdasta 4 poiketen kayttaa ja luovuttaa hoidossaan olevien eldinten
kasittelyyn sellaisia ladkevalmisteita, joilla ei ole myyntilupaa Suomessa, jos laakelain
19 ja 84 a 8:ssd seka niiden nojalla annetussa valtioneuvoston asetuksessa
(1088/2002) saadetyt vaatimukset tayttyvat.

Elainlaékarin on noudatettava laakevalmisteiden myyntiluvassa tai muussa ladkkeen
kulutukseen luovuttamista koskevassa luvassa tai rekisteréinnin yhteydessa asetettuja
ehtoja ja kayttorajoituksia.

Elainlaékarin on otettava huomioon Elintarviketurvallisuusviraston laakkeiden kaytolle
antamat suositukset.

Luonnonvaraisia riistaelaimid ei saa laakita sellaisena ajankohtana, ettd niista
saatavissa elintarvikkeissa esiintyisi ihmisen terveydelle haitallisia laakejaamia
metséastysaikana.

Luku 2. Laakevalinta (kaskadisdannokset)

1.

Eldimelle on ensisijaisesti kaytettdva kyseiselle eldinlajille kyseessa olevaan
kayttdaiheeseen kaytettavaksi hyvaksyttya laakevalmistetta. Elainlaékari voi kuitenkin
valita elaimen hoitoon sopivimman laékeaineen, ladkemuodon ja ladkevahvuuden.

Jos eldimelle ei ole saatavissa tarvittavaan kayttdaiheeseen sellaista myyntiluvallista
ladkevalmistetta, jonka ladkemuoto, lddkevahvuus ja ladkeaineet ovat tarkoitukseen
sopivat, saa eldimen hoidosta vastaava elainladkari omalla vastuullaan hoitaa
elainta:

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

b) jos kohdan a tarkoittamaa elainladkettd ei ole saatavissa, joko Laadkealan
turvallisuus- ja kehittAmiskeskuksen myontamalla erityisluvalla kaytettavaksi
hyvaksytylla eldinlaakkeella tai ihmisille hyvaksytylla laakkeella.

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

Kohdassa 2 tarkoitetun laékevalinnan ehtona on liséksi se, etta

— laakkeita kaytetadn vain yksittaiselle elaimelle tai vain yhden eldintenpitopaikan
elaimille;

— laakettd kaytetadn elainlaakarin antamien yksityiskohtaisten ohjeiden mukaisesti;

— tuotantoelaimelle kaytettava laake sisaltda vain sellaisia ladkeaineita (vaikuttavia
aineita), jotka sisaltyvat farmakologisesti vaikuttavista aineista ja niiden
elainperaisissa elintarvikkeissa esiintyvien jaamien enimmaismaaria koskevasta
luokituksesta annetun komission asetuksen (EU) N:o 37/2010 liitteen taulukkoon
1 ja laakkeella on myynti- tai muu kulutukseen luovuttamislupa tuotantoeldimelle
hyvaksyttyna elainladkkeend Suomessa,



— tuotantoelaimelle kaytettava homeopaattinen valmiste sisaltaa vain sellaisia
laékeaineita, joille ei komission asetuksen (EU) N:o 37/2010 liitteen taulukon 1
mukaan edellytetd MRL-arvoa;

— elainlaakari pitaa kirjaa tuotantoelaimille annettujen ladkkeiden kaytésta
elainlaakarin ladkekirjanpitoasetuksessa saadetylla tavalla.

Luku 3. Tuotantoelaimille kaytettavien laakkeiden varoajat

1.

Elainlaékarin  on maarattava vahintddn seuraavat varoajat tuotantoeldimelle
kaytettavalle laékkeelle, jos ladkevalmisteen myyntiluvassa tai muussa kulutukseen
luovuttamista koskevassa luvassa ei ole varoaikaa kyseiselle eldinlajille tai sita
l&heisesti muistuttavalle elainlajille:

— maito 7 vuorokautta;

— nisékkaiden ja siipikarjan liha ja elimet 28 vuorokautta;

— munat 7 vuorokautta;

— kalat 500 astevuorokautta.

