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UTKAST Jord- och skogsbruksministeriets forordning om anvandning och éverlatelse av
veterindrmedicinska lakemedel

I enlighet med jord- och skogsbruksministeriets beslut foreskrivs med stod av lagen om medicinsk
behandling av djur (387/2014):

1 kap. Allméanna bestammelser

1 § - Tillampningsomrade

Denna forordning innehaller narmare bestammelser for veterinarer om anskaffning och éverlatelse
av veterindrmedicinska lakemedel och om lamnande av uppgifter om veterindrmedicinska
lakemedel.

Dessutom innehaller denna férordning narmare bestammelser for veterinarer samt for agare och
innehavare av djur om anvandning, forvaring, lagring och forstoring av veterindrmedicinska
lakemedel och andra &mnen som &r avsedda for behandling av djur samt anvéndning, férvaring,
lagring och forstoring av produkter och utrustning som anvéands inom veterindrmedicinen.

2 § - Avgransning av tillimpningsomradet

Bestammelser om rétten for dgare och innehavare av djur att i samband med kastrering ge
lokalbeddvningsmedel som injektion till grisar som ar hogst sju dygn gamla samt om den utbildning
som behdvs for att ge beddvningsmedel utfardas sarskilt.

3 § - Forhallande till andra forfattningar

Bestammelser om forutsattningarna for och tillsynen dver utévning av veterinaryrket finns i lagen
om utévning av veterinadryrket (29/2000).

Bestammelser om privata veterinartjansteproducenter och om deras verksamhetsforutsattningar och
ansvariga veterinarer samt om anmalan om verksamheten finns i veterinarvardslagen (765/2009).

Bestdmmelser om veterinérers journalhandlingar finns i jord- och skogsbruksministeriets forordning
om forande och forvaring av journalhandlingar (6/VVLA/2000).

Bestammelser om forbud mot och begransning av anvéndningen av vissa lakemedelssubstanser
finns i statsradets forordning om forbud mot anvandningen av vissa lakemedelssubstanser for djur
(1054/2014).
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Bestammelser om forskrivning av veterinarrecept och veterinarrecept for foder som innehaller
ldakemedel finns i jord- och skogsbruksministeriets férordning om férskrivning av veterinérrecept
och veterinarrecept for foder som innehaller lakemedel (inget nummer annu).

Bestammelser om de krav som géller veterinarers samt djurs &gares och innehavares journalforing
over lakemedel finns i jord- och skogsbruksministeriets férordning om journalféring 6ver
veterindrmedicinska lakemedel (inget nummer &nnu).

Bestammelser om skyldigheten for dgare och innehavare av djur att &ven fora journal over de
lakemedel som getts till andra djur som fods upp for produktion an de produktionsdjur som avses i
6 8§ 9 punkten i lagen om medicinsk behandling av djur finns i djurskyddslagen (247/1996).

Bestammelser om l&mnande av uppgifter om anvandning av antimikrobiella lakemedel finns i jord-
och skogsbruksministeriets férordning om lamnande av uppgifter om anvéndning av antimikrobiella
lakemedel (104/2022).

Bestammelser om veterinarers rattigheter och skyldigheter i frdga om hantering, lagring, forvaring,
transport och forstoring av narkotika som anvands inom veterinarmedicinen och i fraga om
narkotikaredovisning av detta finns i narkotikalagen (373/2008).

Bestammelser om frdmjande av djurvélfarden och skydd av djur mot men for deras valfard samt om
att 6ka respekten for djur och framja god behandling av djur finns i lagen om djurvalféard
(693/2023).

Bestdammelser om forstoring av veterindrmedicinska ldakemedel finns i avfallslagen (646/2011).

4 § - Definitioner

I denna forordning tillampas definitionerna i artikel 4 i Europaparlamentets och radets férordning
(EU) 2019/6 om veterindrmedicinska lakemedel och om upphédvande av direktiv 2001/82/EG
(forordningen om veterinarmedicinska lakemedel) och i 6 8 i lagen om medicinsk behandling av
djur (387/2014), nedan djurmedicinlagen.

