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Pa&atoés / Beslut

Maaraaikainen erityislupa / Tidsbundet
specialtillstand

26.02.2026 331470

Maaraaikainen erityislupa ladkevalmisteelle, eldinlaakintaan /
Tidsbundet specialtillstand for I1akemedel, behandling av djur

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

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea har
beslutat att bevilja ett tidsbundet specialtillstand for dverlatelse till
forbrukning av lakemedel pa foljande villkor:

Ladkevalmisteen nimi / Limoxin WS

Lakemedlets namn:

Fimea-ID / Fimea-ID: 259603

Vaikuttava aine / Aktiv substans:  oxytetracycline hydrochloride

Vahvuus / Styrka: 1000 mg/g

Laakemuoto / Lakemedelsform:  jauhe oraaliliuosta varten / pulver till
oral l6sning

Valmistaja / Tillverkare: Interchemie werken De Adelaar B.V.

Laakkeen tyyppi / Typ av VET

lakemedel:

Eldinlaji / Djurart: Viljelty kala / Odlad fisk

Lupa on voimassa / Giltighetstid 01.04.2026-31.03.2027.

Valmistajalla tarkoitetaan laakevalmisteen eranvapautuksesta vastaavaa
valmistajaa tai valmistajia, tai mikali sellaista ei ole, muuta valmistajaa. /
Med tillverkare avses tillverkare ansvariga for frislappande av
tillverkningssats eller i avsaknad av sadan, annan tillverkare.
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Reseptiladke

Erityisluvalla saa luovuttaa kulutukseen vain ladkettd, jonka tiedot on
paatoksessa yksiloity.

Erityisluvalla saa luovuttaa kulutukseen vain sellaisia ladkevalmiste-
pakkauksia, joilla on sama tdssa paatoksessa mainittu ladkevalmisteen
Fimea-ID-tunnus ja jotka on julkaistu Fimean erityislupaa edellyttavien
ladakevalmisteiden ladkehaussa: fimea.fi/laakehaut_ja_luettelot/laakehaku.
/

Receptbelagt

Pa grundval av specialtillstandet far endast lakemedel vars uppgifter
specificeras i beslutet 6verlatas till konsumtion.

Overléatelse till konsumtion pa grundval av specialtillstdndet géller endast
lakemedelsforpackningar som har samma Fimea-ID nummer och som kan
kontrolleras i Fimeas lakemedelssoktjanst for specialtillstandslakemedel:
fimea.fi/sv/soktjanster_och_forteckningar/lakemedelsoktjanst.

Laskevalmisteen maahantuonnissa on huomioitava lddkevalmisteiden
maahantuontia koskevat vaatimukset.

Valmisteen markkinointi tai muu myynnin edistaminen on kielletty.

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

Vid import av lakemedlet bor krav gallande lakemedelsimport tas i
beaktande.

Marknadsforing eller annan framjande av saluforning av lakemedlet &r
forbjuden.

Fimea kan aterkalla det tidsbundna specialtillstandet under dess
giltighetstid om forutsattningarna for tidsbundet specialtillstand inte langre

uppfylls.

Lagkevalmistetta saa kayttaa vain paatoksessa mainittujen eldinlajien
hoitoon. / Lakemedlet far anvandas endast for behandling av i beslutet
namnda djurarter.

Eldinlaakarin on annettava kayttéehdoista tieto edelleen eldaimen
omistajalle tai haltijalle. / Veterinaren bor férmedla informationen om
villkoren for anvandning till djurets @gare eller innehavare.
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Varoaika:

Teurastus 500 astevuorokautta. /

Karenstid:

Kott och slaktbiprodukter 500 dygnsgrader. /

Jos olet yliherkka tetrasykliineille, dla kasittele valmistetta.

Valmistetta kasiteltdessa tulee valttaa inokontaktia seka lagkepdlyn
hengittamista. Valmistetta kasiteltdessa tulee kayttaa hengityssuojainta ja
lapaisemattomia kasineita. Mikali valmistetta niellaan vahingossa,
valmistetta joutuu silmiin, tai iimenee oireita altistumisesta, kuten
ihottumaa, tulee hakeutua ladkariin, ja ndyttaa hanelle valmisteen
pakkausseloste tai myyntilpaallys. 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 ar 6verkanslig mot tetracykliner, hantera inte lakemedlet.

Undvik hudkontakt och inandning av damm vid hantering av lakemedIet.
Andningsskydd och ogenomtrangliga handskar ska baras vid hantering av
lakemedlet. Vid oavsiktligt intag, 6gonkontakt eller symtom som tyder pa
exponering, uppsok lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Svullnad i ansiktet, lapparna eller runt gonen eller andningssvarigheter ar
tecken pa allvarliga symtom och kraver omedelbar lakarvard.

Tvatta handerna efter anvandning.