Varoajaksi maarataan nolla vuorokautta

— homeopaattisille valmisteille, joissa kanta-aineen laimennos on vahintaan 1/10
000 (D4);

— sellaisille infuusionesteille, ulkoisesti paikallisesti kaytettaville tai ex tempore—
valmisteille, joiden sisaltamille ladkeaineille ei komission asetuksen (EU) N:o
37/2010 liitteen taulukon 1 mukaan edellytetda MRL -arvoa. Poikkeuksena tasta
ovat valmisteet, jotka sisaltavat dimetyylisulfoksidia (DMSO), joille varoaika
maaratdan kohdan 1 mukaisesti.

Luku 4. Laakkeiden kayttd hevoselaimille

1.

Hevoseldimille saa kayttda tuotantoeléaimille kaytettavaksi hyvaksyttyja laakeaineita
luvuissa 1-3 mainituin ehdoin.

Kaytettaessa hevoseldaimelle laakkeitd, jotka sisaltyvat hevoselainten hoidossa
keskeisten aineiden luettelon laatimisesta elainladkkeitd koskevista yhteison
saannoista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/82/EY
mukaisesti annettuun komission asetukseen (EY) N:o 1950/2006, muut. (EU) N:o
122/2012, asetuksessa annettuihin kayttbaiheisiin, elainldadkarin on merkittava
hevoseldaimen hevospassin tai tunnistusasiakirjan 1X luvun Il osaan hevoseldimelle
antamiensa tai annettavaksi maaraamiensa tai luovuttamiensa ladkkeiden tai
ladkeaineiden nimet ja antopaivamaarat. Tallaisilla 1aakkeilla on kuuden kuukauden
varoaika teurastukselle. Merkintaa ei tarvitse tehda, jos hevoseldimen hevospassin
tai tunnistusasiakirjan IX luvun Il osassa on ilmoitus siita, ettei hevoseldinta ole
tarkoitettu teurastettavaksi elintarvikkeena kaytettavaksi.

Kaytettdessa hevoselaimelle sellaisia l&dkkeita, joiden vaikuttavat aineet eivat sisally
komission asetukseen (EU) N:o 122/2012 tai komission asetuksen (EU) N:o 37/2010
litteeseen 1, elainladkarin on tarkistettava, ettd hevoselaimen hevospassin tai
tunnistusasiakirjan 1X luvun Il osassa on ilmoitus siitéa, ettei hevoseldinta ole
tarkoitettu teurastettavaksi elintarvikkeena kaytettadvaksi tai tehtdva kyseinen
merkinta itse ennen laékkeen antamista hevoselaimelle.



Luku 5. Mikrobildédkkeiden kaytto

1.

Elainlaékarin - on varmistuttava Kkliinisestd tai mikrobiologisesta diagnoosista
kayttaessaan mikrobilaakkeita elaimille.

Elainlaakarin on varmistuttava mikrobiologisesta diagnoosista ja aiheuttajamikrobin
ladkeherkkyydesta, tai jos se ei ole mahdollista, muilla luotettavilla menetelmilla, jos
samaa elaintd tai saman elaintenpitopaikan elaimia joudutaan hoitamaan
mikrobilaakkeilla samojen oireiden vuoksi toistuvasti. Elaimistd on otettava naytteita
naita laboratoriotutkimuksia varten vahintaan kerran vuodessa.

Elainlaakarin on varmistuttava mikrobiologisesta diagnoosista ja aiheuttajamikrobin
ladkeherkkyydestd, jos  mikrobiladkkeita  kaytetaan  ryhmalaakityksind ja
aiheuttajamikrobin toteaminen on laboratorioteknisesti mahdollista. Elaimistd on
otettava naytteita naita laboratoriotutkimuksia varten vahintadén kerran vuodessa.