Dartill avses i denna férordning med

1) ansvarig veterinar den veterinar som tar ansvar for ett djur eller en djurgrupp i frdga om ett
enskilt eller mer omfattande vardfall,

2) sallskapsdjur ett djur som halls som séllskap eller for en hobby och som inte &r ett sadant
produktionsdjur som avses i 6 8 9 punkten i djurmedicinlagen,

3) djurhalsovard den djurhalsovard som djurets agare eller innehavare i sista hand svarar for,
4) halsovardsprogram ett halsovardsprogram som avses i 6 § 14 punkten i djurmedicinlagen,

5) halsovardsavtal ett sadant avtal om veterinarbesok och atgarder pa djurhallningsplatsen som
avses i 16 8 1 mom. i djurmedicinlagen,
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6) héalsovardsveterinar en veterinar som har gjort ett halsovardsavtal med en agare eller
innehavare av djur,

7) héalsovardsplan en hélsovardsplan som avses i 16 eller 17 § i djurmedicinlagen,

8) plan for medicinsk behandling en plan som ingar i halsovardsplanen och som galler den
planerade medicinering och de mal for anvandningen av lakemedel pa djurhallningsplatsen
som avses i 16 § 2 mom. i djurmedicinlagen samt det innehall med avseende pa
anvandningen av lakemedel som avses i 16 8 4 mom. i den lagen, eller en plan som géller
sadan anvandning av immunologiska och andra veterinarmedicinska ldakemedelspreparat pa
djurhaliningsplatsen som avses i 17 § 1 mom. i den lagen,

9) halsovardsbesok ett fysiskt besék som halsovardsveterinaren gor pa en djurhallningsplats i
enlighet med ett halsovardsavtal,

10) system for uppfdljning av halsovarden ett elektroniskt system som avses i 6 § 15 punkten i
djurmedicinlagen,

11) HCI-lakemedel ett Iakemedel som avses i 2 8§ 5 punkten i social- och hélsovardsministeriets
forordning om forskrivning av lakemedel (1088/2010).

2 kap. Anskaffning, forvaring, lagring och forstéring av veterinarmedicinska lakemedel

5 8§ - Anskaffning och mottagande av veterindrmedicinska lakemedel

En veterindr ansvarar for anskaffningen av veterinarmedicinska lakemedel och for lampligt och
sékert mottagande av de veterindrmedicinska lakemedel som veterinédren skaffar.
Veterinarmedicinska lakemedel ska efter att de ankommit utan dréjsmal flyttas till korrekt forvaring
eller lager.

Veterinaren ska bekrafta en bestallning pa veterinarmedicinska lakemedel skriftligen, om
veterinédren ber en lakemedelspartiaffar eller ett apotek leverera de lakemedel som veterinaren
bestallt ndgon annanstans an till veterinarens fasta adress eller en plats dar veterinaren sjalv
dvervakar mottagandet av veterinarmedicinska lakemedel.

6 § - Forvaring, lagring och forstoring av veterindrmedicinska lékemedel

En veterinér ska forvara och lagra veterindrmedicinska lakemedel korrekt och med beaktande av de
krav som géller forvaringen av lakemedlen. Dessutom ska veterinéren forvara, lagra och forstora
veterinarmedicinska ldakemedel sa att de ar under veterinarens tillsyn och pa en plats som
utomstaende inte har tilltrade till. Veterinaren ska vid behov forvara lakemedlen pa en sérskild, last
plats.
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3 kap. Krav for anvandning av veterindrmedicinska lakemedel

7 8§ - Det ansvar som veterinérer och dgare och innehavare av djur har

En veterindr ska beakta de krav som galler utdvning av veterindryrket nar veterinaren fattar beslut
om lakemedelsbehandling av ett djur eller en djurgrupp.

Veterinaren beslutar om djurets eller djurgruppens lakemedelsbehandling i samforstand med djurets
eller djurgruppens &gare eller innehavare. Veterinaren ansvarar for att lakemedelsbehandlingen &r
motiverad pa veterinarmedicinska grunder eller med tanke pa djurens vélbefinnande.

En &gare eller innehavare av djur svarar for att félja de krav som géller mottagande av
veterindrmedicinska ldkemedel och som &garen eller innehavaren &r ansvarig for, och dgaren eller
innehavaren ska anvéanda veterinarmedicinska lakemedel enligt veterindrens detaljerade
anvisningar.

