
52 SIC! LÄÄKETIETOA FIMEASTA

Fimea vastaanotti 245 eläinten 
lääkitsemistä koskevaa hait-
tavaikutusilmoitusta vuonna 

2015. Ilmoitusten määrä oli hieman 
aiempia vuosia suurempi (kuvio 1). 
Ilmoituksista 102 liittyi immunologi-
siin valmisteisiin, ja loput ilmoitukset 
koskivat farmaseuttisia valmisteita. 
Ilmoituksista 227 koski haittavaiku-
tusta eläimessä ja neljä eläinlääkkeen 
ihmiselle aiheuttamaa haittaa. Lisäksi 
tehon puutteesta ilmoitettiin 14 epäi-
lyä. Neljä ilmoitusta tehtiin erityislu-
vallisesta valmisteesta.  

Suurin osa (150 kpl, 70 %) ilmoituk-
sista tuli suoraan eläinlääkäreiltä. 
Myyntiluvan haltijoiden kautta saatiin 
73 ilmoitusta ja eläinten omistajilta ja 
apteekeista 22 ilmoitusta. Ilmoituksis-
ta 40 % raportoitiin Fimean sähköisel-
lä haittavaikutuslomakkeella.

Haittavaikutusilmoituksista 51 % 
luokiteltiin vakaviksi (kuvio 2). Ne 
liittyivät useimmiten rokotteisiin, 
loislääkkeisiin  tai hermostoon vai-
kuttaviin lääkkeisiin. Tapauksista 38 
johti eläimen kuolemaan tai euta-
nasiaan.

Vakavien haittojen osuus on nous-
sut viime vuosina. Tätä voi selittää 
osin se, että vakavuuden luokittelua 
koskevat ohjeistot ovat viime vuosi-
na tarkentuneet. Kuten aiempinakin 
vuosina, suurin osa ilmoituksista liit-
tyi pieneläinten lääkintään (kuvio 2): 
166 ilmoitusta koski koiria ja 39 kis-
soja. Lopuista ilmoituksista 15 koski 
hevoseläimiä, 15 nautoja, kolme siko-
ja, kaksi poroja ja yksi minkkejä. 

Muista kuin rokotteisiin liittyvis-
tä ilmoituksista suurin osa koski 
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edellisvuosien tapaan loislääkkeitä. 
Seuraavaksi eniten ilmoituksia teh-
tiin hermostoon sekä tuki- ja liikun-
taelimistöön vaikuttavista lääkkeistä 
(kuvio 3).

Koirilla ilmoitettiin edellisvuotta 
enemmän rokotuksen jälkeisiä  
paikallisreaktioita

Koirilla raportoitiin 73 rokottamisen 
jälkeistä haittaa, joista 29 luokiteltiin 
vakaviksi. Vakavien reaktioiden määrä 
oli jonkin verran suurempi kuin edel-
lisenä vuonna (22 ilmoitusta). Injek-
tiokohdan reaktioita ilmoitettiin 19, 
joista kymmenen luokiteltiin vakavik-
si yleis- tai paikallisoireiden pitkän 
keston takia. Tyypillinen oirekuva oli 
iso paise rokotuskohdassa ja lämmön-
nousu. Edellisenä vuonna ilmoitettiin 
yhdeksän injektiokohdan reaktiota, ja 
vain yksi niistä luokiteltiin vakavaksi.

Koiran herpesvirusrokotteen epäil-
lyistä haittavaikutuksista tuli vii-
si ilmoitusta. Kahdessa tapauksessa 
tiineys keskeytyi, ja kahdessa tapauk-
sessa pentuja kuoli pian syntymän 
jälkeen. Yhdessä tapauksessa ilmoi-
tettiin kitalakihalkiosta rokotetun 
nartun pennulla.  

Intranasaalisesti annettava Bordetella 
brochiseptica -
kote mainittiin viidessä ilmoituksessa, 
ja kolme tapausta luokiteltiin vaka-
viksi. Loput haittatapahtumat liittyi-
vät rabies- sekä 3- ja 4-rokotteiden 
antamiseen. Suurin osa haitoista oli 
eriasteisia yliherkkyysreaktioita, jois-
sa tyypillisiä oireita olivat oksentelu, 
ihon kutina ja pään turvotus. Ana-
fylaktinen sokki raportoitiin kolmella 
koiralla, jotka kaikki toipuivat. Lisäksi 
raportoitiin yksi rabiessyöttirokot-
teen aiheuttama haittatapahtuma, 
jossa syöttejä syönyt metsästys-
koira oireili oksentelemalla.

Suurin osa ilmoituksista 
liittyi pieneläinten  
lääkintään.
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Kuvio 3. Ilmoitettujen valmisteiden määrä ATC-alueittain v. 2015.

Kuvio 2. Vakavat haittavaikutusilmoitukset v. 2015.

 koira kissa hevoseläin nauta sika poro minkki

 yhteensä     vakavat

160

140

120

100

80

60

40

20

0
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Kissoilla ilmoitettujen 
rokotehaittojen määrä putosi  
puoleen 

Rokotteiden kissoille aiheuttamis-
ta haitoista ilmoitettiin 16 kertaa, 
mikä on lähes puolet vähemmän 
kuin edellisenä vuonna (29 ilmoitus-
ta). Haitoista seitsemän oli vakavia. 
Ilmoitusten määrän lasku selittynee 
satunnaisella vaihtelulla. 