Sen lisaksi, mita ladkekieltoasetuksessa saadetddn erdiden mikrobilddkeaineiden
kaytosta, fluorokinoloneja, kolmannen ja neljannen polven kefalosporiineja, uusia
laajakirjoisia tai hitaasti elimistosta poistuvia makrolideja seka Kkolistiineja lukuun
ottamatta paikallisesti annettavia kolistiineja sisaltavia valmisteita saa kayttaa elaimille
vain, jos luotettavan mikrobiologisen diagnoosin ja herkkyysmaarityksen perusteella,
epidemiologisen tiedon tai muiden elainlaéketieteellisesti perusteltujen syiden mukaan
muuta tehokasta ladketta ei ole kaytettavissa tai muu hoito ei olisi riittavan tehokas.

llIman elainladketieteellisesti perusteltua syyta ei eldimelle saa kayttda samanaikaisesti
useita suun kautta annettavia mikrobilaakkeita.

Mikrobila&kkeitd ei saa kayttdd infektion tai sairauden ennaltaehkaisemiseen ilman
elainlaaketieteellisia perusteita.

Mikrobiladkkeiden annoksien ja laékekuurien pituuksien on oltava
elainlaaketieteellisesti perusteltuja.

LIITE 3. Laakkeiden luovutus

Luku 1. Laakkeiden luovutusta koskevat yleiset saannot

1.

2.

Elainlaakari paattaa ladkkeiden luovuttamisesta ja vastaa sitéd koskevien saannosten
noudattamisesta.

Yksityisen elainlaakarinpalvelun tuottajan palveluksessa oleva elainladkari saa
luovuttaa eldimen omistajalle tai haltijalle myos sellaisia laakkeitd, jotka kyseisen
elainladkarinpalvelun tuottajan vastaava elainlaékari on hankkinut.

Elainladkarin harjoittaessa elainladkarinammattia toisen palveluksessa saavat vain
elaintd hoitavat elainlaakarit paattaa ladkkeiden luovuttamisesta eldimen omistajalle tai
haltijalle.

Elainlaékari saa luovuttaa eldimen omistajalle tai haltijalle vain sen maaran laakkeita,
mita tarvitaan kyseisen eldimen tai eldinryhman hoitoon tai jatkohoitoon.
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Jollei elainladkari ole itse tutkinut elaintd tai eldimid, saa han luovuttaa la&kkeita

elaimen omistajalle tai haltijalle elaimen hoitoa tai jatkohoitoa varten seuraavilla

edellytyksilla:

— elainlaakari tuntee hyvin eldimen terveydentilan, kyseisten eldinten pitopaikan tai
naista tehtyjen laboratoriotutkimusten tulokset;

— elainlaakari on varmistunut ladkityksen tarpeellisuudesta ja
tarkoituksenmukaisuudesta askettain tehdylla kaynnilla elainten pitopaikkaan.

Elainlaakari ei saa luovuttaa varoajallisia reseptilaakkeitda elaimen omistajalle tai
haltijalle elaimilla myéhemmin ilmenevien sairauksien hoitoon tai ehkdisemiseen. Suun
kautta tai ulkoisesti annettavia loisten haatoon tarkoitettuja varoajallisia reseptiladkkeita
saa kuitenkin luovuttaa loisten haadon varalle.

Elainlaékari saa todettuaan laakityksen tarpeellisuuden kayttda laakkeiden
luovutuksessa teknisena apunaan avustavia henkil6ita.

Luovuttaessaan laakkeita eldimen omistajalle tai haltijalle elainlagdkarin - on
varmistuttava siitda, etta eldimen omistaja tai haltija pystyy kayttamaan ja sailyttamaan
la&kkeita oikein.

