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ELAINLAAKKEET

Elainlaakkeiden saatavuutta vaikeuttaa pieni markkina-
alue

Irmeli Happonen, Kristina Lehmann & Fia Westerholm

Suomessa eldinlaakemarkkinat ovat pienet. Myyntiluvallisten ladkkeiden valikoima ei riitd kattamaan kaikkia tarpeita, joten
monien eldinlddkkeiden ja rokotteiden saatavuus joudutaan varmistamaan esimerkiksi erityisluvin. Eldinlddkkeiden

saatavuutta Euroopassa on pyritty parantamaan lukuisin eri toimenpitein, mutta jatkoponnisteluja tarvitaan edelleen.

Suomen pienten eldinlddkemarkkinoiden vuoksi myyntiluvallisten lddkkeiden valikoima ei riitda kattamaan kaikkia
kayttotarkoituksia. Siksi monien eldinlddkkeiden ja rokotteiden saatavuus joudutaan varmistamaan erityisluvin ja muilla
toimenpiteilld. Rinnakkaisldakkeitd on vidhén, joten tuotantokatkosten sattuessa joudutaan kestaméattomiin

saatavuusongelmiin. Seurauksena eldinten hyvinvointi voi vaarantua ja taloudelliset menetykset voivat olla huomattavat.

Eldinlddkkeiden huono saatavuus voi houkutella niiden laittomaan maahantuontiin ja tilaamiseen internetin kautta. Talloin
riskind ovat lddkkeiden laatuongelmat ja ladkevadrennokset sekd omatoimisesta eldinten ladkitsemisestd aiheutuvat

ladkejaamat eldinperdisissd elintarvikkeissa.

Elainrokotteiden saatavuus on haavoittuvaista

Suomi sijaitsee maantieteellisesti etddlld rokotteiden valmistuspaikoista ja markkinamme ovat hyvin pienet verrattuna
suuriin EU-maihin. Kun tuotanto pysdhtyy syysté tai toisesta, varastot tyhjenevit nopeasti kaikkialla ja Suomi on

useimmiten jakeluketjun loppupdassa.

Tuotantovaikeuksista johtuvat saatavuusongelmat ovat todenndkoisempia rokotteilla kuin farmaseuttisilla valmisteilla.

Rokotteet ovat biologisina valmisteina herkempid esimerkiksi kontaminaatioille eri tuotantovaiheiden aikana.
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Saatavuusongelman syntymiseen vaikuttaa sekin, ettd pohjoismaiden rokotevalikoima poikkeaa pienuudessaan muusta
Euroopasta. Meilld yleisestikin esiintyvid tauteja vastaan on saatavilla vain muutamia vaihtoehtoisia valmisteita. Tama
pétee jopa koirien ja kissojen perusrokotusohjelmaan kuuluviin rokotteisiin. Yhden suuren valmistajan tuotannon
pysihtyessd jéljelle jad usein vain yksi rokotevalmiste. Joidenkin tuotantoeldinrokotteiden osalta tilanne on vield ikdvampi,
kun vaihtoehtoja ei jda yhtdan. Saatavuusongelmien sattuessa korvaavaa valmistetta pyritddn jarjestimaan maahan

erityisluvalla.

Onneksemme eldintautien kirjo on Pohjolassa paljon kapeampi ja tarve rokottamiseen huomattavasti vihdisempad kuin
eteldisemmassd Euroopassa. Monia Keski- ja Eteld-Euroopassa tavallisia tuotantoeldinten tartunta- tai infektiotauteja ei
esiinny Suomessa. Niitd vastaan ei saa myoskddn Suomessa rokottaa, jotteivit taudinvastustusohjelmat, joilla tautivapautta

valvotaan, hédiriinny.

Erityisesti Suomessa tarvitaan kala- ja turkiseldinrokotteita

Viljellyilld kaloilla todettujen tautien maara on lisddntynyt Suomen vesistoissa. Myyntiluvallisia valmisteita ei usein ehditd

kehittamaédn uusia tauteja vastaan. Télloin on turvauduttava erityisluvallisiin valmisteisiin.