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

Valmistetta saa toimittaa ladketukkukaupasta vain eldinlaakarin
tilauksesta laakerehun valmistusta varten. /

Lakemedlet far endast levereras fran lakemedelsgrossist pa begéaran av
veterinar for tillverkning av lakemedelsfoder.

Kulutukseen luovuttajan (apteekki, sivuapteekki, sairaala-apteekki,
laaketukkukauppa, ladketehdas) tulee pitaa kirjaa erityisluvalla toimitetusta
ladkevalmisteesta. Kirjanpitoa on sailytettava 5 vuotta. /

Overlataren till konsumtion (apotek, filialapotek, sjukhusapotek,
lakemedelspartihandel, lakemedelsfabrik) bor fora register 6ver ldkemedel
som expedierats pa grundval av specialtillstand. Registret bor férvaras i 5
ar.
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Pakkausmerkinnoissa oleva varoaika voi poiketa Suomessa voimassa
olevasta varoajasta. Kylméan veden aikana esiintyvat bakteeri-infektiot ovat
seurausta tiheasta kalapopulaatiosta kasvatusaltaissa. Taman vuoksi
ensisijaisena toimenpiteena on oltava kalojen siirtdminen valjempiin
olosuhteisiin.

Ruokaviraston suosituksen mukaisesti eldinlaakarin on aina ennen hoidon
aloittamista otettava naytteet ja lahetettdva ne Ruokavirastoon
tutkittavaksi.

Laakityksen saa aloittaa ennen tulosten saamista. /

Karenstiden som finns angiven pa forpackningen kan avvika fran
karenstiden som ar i kraft i Finland.

Bakterieinfektioner i kallt vatten ar en foljd av att fiskstimmet har for lite
utrymme. Forstahandsatgarden bor darfor vara att flytta fisken till glesare
forhallanden. Enligt Livsmedelsverkets rekommendation bor veterinaren
alltid fore paborjande av behandling ta prover och skicka dem till analys pa
Livsmedelsverket.

Medicineringen far paborjas fore resultaten ar tillgangliga.

Ratkaisija / Beslutande: Fia Westerholm
Kasittelija / Foredragande: Tita-Maria Muhonen
26.02.2026 klo 18.08

Erityislupa-asia on ratkaistu Fimean sahkoisessa erityislupajarjestelmassa
(ERKKA). Paatos annetaan allekirjoittamattomana erityisen painavien
syiden vuoksi, jollaiseksi on katsottu Laakelain 21 f §:n nojalla annettavien
erityislupapaatosten suuri maara. Paatos on Fimean erityisluparekisterissa.
Asian ratkaisun voi tarvittaessa varmentaa Fimeasta: kirjaamo@fimea.fi. /
Specialtillstandsarendet har avgjorts i Fimeas e-tjanst for specialtillstand
(ERKKA). Beslutet ges utan underteckning av sérskilt vdgande skal, och
som sadant anses det synnerligen stora antal specialtillstandsbeslut som
tas med stod av Lakemedelslagens 21 f §. Beslutet finns i Fimeas
specialtillstandsregister. Arendets avgérande kan vid behov kontrolleras
fran Fimea: registratur@fimea.fi.

Eldinldakeasetus (EU) 2019/6, art. 106(3), 112-114, 116. Ladkelain (395
/1987) 21 f §, ladkeasetuksen (693/1987) 10 b § ja 10 f § seka Fimean
maarays nro 2/2016 Ladkkeen toimittamisesta. Sellaisina kuin ne ovat
voimassa paatoksentekohetkella. /

Veterinarforordningen (EU) 2019/6 art. 106(3) och 112-114, 116,
Lakemedelslagen (395/1987) 21 f §, Lakemedelsforordningen (693/1987)
10 b § och 10 f §, Fimeas foreskrift 2/2016 Expediering av lakemedel. | den
lydelse som gallde vid tidpunkten for beslutet.
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Paatoksesta voi tarvittaessa kysya lisatietoja: ensisijaisesti
erityisluvat@fimea.fi seka farmaseutit Terhi Heili, puh. 029 522 3327,
Emmi Lehtila, puh. 029 522 3309, Sanna Niemissalo, puh. 029 522 3356,
Emma Odrni, puh. 029 522 3472. /

Ytterligare uppgifter om beslutet kan bes vid behov: framst
erityisluvat@fimea.fi samt farmaceuter Terhi Heilio, tel. 029 522 3327,
Emmi Lehtila, tel. 029 522 3309, Sanna Niemissalo, tel. 029 522 3356,
Emma O6rni, tel. 029 522 3472.

Pharmaca Health Intelligence

Suomen Apteekkariliitto

Yliopiston apteekki

Maahantuojat, Importorer

Jakelijat, Distributorer

Ruokavirasto, Livsmedelsverket

Maa- ja metsatalousministerio, Jord- och skogsbruksministeriet
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