Elainten tai ihmisten terveyttd uhkaavissa vaikeissa eldinten joukkosairastumisissa
elainladkari saa tutkittuaan riittdvan maaran eldimia luovuttaa laakitsemislain 15 8§:n
edellyttamalla tavalla sairauden leviamisen ehkaisyyn, hoitoon tai oireiden
lievittamiseen tarkoitettuja ladkkeita kaytettavaksi kaikille elaimille, jotka ovat vaarassa
sairastua. Mikrobiladkkeiden osalta on kuitenkin noudatettava liitteen 2 luvun 5
mikrobilaakkeiden kayttta koskevia ehtoja.

Luku 2. Laakkeiden luovutusta koskevat ehdot ja rajoitukset

1.

Laakkeitd luovuttaessaan elainlaakarin on noudatettava niitd rajoituksia, jotka on
asetettu kyseessa olevalle ladkevalmisteelle sita koskevassa myyntiluvassa tai muussa
kulutukseen luovuttamista koskevassa luvassa.

Elainlaakari ei saa luovuttaa eldaimen omistajalle tai haltijalle estrogeenisesti,
androgeenisesti tai gestageenisesti vaikuttavia aineita sisaltavia laakkeitd. Kielto ei
kuitenkaan koske seuraeléimille, hevosille ja sioille tarkoitettuja suun kautta annettavia
gestageenisia aineita sisaltavia laakevalmisteita, jos elainldédkari on itse tutkinut
kyseisen eldimen ennen ladkevalmisteen luovutusta.

Elainladkari el saa luovuttaa elaimen omistajalle tai haltijalle:

— PKV-laakkeita lukuun ottamatta laakitsemislain 18 8:ssd saadettyja poikkeuksia;

— Injektiona annettavia kortikosteroideja siséltavia ladkkeita tuotantoelaimille
kaytettavaksi;

— Injektiona annettavia beeta-agonisteja sisaltavia ladkkeita tuotantoeléimille
kaytettavaksi;

— prostaglandiineja sisaltavia laakkeita lukuun ottamatta elainla&karin itse tutkiman,
nautaelaimen jatkohoitoon tarvittava maaréa seka liitteen 4 luvussa 2 tarkoitettua
poikkeusta;

— muita kuin lihaksensisaisesti tai nahanalaisesti annettavia injektiovalmisteita;

— injektiona annettavia puudutteita;

— yleisanestesiaan kaytettavia nukutusaineita sisaltavia valmisteita eika
eutanasiavalmisteita. Kielto ei koske kalojen nukutukseen kaytettavia kastoliuoksia,
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suun kautta annettavaksi tarkoitettuja rauhoitusaineita eika yksittaista annosta
rauhoitusainetta, jota kaytetddn lihaksensisaisesti kivun lievitykseen hevoselle;

— muita ladkkeita, joiden antaminen tai antotapa eldimelle edellyttaa elainladkarin
ammattitaitoa, erityisia laitteita tai tarvikkeita tai ladkkeen antamisen yhteydessa
tapahtuvaa kliinisen vasteen seurantaa.

Luku 3. Immunologisten eldinlddkkeiden kaytto ja luovutus

1.

Elainlaékari saa luovuttaa eléinrokotteita elaimen omistajalle tai haltijalle vain ensim-
maista rokotuskertaa seuraaviin yksittaisten elainten uusintarokotuksiin.

Jos elaimen rokottamisesta vaaditaan elainladkarintodistus, ei kyseista eldinrokotetta
saa luovuttaa eldimen omistajalle tai haltijalle, vaan elainlaakarin on itse annettava
rokote eldaimelle tai rokote on annettava eldaimelle elainldadkarin valitttmassa
valvonnassa.

Elavia viruskantoja sisaltavia elainrokotteita ei saa luovuttaa eldimen omistajalle tai
haltijalle.

Rabiesrokotteita ei saa luovuttaa elaimen omistajalle tai haltijalle.

Luku 4. Laakkeiden luovutus turkiseldinten, viljeltyjen kalojen tai siipikarjan
omistajalle tai haltijalle

1.