8 § - Ratt att ge djur veterindrmedicinska lakemedel

Veterindarmedicinska lakemedel far ges till djur av en veterinar och av djurets dgare eller innehavare
samt av en person som av ovanndmnda personer befullméktigats att skdta uppgiften.

Den som ger ett djur veterinarmedicinska lakemedel ska ha tillrdckliga kunskaper och tillracklig
formaga for att ge veterinarmedicinska lakemedel och ska vid behov ha fatt behdvliga instruktioner
for att ge veterindrmedicinska lakemedel.

Veterindrmedicinska lakemedel vars administrering eller administreringssatt kraver en veterinérs
yrkesskicklighet far endast ges av en veterinar.

9 8 - Allménna krav for anvandning av veterindrmedicinska lakemedel

Anvéndningen av veterindrmedicinska lakemedel ska utdver att uppfylla kraven i artikel 106 i
forordningen om veterinarmedicinska lakemedel vara behovlig, motiverad och kontrollerad.
Doserna for de veterindrmedicinska laékemedlen och ldakemedelskurernas langd ska vara
veterindrmedicinskt motiverade.

Ett veterinarmedicinskt lakemedel som kréver veterinarrecept far ges till ett djur eller en djurgrupp
forst efter det att en klinisk undersokning eller nagon annan lamplig bedémning av halsotillstandet
hos djuret eller djurgruppen utforts av en veterinér.

Veterindren ska beakta lakemedlets effekter, eventuella biverkningar och samverkningar med andra
lakemedel.

En veterinar som ut6var sitt yrke i nagon annan stat inom Europeiska unionen eller Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet far med stod av artikel 111 i forordningen om veterinarmedicinska
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lakemedel for behandling av djur i sin vard anvanda sadana lakemedelspreparat som inte har
forsaljningstillstand i Finland, om kraven i 19 och 84 a § i lakemedelslagen (395/1987) samt i
statsradets férordning om personlig inforsel av lakemedelspreparat till Finland (1088/2002), som
utfardats med stod av de paragraferna, uppfylls.

For sallskapsdjur far d&ven anvandas sadana ldakemedelspreparat som en resendr har fort med sig fran
en annan stat till Finland pa det satt som forutsatts i statsradets férordning om personlig inforsel av
lakemedelspreparat till Finland, som utfardats med stod av 19 § i lakemedelslagen.

10 § - Sarskilda krav for anvandning av antimikrobiella lakemedel

En veterinar ska i sin yrkesverksamhet i den man det ar mojligt strava efter att forhindra
spridningen av antimikrobiell resistens nér veterinaren gor val eller fattar beslut som galler
antimikrobiella lakemedel som anvénds for djur. Veterindren ska kunna motivera anvandningen av
antimikrobiella l&dkemedel.

Veterindren far ge ett antimikrobiellt Iakemedel till ett djur forst efter det att veterinaren har utfort
en klinisk undersokning av eller nagon annan lamplig bedémning av halsotillstandet hos djuret eller
djurgruppen.

Om veterinaren inte sjalv har utfort en klinisk undersokning av djuret eller djurgruppen, far
veterinaren ge djuret eller djurgruppen ett antimikrobiellt lakemedel endast under foljande
forutsattningar:

a) veterinaren har utfort nagon annan lamplig bedémning av halsotillstandet hos djuret eller
djurgruppen utifran veterinarmedicinsk evidens samt antecknat motiven for bedémningen
med en exakthet som motsvarar motiven i en klinisk undersokning,

b) veterinaren kanner val till djurhallningsplatsen for djuret eller djurgruppen, och

c) veterinaren har forvissat sig om behovet av och andamalsenligheten med medicineringen
innan det antimikrobiella lakemedlet ges.

Om samma djur eller djuren pd samma djurhallningsplats upprepade ganger behover behandlas med
antimikrobiella lakemedel for samma symtom, ska veterinaren forvissa sig om den mikrobiologiska
diagnosen och den sjukdomsalstrande mikrobens kanslighet for lakemedel nar det géller
lakemedelsbehandlingen i fraga. For dessa laboratorieundersokningar ska prov av djuren tas minst
en gang per ar.

Om det undantagsvis inte ar mojligt att forvissa sig om den sjukdomsalstrande mikrobens
kénslighet for lakemedel, ska veterindren forvissa sig om ett antimikrobiellt lakemedel som lampar
sig for andamalet genom andra veterindarmedicinskt giltiga metoder eller pa andra
veterinarmedicinskt giltiga grunder.

