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Toukokuussa 2012 Evirassa jarjestetyn Ladkepaivan kuulijakunnalta valittyi

Fimeaan viesti, etta erityislupamenettelyn ”poistaminen” korvahuuhteiden
osalta vahentaisi mikrobilaakkeiden kayttoa. Fimeassa paatettiin
valittomasti reagoida asiaan, silla jarkeva mikrobiladakekaytto on yhteinen
tavoitteemme.
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Koirien korvatulehdukset ovat erittdin yleisid ja korvahuuhteet ovat tiarkead osa niiden hoitoa.
Korvahuuhteilla on koostumuksesta riippuen erilaisia ominaisuuksia. Osalle valmisteista esitetdan

selkeita ladkkeellisia vaittamia.

Luokittelun lahtokohdat

Suomessa on vuosina 2010-2012 myonnetty erityislupia neljille eri korvahuuhteelle. Naistad kolmelle
on haettu ja myOonnetty vain muutamia erityislupia ja yhdelle useita kymmenia. Kaikille neljalle
valmisteelle on esitetty monia selvisti lddkkeellisid vaittamia. Lisdksi valmisteet sisdltavit aineita,
jotka on mainittu Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen pdatoksessa lddkeluettelosta
1095/2009 liitteessa 1.

Valmisteiden luokittelussa Fimeaa sitoo my0s Ladkelain 395/1987 3§, jonka mukaan lddkkeelld
tarkoitetaan valmistetta tai ainetta, jonka tarkoituksena on sisdisesti tai ulkoisesti kiytettyna

parantaa, lievittaa tai ehkaista sairautta tai sen oireita ihmisessa tai eldimessa.

Tris-EDTA:ta ainoana vaikuttavana aineena sisaltdvia korvahuuhteita ei luokitella ladkkeiksi

Tarkastelussa todettiin, ettd Tris-EDTA:ta sisdltdvien korvahuuhteiden teho ja ladkkeellinen kaytto
nayttdisivit perustuvan pitkalti synergiaan antibiootin kanssa. Yksinddn kaytettyna lddkkeelliset

vaittdmat eivat toteudu. Arvioinnissa pohdittiin myos valmisteiden turvallisuutta.

Tris-EDTA:ta ainoana paaasiallisena vaikuttavana aineena sisdltdvien korvahuuhteiden luokittelu
ladkkeeksi paitettiin purkaa. Nykyiset erityisluvalla myonnettiavit korvahuuhteet, jotka sisdltavit
muun muassa hydrokortisonia tai klorheksidiiniglukonaattia yhdistettyna trisSEDTA:han, ovat

Fimean kannan mukaan edelleen ladkkeita.

Kidytetyimmaille korvahuuhteelle on myonnetty miidradaikainen erityislupa

Eldinlaakarit kokevat, ettd korvahuuhteiden helpompi saatavuus viahentdisi mikrobilddkkeiden
kayttod korvatulehduspotilaille. Timéan vuoksi ainoalle korvahuuhteelle, jonka erityislupamaarit

ovat edes kohtuullisia (Otodine), paatettiin myontda maardaikainen erityislupa.

Hydrokortisonia sisaltavdad korvahuuhdetta saa edelleen niin sanotulla eldinldadkarikohtaisella

erityisluvalla.
Toivomme ylld kuvattujen luokittelumuutosten vastaavan jollain tavalla eldinlaakareiden esittamaa

toivetta korvahuuhteiden kdyton vapautumisesta. Toivomme myos, ettd ndiden muutosten myota

korvatulehduspotilaiden mikrobilddakkeiden kdytto viahenee.
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Potilaiden ja lddkarien kokemuksia biosimilaarien kayttoonotosta

(http://sic.fimea.fi/verkkolehdet/2017/2_2017/vain-verkossa/potilaiden-ja-laakarien-kokemuksia-biosimilaarien-kayttoonotosta)

Askarruttaako annosjakelu? —- Kysymyksia ja vastauksia ladkkeiden annosjakelua koskien
(http://sic.fimea.fi/verkkolehdet/2017/2_2017/vain-verkossa/askarruttaako-annosjakelu-kysymyksia-ja-vastauksia-laakkeiden-annosjakelua-

koskien)

Klinikkaa mullistava lddkehoidon kehitys
(http://sic.fimea.fi/verkkolehdet/2017/2_2017/palstat/klinikkaa-mullistava-laakehoidon-kehitys)

Hammasperiiset dkilliset infektiot ja mikrobiladkkeet sekd uudet Valta viisaasti -suositukset
(http://sic.fimea.fi/verkkolehdet/2017/2_2017/palstat/hammasperaiset-akilliset-infektiot-ja-mikrobilaakkeet-seka-uudet-valta-viisaasti-

suositukset)

Haasteena allergeenivalmisteiden laatu
(http://sic.fimea.fi/verkkolehdet/2017/2_2017/palstat/haasteena-allergeenivalmisteiden-laatu)
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