Elainladkari saa luovuttaa ladkitsemislain 17 8:ssa saadetyn mukaisesti turkiselainten,
viljeltyjen kalojen ja siipikarjan omistajalle tai haltijalle elainrokotteita néille elaimille
kaytettavaksi, jos eldinten pitopaikassa rokotetaan kerralla suuria maaria elaimia.
Liitteen 3 luvun 3 kohdasta 3 poiketen elainlaakéari saa luovuttaa siipikarjan ja
turkiselainten rokotuksia varten myds elavia viruskantoja sisaltavia elainrokotteita seka
litteen 3 luvun 2 kohdasta 3 poiketen viljellyille kaloille saa luovuttaa vatsaontelon
sisdisesti annettavia rokotteita.

Elainlaékari saa luovuttaa turkiseldinten omistajalle tai haltijalle pienia maaria
tulehduskipulaakkeita ja mikrobilaakkeita tavanomaisten vyksittaisilla eldaimilla
esiintyvien sairastapausten hoidon varalle.

Ehtona tdman luvun tarkoittamalle ladkkeiden luovutukselle on, etta

— elainldadkari kay turkistarhalla, kalanviljelylaitoksella tai siipikarjan pitopaikassa
vahintdan kaksi kertaa vuodessa,;

— elainlaékari laatii turkistarhalle kirjallisen suunnitelman la&kehoidoista;

— elainlaékari laatii siipikarjan pitopaikalle kirjallisen rokotussuunnitelman;

— elainten omistajalla tai haltijalla on laadkkeiden sailytykseen soveltuvat tilat;

— elainten omistajalla tai haltijalla on riittavat tiedot ja kyvyt eldinten rokottamiseen ja
rokotteiden kasittelyyn seka turkiseldinten laakitystarpeiden toteamiseen ja
la&kitsemiseen;

— elainten omistaja tai haltija pitda kirjaa saamistaan ja kayttamistaan laékkeista ja
elainlaakari tarkistaa taman kirjanpidon elainten pitopaikassa kaydessaan.
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LIITE 4. Ladkkeiden luovutus valtakunnallisessa terveydenhuolto-ohjelmassa

Luku 1. Terveydenhuoltosuunnitelma

1. Elainten pitopaikan terveydenhuollosta vastaava elainlaakari laatii
terveydenhuoltosuunnitelman. Tarvittaessa han voi kayttdd laatimisessa apunaan
muita asiantuntijoita. Suunnitelman on siséllettava vahintadan seuraavat tiedot:

a) elainten pitopaikkatunniste;

b) valtakunnallisen terveydenhuolto-ohjelman mukainen eldinlajikohtainen selvitys
tautisuojauksesta seka elainten pitopaikan toimintatavoista ja pito-olosuhteista, joilla
on merkitysta elainten laakitystarpeen kannalta;

c) elainten terveydentilan yllapitoon ja ennaltaehkaisyyn liittyvat toimenpiteet, kuten
rokotus- ja loishdatbohjelma seka vitamiinien ja hivenaineiden saannin
turvaaminen;

d) vasikoiden nupoutus ja porsaiden kastraatiokaytannot;

e) eldinten pitopaikassa tavanomaisesti ilmenevat laakkeiden kayttotarvetta
aiheuttavat sairaudet;

f) ohjeet terveydenhuollosta vastaavan eldinlaakarin toteamien tavanomaisesti
iimenevien sairauksien tai yksittaisten pito-olosuhteisiin liittyvien sairastapausten
hoidosta. Ohjeista on kaytava ilmi, millaisten oireiden ilmetessa hoitaja saa ryhtya
laakityksiin, ladkevalmiste, ladkkeen annos ja laakekuurin pituus, eléinten
tuotantovaihe ja ikdryhma seka ladkkeelle maaratty varoaika,

g) elainten pitopaikkakohtaiset tavoitteet ladkkeiden kaytolle.

2. Terveydenhuollosta vastaava elainladkari paivittdd terveydenhuoltosuunnitelman
vahintdan kerran vuodessa sekd aina, jos ladkkeiden kayttdsuunnitelmaa ja hoito-
ohjeita on tarve muuttaa tai tarkentaa.