Ett antimikrobiellt lakemedel for metafylax far endast ges efter det att en diagnos av den
smittsamma sjukdomen stéllts av en veterindr. Om det &r laboratorietekniskt mojligt att faststalla
den sjukdomsalstrande mikroben, ska veterinaren forvissa sig om den sjukdomsalstrande mikrobens
kanslighet for lakemedel. For detta andamal ska prov for laboratorieundersokningar tas av djuren
minst en gang per ar.

Utan veterinarmedicinskt motiverad orsak far ett djur inte samtidigt behandlas med flera
antimikrobiella lakemedel som ges oralt.
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Utbver vad som annars foreskrivs om anvéndningen av vissa antimikrobiella ldkemedelssubstanser,
antimikrobiella lakemedel eller grupper av antimikrobiella lakemedel, far lakemedelspreparat som
innehaller fluorokinoloner, tredje och fjarde generationens cefalosporiner, nya bredspektriga
makrolider eller nya makrolider som forsvinner langsamt ur kroppen eller kolistiner ges till djur
endast om det utifran en tillforlitlig mikrobiologisk diagnos och resistensbestamning av den
sjukdomsalstrande mikroben eller enligt epidemiologisk kunskap eller av andra veterinarmedicinskt
motiverade orsaker inte finns nadgon annan effektiv medicin tillganglig eller om en annan
behandling inte skulle vara tillrackligt effektiv.

Med avvikelse fran vad som foreskrivs ovan far emellertid kolistiner for lokalt bruk anvandas for
behandling av djur.

11 § - Krav for anvandning som inte omfattas av villkoren i godk&nnandet for forséljning av

lakemedlet

| fraga om anvandning som inte omfattas av villkoren i godkannandet for forséljning av lakemedlet
ska veterinaren i den man det ar mojligt beakta de omstandigheter som paverkar
lakemedelssubstansens effekt och sakerhet, sdsom djurets halsotillstand, ldkemedelssubstansens
sékerhet for djuret och for livsmedel, forhindrandet av spridningen av antimikrobiell resistens,
lakemedlets eventuella biverkningar for djuret eller miljon samt eventuella samverkningar med
andra veterindrmedicinska lakemedel som djuret samtidigt behandlas med.

4 kap. Krav for overlatelse av veterindarmedicinska lakemedel

12 § - Allméanna krav for 6verlatelse av veterindrmedicinska lakemedel

En veterinar beslutar om overlatelse av veterinarmedicinska lakemedel och ansvarar for att
bestammelserna om Gverlatelse iakttas pa det satt som avses i 15 § i djurmedicinlagen.

Endast den ansvariga veterinaren for ett djur eller en djurgrupp far dverlata veterinarmedicinska
lakemedel till &garen eller innehavaren av djuret eller djurgruppen. Veterinaren far dverlata endast
den mangd lakemedel som behdvs for behandling eller fortsatt behandling av vardfallet.

Veterinaren far vid overlatelse av lakemedel som tekniskt stod anvanda personer som bitrader
veterindren.

En veterinar som &r anstalld hos en privat veterinartjansteproducent far till dgaren eller innehavaren
av det djur som vardas 6verlata dven sadana veterinarmedicinska lakemedel som har skaffats av den
ansvariga veterinar som avses i 27 § i veterinarvardslagen.



Utkast till JSM:s forordning om anvéandning och verlatelse av veterinarmedicinska lakemedel,
24.7.2023

Nar veterinaren overlater veterinarmedicinska lakemedel till djurets dgare eller innehavare ska
veterindren forvissa sig om att djurets dgare eller innehavare kan anvanda och forvara lakemedlen
pa ratt satt och ar medveten om de krav som galler forstoring av veterindrmedicinska lakemedel.

Om veterindren inte sjalv har utfort en klinisk undersokning av djuret eller djurgruppen, far
veterinaren Overlata veterinarmedicinska lakemedel pa det satt som avses i 15 § i djurmedicinlagen
endast under foljande forutsattningar:

a) veterinaren har utfort ndgon annan lamplig bedémning av héalsotillstandet hos djuret eller
djurgruppen utifran veterinarmedicinsk evidens samt antecknat motiven for bedémningen
med en exakthet som motsvarar motiven i en klinisk undersékning,

b) veterinaren kanner val till djurhallningsplatsen for djuret eller djurgruppen, och

c) veterinaren har forvissat sig om behovet av och &ndamalsenligheten med medicineringen
fore overlatelsen av lakemedlen.