Suomen lisdksi turkiseldinkasvatusta on endd muutamassa EU-maassa. Ndiden eldinten rokottaminen on valttamatonta,
koska ilman rokotteen antamaa suojaa nousee kuolleisuus hyvin korkeaksi monissa meilld esiintyvissa taudeissa.

Esimerkiksi minkin enteriittiviruksen aiheuttama kuolleisuus voi olla jopa 80 %.

Euroopassa eldinlddkkeiden saatavuudesta on kannettu huolta jo pitkdan

Jo viime vuosituhannen puolella Euroopan viranomaisverkosto ryhtyi toimiin eldinlddkkeiden saatavuuden parantamiseksi.
Lainsaadintod ja kdytdnnon toimia on sittemmin kehitetty edistdméin eldinlddkkeiden saatavuutta. Lainsdddanto antaa
mahdollisuuden kayttda tietyin edellytyksin myos muita kuin eldimille tai kyseiselle kohde-eldinlajille hyvaksyttyja

valmisteita.

Tuotantoeldinladkkeiden hyvaksyttyja enimmaisjddmaarvoja voidaan nykyaan johtaa tietyin ehdoin kohde-eldinlajista
toiseen sen sijaan, ettd jokaisesta eldinlajista vaadittaisiin kaikenkattava tutkimuspatteristo. Ladkevalmisteen arviointi- ja
hyviaksymisprosessissa tarjotaan pienille ja keskisuurille yrityksille erityistd tukea. Esimerkkina téstd on ilmainen

tieteellinen neuvonta, minka avulla tarpeelliset tutkimukset on helpompi tuottaa.

Ladkeyritysten on mahdollista saada koulutusta viranomaisvaatimuksista. Tavoitteena on edesauttaa oleellisen tiedon
tuottamista sekd myyntilupahakemusta ettd myyntiluvan hallintaa varten. Suoraa taloudellista helpotusta on myos
saatavilla, sillda hakemukseen ja myyntiluvan ylldpitoon liittyviin maksuihin voi saada lievennysta sovittujen periaatteiden

mukaan.

Viranomaisyhteistyolld tehokkuutta saatavuuteen

Viranomaisyhteistyota tiivistetddn jatkuvasti ja tavoitteena on vaatimusten ja arviointien yhtendistdminen, jotta muun
muassa hakemusten kisittelyajat lyhenevit. Myos valmisteiden turvallisuusseurannan viranomaisyhteistyota lisdtdan ja

selkeytetddn yhdessd myyntiluvan haltijoiden kanssa.

Euroopan lddkeviraston vuonna 2010 tekema kartoitus koski erityisesti eksoottisten ja harvinaisten tautien rokotteiden
saatavuutta jaisenmaissa. Kartoitus on osa teollisuuden, tiedeyhteison ja viranomaisten muodostamaa yhteisaloitetta
Disease Control Tools (DISCONTOOLS) -projektia. Kartoituksen tavoitteena on kehittda rokotteita Euroopassa todettuja
uusia tauteja vastaan ja markkerirokotteita taudinvastustukseen. Markkerirokotteita kdytetddn apuna

taudinvastustusohjelmissa erottelemaan rokotetut eldimet luonnollisesti infektoituneista eldimista.
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e Lisdtietoja eldinlddkkeiden saatavuudesta

e Lisdtietoja eldinlddkkeistd pienille ja keskisuurille yrityksille

¢ Lisdtietoja yhteistyostd turvallisuusseurannassa
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Lisédtietoa DISCONTOOLS-projektista liittyen rokotteiden saatavuuteen EU:ssa

Tarkista varoaika huolellisesti

Tuotantoeldimille hyviksyttyjen valmisteiden varoaika voi nykyisin olla erikseen my0s eri antotavoille tai annoksille.
Aikaisemmin varoajat ovat olleet ladkevalmiste-, eldinlaji- ja elintarvikekohtaisia. Ensimmaiset valmisteet, joiden antotapa

tai annos tulee huomata myos varoajassa, ovat saaneet myyntiluvan tammikuussa 2011.

¢ Tiedot uusista myyntiluvista.

e Valmiste- ja lddkeainekohtaiset varoajat.
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Pieneldinten sisatauteihin erikoistunut ELT, dosentti

Yksikon paallikko, Fimea
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