3. Terveydenhuollosta vastaavan elainlaakarin on tallennettava
terveydenhuoltosuunnitelma terveydenhuollon seurantajarjestelmaan.

Luku 2. Laakkeiden luovutus varalle ja varalle luovutettujen ladkkeiden kaytto

1. Siitda poiketen, mitd liitteessd& 3 sdadetddn laakkeiden luovutuksesta,
terveydenhuollosta vastaava elainladkéari saa luovuttaa reseptilaakkeita eldinten
pitopaikassa tavanomaisesti ilmenevien terveydenhuoltosuunnitelmassa kuvattujen
tarpeiden varalle seuraavasti:

— sellaisten eléinten pitopaikassa esiintyvien tavanomaisten ja helposti tunnistettavien
terveydenhoitosuunnitelmassa mainittujen sairastapausten, esimerkiksi
niveltulehdusten, napatulehdusten, h&nnanpurennan ja emakon maidottomuuden
hoidon varalle;

— sorkkavalin ajotulehdukseen epidemian puhjettua;

— laboratoriodiagnoosin perusteella todettuun piilevaan utaretulehdukseen;

— umpeenpanovalmisteita, joita kaytetaan terveydenhuoltosuunnitelmassa annetun
ohjeistuksen mukaisesti;

— sellaisten terveydenhuollosta vastaavan elainlaakarin diagnosoimien
elaintenpitopaikassa toistuvasti esiintyvien sairauksien, esimerkiksi nuorten eléinten
hengitystie- ja suolistotulehdusten hoidon varalle;

— rokotteita tautien ennaltaehkaisyyn;

— sikojen immunologiseen kastraatioon tarkoitettuja valmisteita;
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— ladkkeeksi luokiteltuja vitamiineja ja hivenaineita;

— loisten h&éatton tarkoitettuja valmisteita;

— prostaglandiineja yksittaisten emakoiden porsimisen kaynnistamiseen, kun emakon
tiineys on jatkunut vahintaan 116 paivaa;

— tulehduskipulaékkeita.

Terveydenhuollosta vastaavan elainlaakarin on todettava ne tavanomaisesti ilmenevat
sairaudet, joiden hoidon tai oireiden lievittdmisen varalle laakkeita saa luovuttaa.

Elaimen omistaja tai haltija tai naiden valtuuttama henkilo saa kayttdd varalle
luovutettuja  ladkkeitda vain  niihin  kayttéaiheisiin  ja  vain  siten  Kkuin
terveydenhuoltosuunnitelmassa on kuvattu. Ladkkeita ei saa kayttaa, ellei elainladkari
ole antanut riittavia ohjeita niiden kaytosta elaimella ilmeneviin sairauksiin tai niiden
oireisiin. Laakkeiden kayttdohjeiden tulee olla samassa paikassa, missa laakkeita
sailytetaan.

. Jos elaimilla ilmenee tavanomaisesta poikkeavia sairauden oireita, omistajan tai
haltijan on kutsuttava elainlaakari tutkimaan elaimet.

. Terveydenhuollosta vastaava elainlddkari saa luovuttaa varalle enintddn sen maaran
laékkeita kuin arvioi tarvittavan seuraavaan terveydenhuoltokayntiin asti.

Laakkeiden varalle luovutuksen ehtona on lisdksi, etta elaimen omistaja tai haltija pitaa
kirjaa kaikista kyseisen elainten pitopaikan tuotantoeléaimille annetuista laakkeista
ladkitsemislain 20 §:ssa tarkoitetulla tavalla sekad kayttaa ja sailyttad ladkkeitad ohjeiden
mukaisesti.