13 § - Sarskilda krav for dverlatelse av antimikrobiella lakemedel

Utover vad som i 12 § foreskrivs om overlatelse av veterinarmedicinska lakemedel ska en veterinar
for kontrollen av ansvarsfull anvandning av antimikrobiella 1akemedel kunna framféra en skriftlig
motivering for hur veterindren har forvissat sig om diagnosen och identifierat antimikrobiella
lakemedel som lampar sig for andamalet.

Nar ett antimikrobiellt lakemedel ska anvandas for metafylax ar en forutsattning for 6verlatelsen att
en veterindr forst har stéllt en diagnos av den smittsamma sjukdomen hos en del av djuren i
djurgruppen.

5 kap. Villkor och begransningar for anvandning och 6verlatelse av veterinarmedicinska

lakemedel

14 § - Villkor och begransningar for anvandning av veterindrmedicinska ldkemedel

En veterindr ska utover artikel 106.1 i férordningen om veterinarmedicinska lakemedel &ven folja
de villkor och begransningar for anvandningen som stéllts i ett annat tillstand till verlatelse av
lakemedel till forbrukning som Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet beviljat
for ett Iakemedelspreparat eller som stallts i samband med registreringen.

Begrénsningar som géller anvandning av ett lakemedelspreparat for manniskor begrénsar inte
anvandningen av lakemedelspreparatet for djur.

Villebrad som lever i fritt tillstand far inte medicineras vid en sadan tidpunkt att det under
jaktsasongen i livsmedel fran villebradet kan forekomma sadana restsubstanser av lakemedel som &r
skadliga for héalsan.
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15 § - Villkor och begransningar for éverlatelse av veterinarmedicinska lakemedel

En veterinar far inte 6verlata veterinarmedicinska lakemedel pa ett satt som ar jamférbart med
apotekens detaljforséljningsverksamhet.

Nar en veterinar dverlater lakemedel ska han eller hon félja de begransningar som faststallts for
lakemedelspreparatet i fraga i forsaljningstillstandet eller i ett annat tillstand for dverlatelse av
lakemedlet till forbrukning.

Veterinaren far inte dverlata veterindarmedicinska lakemedel som har en karenstid och kraver
veterindrrecept till &gare eller innehavare av djur i reserv for behandling, fortsatt behandling eller
forebyggande av en sjukdom eller symtom som eventuellt senare yppar sig hos djuren.

Veterinarmedicinska lakemedel for oralt eller utvértes bruk som har en karenstid och kréver
veterinarrecept och som anvands i syfte att bekampa parasiter far veterinaren dock overlata i forvag
for kommande parasitbekdmpning. Om antiparasitdra medel av grundad anledning ska ges till djuret
endast pa basis av resultatet av en parasitundersokning, far antiparasitara medel inte verlatas i
forvag pa det satt som avses i detta moment.

Veterinaren far inte verlata lakemedel som innehaller &mnen med Gstrogen, androgen eller
gestagen verkan till agare eller innehavare av djur. Detta forbud galler dock inte sadana
lakemedelspreparat for oralt bruk som innehaller gestagena amnen och ar avsedda for sallskapsdiur,
hastar eller svin, om veterinaren sjélv har utfort en klinisk undersokning av djuret i fraga innan
lakemedelspreparatet Gverlats.

