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Monen myyntiluvallisen eldinladkevalmisteen annosohje ei nykytiedon
valossa ole paras mahdollinen. Joskus Suomen markkinoille tulevalla
uudella myyntiluvallisella valmisteella on jo valmiiksi vanhentunut
annosohje.

Aikaansa seuraava eldinldakari kohtaa yhda useammin tilanteen, jossa hdn joutuu kiayttdmaan
eldinlaakevalmistetta valmisteyhteenvedon annosohjeesta poiketen. Kun potilaana on tuotantoeldin,

taytyy valmisteyhteenvedon varoajan riittavyyttd myos pohtia.
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Alla kerrotaan lyhyesti, missa tilanteissa eldinladkari joutuu asettamaan uuden varoajan ja kenen
puoleen han voi kddntya avun saamiseksi. Vaikka viranomainen voi auttaa varoajan asettamisessa,

on hoitava eldinlddkari kuitenkin vastuussa varsinaisen varoajan maaradmisesta.

Varoaika pitee vain ohjeen mukaiseen kiyttoon

Myyntiluvallisten eldinlddkevalmisteiden varoajat perustuvat terveilld eldimilla tehtyihin
jaamatutkimuksiin. Myyntiluvan yhteydessa asetettu valmisteen varoaika tarkoittaa sitd aikaa, jonka
jalkeen laakitysta eldimestd saaduista elintarvikkeista ei todennikoisesti 10ydy MRL:n ylittavia
ladkejadmid. Varoaikana saatuja munia tai maitoa ei saa kayttda elintarvikkeena. MRL on jokaiselle

myyntiluvallisen valmisteen vaikuttavalle aineelle ja apuaineelle asetettu jidmien raja-arvo.

Valmisteyhteenvedon varoajan kdyton edellytyksend on se, ettd eldinlddkevalmistetta on kaytetty
juuri siten kuin valmisteyhteenvedossa esitetddn. Se siis patee ainoastaan silloin, kun valmistetta on
annettu valmisteyhteenvedon kohde-eldinlajille yhteenvedossa mainitulla annosohjeella. Annosohje
kattaa tassd yhteydessa kuurin pituuden, ohjeannoksen (tai ohjeannoksen vaihteluvilin) seka

antotiheyden ja -tavan.

Milloin varoaikaa on pidennettiva?

Jos valmistetta kaytetdan kohde-eldinlajille esitettyd annosta suuremmalla annoksella tai pidempana
kuurina, tulee asettaa pidempi varoaika. Valmisteyhteenvedossa on monesti myos maaritelty suurin
sallittu injektiotilavuus, jonka saa injisoida yhteen kohtaan. Jos kaytetty annostilavuus ylittda timéin

ja se erehdyksessa injisoidaan yhteen antokohtaan, tulee maardta uusi varoaika.

Lisdksi eldinlddkarin tulee ottaa huomioon muutokset metaboliassa. Jos on epdiltavissa, ettd
ladkeaineen poistuminen elimistOstd on syysta tai toisesta hidastunut, tulee maarita pidempi
varoaika. Esimerkkeind mainittakoon munuaisten tai maksan vajaatoiminta, sepsis tai vaikkapa

kohdekudoksen verenkiertoa haittaava turvotus.

Ylld kuvatut valmisteyhteenvedosta poikkeavat kdyttotavat ovat esimerkkeja niin sanotusta off label
-kaytosta. Jos off label -kdytossa valmistetta kdytetadn muulle kuin valmisteen (hyviksytylle) kohde-

eldinlajille, tulee varoajan asettamisessa soveltaa kaskadilainsaddantoa.

Eldinldakari vastaa riittdvasti varoajasta

Eldinlaakari vastaa siitd, ettd tuotantoeldimesti saataville elintarvikkeille on ladkitsemisen
yhteydessa maaratty riittava varoaika (katso lainsdadanto ylld). Apunaan hin voi kayttaa

myyntiluvan haltijan ja viranomaisen tietoja kdytetystd valmisteesta. Myyntiluvan haltijalla ja
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Fimealla on valmisteiden farmakokinetiikkaa koskevaa tietoa, jota voidaan joissain tapauksissa

hySdyntéa.

Evira ja aluehallintovirastot valvovat lddkkeiden kayttoa eldimille, mukaan lukien
kaskadilainsdadannon noudattamista. Lidkkeiden kayttoa sddtelevistd lainsaddannosta voi kysya

lisatietoja joko oman aluehallintoviraston ladninelainlaakarilta tai Evirasta.
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HYVA TIETAA

- Laki eldinten |aakitsemisestd 27.6.1997/617, 15 §: Eldinladkéarin on maarattava eldimelle antamalleen tai eldimelle
annettavaksi maaraamalleen ladkevalmisteelle pidempi varoaika kuin ladkevalmisteelle ladkelain nojalla maaratty varoaika,

jos on todennakaistd, ettad ladkevalmisteen antamisesta aiheutuu jadmia tavanomaista pidemmaéksi ajaksi.

- MMM:n asetus lagkkeiden kaytosta ja luovutuksesta eldinlaakinndssa 6/EE0/2008, luku 3, kohta 2: Eldinladkérin on
madarattava ladkkeelle sellainen varoaika, etta kasiteltavista eldimista saatavissa elintarvikkeissa ei esiinny ihmisen

terveydelle haitallisia Iadkejaamia.
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