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r-l meo Elainlaskevalmisteen
maaraaikainen erityislupa
Dnro FIMEA/2023/001195-2

ASIA Elainladkevalmisteen maaraaikainen erityislupa

PAATOS Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus (Fimea) on paattanyt
myontaa maaraaikaisen erityisluvan Suomessa myyntiluvattoman
elainlaakevalmisteen kulutukseen luovuttamiseen alla olevin ehdoin:

Ladkevalmiste: Limoxin WS

Laadkemuoto: Jauhe oraaliliuosta varten / pulver fér oral
16sning

Vahvuus: 1000 mg/g

Pakkauskoko: 1000 g

Valmistaja: Interchemie werken De Adelaar B.V.

Myyntiluvan haltija: UAB Interchemie werken De Adelaar LT

Vaikuttava aine: oxytetracyclini hydrochloridum

Kohde-elainlaji: viljelty kala / odlad fisk

Maahantuoja: Vet Medic Animal Health Oy

Laaketukkukauppa: Prevett Oy, E-Laaketukku Oy
Ehto: Reseptivalmiste / Receptbelagt

Maaraaikaisen erityislupapaatoksen perusteella saa
luovuttaa kulutukseen vain paatdoksessa mainitun
valmistajan ja myyntiluvan haltijan kauppanimen
mukaista valmistetta.

Laakevalmistetta saa kayttaa vain paatoksessa
mainittujen eldinlajien hoitoon / Ldkemedlet far endast
anvéndas till den djurart som némns i beslutet.

Varoaika: teurastus 500 astevuorokautta /
Karenstid: kétt och slaktbiprodukter 500 dygnsgrader

Pakkausmerkinnoissa oleva varoaika voi poiketa
Suomessa voimassa olevasta varoajasta / Karenstiden
som finns angiven pa férpackningen kan avvika fran
karenstiden som &r i kraft i Finland.

Jos olet yliherkka tetrasykliineille, ala kasittele
valmistetta.

Valmistetta kasiteltdessa tulee valttaa ihokontaktia seka
laakepdlyn hengittamista.
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Valmistetta kasiteltaessa tulee kayttaa hengityssuojainta
ja lapaisemattomia kasineita.

Mikali valmistetta niellaan vahingossa, valmistetta joutuu
silmiin, tai ilmenee oireita altistumisesta, kuten
ihottumaa, tulee hakeutua laakariin, ja nayttaa hanelle
valmisteen pakkausseloste tai etiketti.

Naaman, huulien tai silman ymparysten turpoaminen, tai
vaikeutunut hengitys ovat merkkeja vakavista oireista ja
vaativat valitonta laakinnallista hoitoa.

Pese kadet kayton jalkeen.

Lasten ja raskaana olevien tulee valttaa kontaktia
tetrasykliinivalmisteisiin mahdollisten haittavaikutusten
takia /

Om du &r 6verkénslig mot tetracykliner, hantera inte
ldkemedlet.

Undvik hudkontakt och inandning av damm vid hantering
av ldkemedilet.

Andningsskydd och ogenomtréngliga handskar ska
béras vid hantering av produkten.

Vid oavsiktligt intag, 6gonkontakt eller symtom som tyder
pa exponering, uppsék ldkare och visa bipacksedeln eller
etiketten.

Swullnad i ansiktet, lapparna eller runt gonen eller
andningssvérigheter &r tecken pa allvarliga symtom och
kréver omedelbar lékarvard.

Tvétta hdnderna efter anvédndning.

Barn och gravida kvinnor bér undvika kontakt med
tetracyklinpreparat pa grund av potentiella biverkningar.

Valmistetta saa toimittaa ladketukkukaupasta vain
elainlaakarin tilauksesta ladkerehun valmistusta varten /
Lékemedlet far endast levereras fran en
ldkemedelsgrossist pa begéran av en veterinér fér
tillverkning av lékemedelsfoder.

Laakevalmisteen maahantuonnissa on huomioitava
ladakevalmisteiden maahantuontia koskevat vaatimukset.

Laakevalmistetta tai kulutukseen luovuttamista koskevat
muutokset on valittomasti ilmoitettava Fimealle.

Kulutukseen luovuttajan (apteekki, sivuapteekki,
ladketukkukauppa, ladketehdas) tulee pitaa kirjaa
maaraaikaisella erityisluvalla toimitetusta
laakevalmisteesta. Kirjanpitoa on sailytettava 5 vuotta.

Haittavaikutuksista tulee tehda haittavaikutusilmoitus
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle.
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Valmisteen markkinointi tai muu myynnin edistdminen on
kielletty.

Fimea voi peruuttaa maaraaikaisen erityisluvan sen
voimassaoloaikana, jos maaraaikaisen erityisluvan
edellytykset eivat enaa tayty.

Elainlaakaria on informoitava paatdkseen liittyvista
kayttdehdoista ja hanen on annettava niista edelleen
tieto elaimen omistajalle tai haltijalle / Veterindren bér
informeras om beslutsvillkoren, och veterindren bér
férmedla informationen till djurets &gare eller innehavare.

MUUTA: Kylman veden aikana esiintyvat bakteeri-
infektiot ovat seurausta tiheasta kalapopulaatiosta
kasvatusaltaissa. Taman vuoksi ensisijaisena
toimenpiteend on oltava kalojen siirtdminen valjempiin
olosuhteisiin.

Ruokaviraston suosituksen mukaisesti elainlaakarin on
aina ennen hoidon aloittamista otettava naytteet ja
lahetettava ne Ruokavirastoon tutkittavaksi. Laakityksen
saa aloittaa ennen tulosten saamista / OVRIGT:
Bakterieinfektioner i kallt vatten &r en foljd av att
fiskstimmet har fér lite utrymme. Férstahandséatgérden
bér dérfér vara att flytta fisken till glesare férhéllanden.
Enligt Livsmedelsverkets rekommendation bér
veterinéren alltid fére pabérjande av behandling ta prover
och skicka dem till analys pa Livsmedelsverket.
Medicineringen far pébdérjas fére resultaten.

Vet-maaraaikainen erityislupa nro 83/2023

Lupa on voimassa 12.7.2023 — 31.7.2024

Elainlaakeasetus 2019/6

Laakelaki (395/1987) 21 f § sellaisena kuin se on muutettu lailla
laakelain muuttamisesta 1258/2021

Ladkeasetuksen (693/1987) 10 b § sellaisena kuin se on muutettu
valtioneuvoston asetuksella laakeasetuksen muuttamisesta
1184/2002 seka valtioneuvoston asetuksella laakeasetuksen
muuttamisesta 803/2009
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Laakeasetuksen (693/1987) 10 f § sellaisena kuin se on muutettu
valtioneuvoston asetuksella laakeasetuksen muuttamisesta 803/2009
Fimean maarays 02/2016

Irmeli Happonen
Yksikon paallikkd

Tita-Maria Muhonen
Elainlaakari

TIEDOKSI Vet Medic Animal Health Oy
vetmedic@vetmedic.fi

Prevett Oy
asiakaspalvelu@prevett.fi
saima.joutsiniemi@prevett.fi

E-Laaketukku Oy
lisa.malkki-laine@dra.fi

Ruokavirasto
kirjaamo@ruokavirasto.fi

MMM Ruokaosasto
kirjaamo.mmm@gov.fi

LISATIETOJA Paatoksesta voi tarvittaessa pyytaa lisatietoja seuraavalta henkilolta:
Tita-Maria Muhonen
Puhelin: 029522 3394
Sahkodposti: tita-maria.muhonen@fimea.fi
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