Veterinaren far inte till den som dger eller innehar djur 6verlata

1) HCI-lakemedel med de undantag som foreskrivs i 18 § i djurmedicinlagen,

2) kortikosteroidlakemedel som ska ges som injektion fér behandling av produktionsdjur,

3) lakemedel som innehaller beta-agonister och som ska ges som injektion for behandling av
produktionsdjur,

4) lakemedel som innehaller prostaglandiner, med undantag for

a. den méngd som behdvs for fortsatt behandling av ett ndtkreatur som veterinéren
sjalv undersokt,

b. den mangd som behovs for att satta i gang grisningen for en enstaka sugga, nar
suggans draktighet varat minst 116 dagar, och

c. oOgondroppar som innehaller prostaglandinanalog for behandling av glaukom,

5) andra injektionspreparat an sddana som ges intramuskulart eller subkutant,

6) beddvningsmedel som ska ges som injektion,

7) preparat innehallande narkosmedel som anvands for allméan anestesi och inte heller
eutanasipreparat; forbudet géller dock inte badldsningar som anvénds for sévning av fisk,
lugnande medel som ges oralt och enstaka doser lugnande medel som anvéands
intramuskulart for lindring av smérta hos hastar eller i lugnande syfte for séllskapsdjur som
lider av epilepsi, eller

8) andra lakemedel som i fraga om administrering eller vars administreringssatt kraver
yrkeskunskap av en veterinar, sarskild utrustning eller sarskilda tillbehor eller uppféljning
av klinisk forbattring i samband med att lakemedlet ges.
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16 § - Villkor och begransningar for 6verlatelse av immunologiska veterinarmedicinska lakemedel

En veterinar far overlata veterinarmedicinska vacciner till 4gare och innehavare av djur bara for
sadana fornyade vaccinationer av enstaka djur som féljer pa grundimmuniseringen. Veterinaren far
inte Overlata veterindrmedicinska vacciner for grundimmunisering eftersom det eventuellt kan
forekomma sadana biverkningar som forutsatter bradskande atgarder av en veterinar.

Om det kravs veterindrintyg 6ver vaccinationen av djuret far det veterinarmedicinska vaccinet i
fraga inte overlatas till djurets &gare eller innehavare, utan veterinaren ska sjalv vaccinera djuret
eller ocksa ska djuret vaccineras under direkt uppsikt av veterinaren.

Veterinarmedicinska vacciner som innehaller levande virusstammar far inte dverlatas till dgare eller
innehavare av djur.

Vacciner mot rabies far inte 6verlatas till &gare eller innehavare av djur.

17 § - Undantag fran kravet att undersoka alla djur enligt 15 § i djurmedicinlagen

Vid sadana svara massinsjuknanden hos djur som hotar djurs eller manniskors halsa far veterinaren,
efter att ha utfort en klinisk undersokning av eller en annan lamplig bedémning av halsotillstandet
hos en mangd djur som enligt veterinarens bedémning &r tillracklig, pa det satt som forutsatts i 15 §
4 mom. i djurmedicinlagen overlata lakemedel avsedda for férebyggande av sjukdomens spridning,
behandling av sjukdomen eller lindring av sjukdomssymtomen till &garen eller innehavaren av
djuren for behandling av alla djur som ar utsatta for risken att insjukna. Veterinaren ska vid en
overlatelse enligt denna paragraf aven beakta kraven i 12 § i denna forordning.

6 kap. Overlatelse av veterinarmedicinska lakemedel till &gare och innehavare av palsdjur,
fiskar eller fjaderfan

18 § - Villkor och begréansningar vid éverlatelse av lakemedel

En veterinar far i enlighet med 17 § i djurmedicinlagen éverlata immunologiska
veterindrmedicinska lakemedelspreparat till den som ager eller innehar pélsdjur, fiskar eller
fjaderfan for behandling av dessa djur, om en stor mangd djur vaccineras pa en gang pa
djurhallningsplatsen.

Veterinaren far i enlighet med 17 § i djurmedicinlagen &ven 6verlata immunologiska
veterinarmedicinska lakemedelspreparat som innehaller levande virusstammar for vaccinering av
fjaderfan och pélsdjur samt immunologiska veterindrmedicinska lakemedelspreparat som ges
intraperitonealt till fiskar for vaccinering av odlade fiskar.