Kahdessa tapauksessa kissa sai ana-
fylaktisen sokin ja menehtyi sen 
seurauksena. Neljä vakavaa haittaa 
raportoitiin löytöeläintalosta, jos-
sa useat kissat saivat oireita (mm. 
korkea kuume ja oksentelu) rokot-
tamisen jälkeen. Yksi niistä kuoli, ja 
kolme lopetettiin äkillisesti heiken-
tyneen yleistilan vuoksi. Esitietojen 
perusteella samanaikaisella virusin-
fektiolla saattaa olla osuutta oirei-
den syntyyn. Viimeisessä vakavassa 

tapauksessa kissa meni vaisuksi, ok-
senteli ja lakkasi syömästä rokotus-
ta seuraavana päivänä. Sen vointi 
heikkeni, ja omistajat päätyivät eu-
tanasiaan. Raadonavausta ei tehty, 
joten syy-yhteyttä ei voida tarkem-
min arvioida.

Injektiokohdan reaktioita ilmoitettiin 
kolme, joista yhtäkään ei luokiteltu 
vakavaksi. Loput haittatapahtumat 
olivat pääosin yliherkkyysreaktioita, 
joissa oksentelu oli yleisin oire.

Rokotehaitat sioilla, hevosilla, 
naudoilla ja minkeillä

Vuonna 2015 raportoitiin vain yksi 
tapaus, jossa epäiltiin rokotteen ai-
heuttaneen haittavaikutuksen sialle. 
Kahdelle emakolle tuli äkillinen yli-
herkkyysreaktio sirkovirusrokotteen 
antamisen jälkeen. Niiden iho alkoi 
sinertää, ne menivät makuulle ja nii-

den hengitys vaikeutui. Molemmat 
emakot toipuivat. 

Rokotuksen jälkeisiä haittatapah-
tumia raportoitiin kymmenellä he-
vosella. Haitat liittyivät kolmessa 

-
teeseen, ja lopuissa tapauksista oli 
annettu kombinaatiorokotetta, jossa 
oli lisäksi tetanuskomponentti. Ta-
pauksista neljä luokiteltiin vakaviksi. 

Yhdellä hevosella todettiin kuumet-
ta, urtikariaa ja huomattavaa lihas-
jäykkyyttä kahden päivän kuluttua 
rokottamisesta. Nämä ovat tunnet-
tuja rokottamisen jälkeisen hait-
tavaikutuksen oireita. Oireet eivät 
parantuneet asianmukaisesta hoidos-
ta huolimatta, ja reilun kuukauden 
kuluttua hevonen lopetettiin. Toi-
sessa vakavassa tapauksessa hevo-
sella oli tyypillisiä rokotusreaktion 
oireita (mm. kuume, kipu ja turvotus 
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Naudoilla rokotuksen  
jälkeisestä haittavaikutuk-
sesta raportoitiin vuoden 
2015 aikana kaksi kertaa.
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injektiokohdassa), mutta lisäksi sen 
tajunnan taso oli alentunut ja sillä oli 
voimakasasteinen ataksia. Hevonen 
kuitenkin toipui vuorokauden ku-
luessa. Kolmannessa vakavassa hai-
tassa hevosella oli todettu kaviokuu-
me rokotuksen jälkeen. Sen kerrottiin 
aiemmin saaneen usein rokotuksen 
jälkeen eriasteisia reaktioita. Omis-
taja päätyi hevosen lopettamiseen. 
Neljännessä vakavassa haittatapah-
tumassa hevosella epäiltiin anafylak-
tista reaktiota. Hevosen toipumisesta 
ei ole tietoa. Muissa haittatapauk-
sissa hevosilla oli todettu yleisiä 
rokottamisen jälkeisiä haittavaiku-
tusoireita.

Naudoilla rokotuksen jälkeisestä  
haittavaikutuksesta raportoitiin 
vuoden 2015 aikana kaksi kertaa. En-
simmäisessä tapauksessa 20 vasikkaa 
rokotettiin pälvisilsarokotteella. Viisi 
niistä kuoli muutaman päivän sisäl-
lä rokottamisesta. Yhdelle vasikalle 
tehtiin raadonavaus, mutta lopulli-
nen kuolinsyy jäi epäselväksi. Toises-
sa tapauksessa yhdistelmärokotteella 
(rota- ja koronavirukset sekä E. coli, 
erityislupavalmiste) rokotetun leh-
män vasikka syntyi heikkona ja sillä 
oli neurologisia oireita. Vasikka lope-
tettiin muutaman päivän kuluttua.

Minkeillä ilmoitettiin yksi rokotta-
misen jälkeinen haittatapahtuma. 
Tarhalla oli rokotettu noin 10 000 
minkkiä, ja niistä 70–80 % sai roko-
tuskohdan paikallisreaktion. Roko-
tuskohdassa todettiin paise 20 %:lla 
rokotetuista. Paikallisreaktioiden 
runsas määrä voi liittyä puutteelli-
seen rokotustekniikkaan tai -hygie-
niaan. 