Mikrobilddkkeiden luovutuksessa varalle on noudatettava liitteen 2 luvun 5 ehtoja. Jos
elaimille kaytetddn mikrobiladkkeitéa toistuvasti esiintyvan sairauden hoitoon, on
elaimistd elainladkarin toimesta tai ohjeiden mukaan otettava saanndllisesti tarvittavia
naytteitd mikrobiologista diagnostiikkaa ja herkkyysmaarityksia varten. Yhteen
kayttbaiheeseen e saa  luovuttaa  kerralla  enempdd  kuin  yhden
mikrobilaakitysvaihtoehdon, ellei laboratoriotutkimustulosten nojalla ole perusteltua
laakita eri elaimia tai elainryhmia eri mikrobilaakkeilla. Laékevalinnan on perustuttava
tietoon aiheuttajamikrobin laédkeherkkyydestéa. Varalle ei saa luovuttaa fluorokinoloneja
eika kolmannen tai neljannen polven kefalosporiineja.

Elainlaakari ei saa luovuttaa la&kkeita varalle:

— tapauksiin, joissa eléin tarvitsee akuutisti elainlaakarin apua;

— sellaisten ladkitystarpeiden varalle, joita ei ole kuvattu
terveydenhuoltosuunnitelmassa;

— sellaisten sairaustapausten hoitoon, joiden oireet voivat viitata eléintautilaissa
(441/2013) maariteltyyn valvottavaan, vaaralliseen tai helposti levidvaan
elaintautiin;

— silloin, kun sairauden toteaminen tai ladkitystarpeen arviointi edellyttaa elainlaékarin
tekemaa tutkimusta.

Elainladkari ei saa luovuttaa eldaimen omistajalle tai haltijalle ladkkeitd varalle, jos
laékitsemislaissa tai tdssa asetuksessa mainittuja ehtoja ei noudateta.
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Luku 3. Terveydenhuoltokaynnit elainten pitopaikassa

1. Terveydenhuoltokayntien sisaltd

Terveydenhuollosta vastaavan eldinlaakarin on terveydenhuoltokaynnilla vahintaan
tarkastettava terveydenhuoltosuunnitelman mukainen ladkkeiden sailytyksen, annostuksen
ja kayton toteutuminen, kirjanpito eléaimille kaytetyistd laékkeistd, elainten terveydentila
seka elainten poistojen ja sairastavuuden syyt, seka lihantuotantoon suuntautuneilla tiloilla
lihantarkastusraportti ja muut laékkeiden kayttétarpeen arviointiin liittyvat raportit ja
tutkimustulokset.

Elainlaékarin - on tallennettava raportti terveydenhuoltokaynnistd terveydenhuollon
seurantajarjestelmaan.

2. Terveydenhuoltokayntien tiheys

Terveydenhuollosta vastaavan eldainlaakarin - on tehtdva eldinten pitopaikkaan
terveydenhuoltokaynti vahintaan seuraavasti, jos elainlaakéri luovuttaa elaimen omistajalle
tai haltijalle laékkeita laakitsemislain 16 §:ssa tarkoitetulla tavalla:

Sikojen pitopaikat:
a) kertatayttbisessa lihasikalassa kerran kasvatuseraa kohden;
b) jatkuvatayttdisessa lihasikalassa
— nelja kertaa vuodessa, kun elainmaara on alle 1000 lihasikaa,
— kuusi kertaa vuodessa, kun elainmaara on 1000 — 1999 lihasikaa,
— kahdeksan kertaa vuodessa, kun elainméaara on 2000 lihasikaa tai enemman;
C) porsastuotanto- ja yhdistelmasikaloissa
— nelja kertaa vuodessa, kun emakkomaara on alle 75,
— kuusi kertaa vuodessa, kun emakkomaara on 75-299,
— kahdeksan kertaa vuodessa, kun emakkomaara on 300-599,
— 12 kertaa vuodessa, kun emakkomaara on 600-1499,
— kahden viikon vélein, kun emakkomaara on vahintaan 1500.

Nautojen pitopaikat:
a) lypsykarjan pitopaikassa
nelja kertaa vuodessa, kun lypsylehmien maaréa on alle 60,
— joka toinen kuukausi, kun lypsylehmien méaara on 60-120,
kerran kuukaudessa, kun lypsylehmien maara on 121-300,
kerran kahdessa viikossa, kun lypsylehmien maara on yli 300;
b) emolehmien pitopaikassa
— kaksi kertaa vuodessa, kun emolehmien maaré on alle 100,
— kolme kertaa vuodessa, kun emolehmien maara on 100-200,
— nelja kertaa vuodessa, kun emolehmien maaré on yli 200;
c) vasikkakasvattamoissa
— kertatayttdisessa vahintdan kerran kasvatuseraa kohden,
— osastoittain kertatayttdisessa kuusi kertaa vuodessa, jos vasikoiden maara on alle
1000,
— osastoittain kertatayttdisessd 12 kertaa vuodessa, jos vasikoiden maard on
vahintaan 1000;
d) nautakasvattamoissa, joissa on yli kuuden kuukauden ikéaisia nautoja
— kaksi kertaa vuodessa, kun elaimia on alle 500,
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— nelja kertaa vuodessa, kun elaimia on 500-1000,
— kuusi kertaa vuodessa, kun eldimia on yli 1000;
e) muissa nautojen pitopaikoissa, joissa on eri-ikaisid nautoja (hiehohotellit,
lihanautakasvattamot)
— kaksi kertaa vuodessa, kun elaimia on alle 250,
— nelja kertaa vuodessa, kun elaimia on 250-500,
— kuusi kertaa vuodessa, kun elaimia on yli 500.

Elainlaékarin on lisattava terveydenhuoltokayntien tiheyttd, jos ladkkeiden kayttotarve tai
elainten sairastavuus lisaantyy.

LIITE 5. Tietojen antaminen elainlaakarin kayttamista ja luovuttamista ladkkeista

1. Elainladkarin on laakkeiden antamisen tai luovuttamisen yhteydessa, annettava
elaimen omistajalle tai haltijalle kirjallinen selvitys elaimille antamistaan ja
annettavaksi luovuttamistaan l|adkkeistd. Kirjallisessa selvityksessa on oltava
seuraavat tiedot:

1) eldimen omistajan tai haltijan nimi;

2) eldaimen tai eldainryhman tunnistustiedot tai varalle luovutettujen laékkeiden
osalta eldinlaji, tuotantosuunta ja ikaryhma, jolle ladkkeet on tarkoitettu
annettavaksi;

3) laékkeen anto- tai luovutusajankohta ja -paikka;

4) laakkeiden nimet ja maarat;

5) tuotantoelainten ladkkeille maaratty varoaika,

6) ladkkeiden kayttdaihe ja luovutetuista ladkkeista kayttoohje; seka

7) elainladkarin nimi tai tunnusnumero.

2. Jos luovutettava ladke ei ole apteekin tai ladketukkukaupan alkuperaispakkauksessa,
elainlaakarin on annettava eldaimen omistajalle tai haltijalle kopio laakkeen
pakkausselosteesta sek& merkittava laakkeen pakkaukseen kaikki alkuperdisen
pakkauksen tiedot, jotka ovat tarpeellisia ladkevalmisteen tunnistamiseksi seka sen
kayttamiseksi ja sailyttamiseksi oikein.

3. Elainlaakarin on lisdksi annettava eldimen omistajalle tai haltijalle riittdvat tiedot
luovutettujen laakkeiden mahdollisista haittavaikutuksista ja yhteisvaikutuksista
muiden la&kkeiden kanssa.

4. Elainladkarin on mahdollisimman pian annettava eldaimen omistajalle tai haltijalle
kirjallinen selvitys laékkeista perityistd hinnoista eriteltyind ja pyydettdessa selvitys
kaytetyn ja luovutetun ladkkeen hinnan perusteista. Elainla&kari voi osoittaa
ladkkeesta suorittamansa hinnan joko apteekin tai ladketukkukaupan antamalla
selvityksella tai muulla luotettavalla tavalla.