Loislääkkeet

Loislääkkeitä koskevia ilmoituksia 
oli 66, ja haitoista 37 luokiteltiin va-
kaviksi. Ilmoituksista 53 koski koiria, 
yhdeksän kissoja, kolme ihmistä ja 
yksi poroa. Tyypillisiä haittavaiku-
tuksia olivat hermostolliset oireet 
sekä etenkin sisäloislääkkeillä ruoan-
sulatuskanavaoireet ja ulkoloislääk-
keillä paikalliset ja yleistyneemmät 
iho-oireet. 

Yhdessä vakavassa tapauksessa kis-
saa oli lääkitty koirille tarkoitetulla, 
permetriiniä sisältävällä paikallis-
valeluliuoksella. Seuraavana päi-
vänä kissa löydettiin tajuttomana 
ja kouristelevana. Oireiden pahen-
tuessa kissa lopetettiin. Permetriini 
on kissalle myrkyllinen lääkeaine. 
Permetriinivalmisteiden valmiste-
tiedoissa ja pakkausmerkinnöissä on 
selvät varoitukset siitä, että valmis-
tetta ei tule käyttää kissoille. Lääkit-
täessä koiria näillä valmisteilla tulisi 
huolehtia myös siitä, että samassa 
taloudessa elävät kissat eivät altistu 
permetriinille esimerkiksi nuolemal-
la koiran turkkia.

Toisessa vakavassa tapauksessa he-
vosten sisäloislääkityksen aikaan 
tallilla oleskellut koira sai vakavia 
hermostollisia oireita. Hevoset oli 
lääkitty moksidektiiniä sisältävällä 
valmisteella, ja koiran epäiltiin altis-
tuneen lääkeaineelle. Vastaavia ta-
pauksia on raportoitu myös aiempina 
vuosina. Hevosenomistajia olisi hyvä 
ohjeistaa pitämään koirat poissa  
hevosten lähettyviltä loislääkitysten 
aikana ja varomaan, että lääkettä tai 
sillä saastunutta ruokaa ei joudu  
koirien ulottuville. 

Hermostoon sekä tuki- ja  
liikuntaelimistöön vaikuttavat 
lääkkeet

Hermostoon vaikuttavista lääkkeistä 
raportoitiin 35 kertaa. Haittatapah-
tumista 18 oli vakavia. Ilmoituksista 
12 koski koiria, 11 kissoja, kymmenen 
nautoja, yksi hevosta ja yksi aasia. 
Tavanomaisia oireita olivat hermos-
ton sekä verenkierto- ja hengityse-
limistön oireet sekä naudoilla myös 
epäilyt tehon puutteesta. Suurim-
massa osassa koira- ja kissatapauk-
sista eläimille oli annettu samanai-
kaisesti myös muita saman ryhmän 
lääkevalmisteita. Tällaisissa tapauk-
sissa on vaikea päätellä, mikä valmis-
te on oireiden aiheuttaja. 

Tuki- ja liikuntaelimistöön vaikutta-
vista lääkkeistä tehtiin 27 ilmoitus-
ta, ja 13 haittaa luokiteltiin vaka-
viksi. Näissäkin tapauksissa eläin 

oli useimmiten saanut useampia 
lääkevalmisteita. Ilmoituksista 12 
koski koiria, seitsemän nautoja, neljä 
kissoja, kaksi sikoja ja kaksi hevosia. 
Yleisimpiä oireita olivat ruoansula-
tuskanavan oireet sekä yliherkkyys-
reaktiot.

Ilmoitukset epäillystä tehon  
puutteesta

Eläinlääkevalmisteen puutteellista 
tehoa epäiltiin 14 tapauksessa. Näis-
tä puolet koski prokaiinia sisältä-
vää puudutetta. Tapauskertymä on 
kohtalainen, ja taustalla saattaa olla 
valmisteen erot aiemmin yleisimmin 
käytössä olleeseen puudutteeseen. 

Ihmiseen kohdistuneet haitat

Ihmiseen kohdistuneita haittoja ra-
portoitiin neljä kappaletta. Näistä 
kolme liittyi koirille tarkoitettuihin 
ulkoloislääkkeisiin. Kahdessa tapauk-
sessa eläimen omistaja sai iho-oirei-
ta. Yhdessä tapauksessa koiran omis-
tajan sormeen tuli haava ja sormen 
nivel meni sijoiltaan lääkepantaa 
asennettaessa. Yksi henkilö oli altis-
tunut vahingossa hevoselle tarkoite-
tulle sulfadiatsiinia ja trimetopriimia 
sisältävälle jauheelle, mistä seurasi 
polttelevaa tunnetta altistuskohdan 
iholla. Ihmiseen kohdistuneet eläin-
lääkkeen aiheuttamat haittatapahtu-
mat luokitellaan aina vakaviksi oirei-
den vakavuusasteesta riippumatta. •