En veterinar far till den som &ger eller innehar palsdjur 6verlata sma mangder antiinflammatoriska
lakemedel som ges oralt for eventuell behandling av normala sjukdomsfall hos enstaka djur.
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19 § - Sarskilda villkor och begransningar vid dverlatelse av antimikrobiella lakemedel

Med beaktande av kraven i artikel 107.1 i forordningen om veterinarmedicinska lakemedel far en
veterinar till den som ager eller innehar palsdjur éverlata sma mangder antimikrobiella lakemedel
som ges oralt, den mangd som behovs for eventuell behandling av normala sjukdomsfall hos
enstaka djur till nasta veterindrbesok under foljande forutsattningar:

1) veterinaren har utfort en klinisk undersokning eller nagon annan lamplig bedémning av
hélsotillstandet hos djuret eller djurgruppen pa basis av veterinarmedicinsk evidens samt
antecknat motiveringarna for bedémningen med en precision som motsvarar motiveringarna
i en klinisk undersokning,

2) veterinaren kanner vél till djurhallningsplatsen for djuret eller djurgruppen, och

3) veterinaren har fore Gverlatelsen av de antimikrobiella lakemedlen forvissat sig om behovet
av och andamalsenligheten med de antimikrobiella lakemedel som Gverlats.

20 § - Villkor och begransningar for anvandning av lakemedel som &verlatits

Villkor for anvandningen av sadana 6verlatna lakemedel som avses i detta kapitel ar att

1) veterinaren besoker palsfarmen, fiskodlingsanstalten eller djurhaliningsplatsen for fjaderfa
minst tva ganger per ar,

2) veterindren for en palsfarm gor upp en skriftlig plan for medicinsk behandling,

3) veterinaren for en djurhallningsplats for fjaderfa gor upp en skriftlig vaccineringsplan,

4) den som dager eller innehar djur har lampliga utrymmen for férvaring av lakemedel,

5) den som &ger eller innehar djur har tillrackliga kunskaper och fardigheter for vaccinering av
djur och hantering av vacciner samt for konstaterande av palsdjurs behov av medicinering
och for medicinsk behandling,

6) den som ager eller innehar djur for journal Gver de lakemedel som han eller hon far och
anvander och veterinaren granskar journalforingen vid besok pa djurhallningsplatsen.

Antimikrobiella lakemedel far inte anvéandas for profylax utan tillstand och anvisningar av en

veterinar.

7 kap. Overlatelse av veterinarmedicinska lakemedel i reserv till sddana agare och innehavare
av djur som hor till ett halsovardsprogram

21 § - Overlatelse av veterinarmedicinska lakemedel i reserv till sddana &gare och innehavare av
djur som hor till ett halsovardsprogram

En forutséttning for overlatelse av veterinarmedicinska lakemedel i reserv till en dgare eller
innehavare av djur &r att 4garen eller innehavaren har anslutit sig till ett halsovardsprogram.



13
Utkast till JSM:s forordning om anvéandning och verlatelse av veterinarmedicinska lakemedel,
24.7.2023

En veterinar far inte 6verlata veterinarmedicinska lakemedel i reserv till en dgare eller innehavare
av djur som hor till ett halsovardsprogram, om inte agaren eller innehavaren iakttar kraven i
forordningen om veterindrmedicinska lakemedel, djurmedicinlagen och denna férordning.

22 § - Halsovardsplan och den plan fér medicinsk behandling som ingar i den

En halsovardsplan ska utarbetas av en halsovardsveterinar. Halsovardsveterinaren kan vid behov
bitradas av andra sakkunniga vid utarbetandet av halsovardsplanen.

Halsovardsveterinaren ska for varje djurhallningsplats utarbeta en plan for medicinsk behandling av
djuren. Planen for medicinsk behandling ska innehalla atminstone foljande uppgifter:

a) djurhallningsplatssignum,

b) en utredning djurartsvis om planerade atgarder och rutiner som har betydelse for djurens
behov av medicinering och for minskningen av behovet av medicinering,

c) en utredning djurartsvis om planerade atgarder som har betydelse for férhindrandet av
spridningen av antimikrobiell resistens,

d) vaccinations- och parasitbekampningsprogram for djuren,

e) sjukdomar som normalt forekommer pa djurhallningsplatsen och foranleder behov av
lakemedel,

f) anvisningar om vilka symtom som ska synas innan en skotare far inleda medicinering samt
om vilka lakemedelspreparat som anvands for vilka andamal, inklusive djurets alder och
produktionsskede samt dosen av lakemedelspreparatet, lakemedelskurens langd och
karenstiden for lakemedlet,

g) malsattningarna for anvandningen av lakemedel pa djurhallningsplatsen,

h) anvéndningssattet, forvaringen, lagringen och forstoringen av lakemedlen, samt

i) journalforingen 6ver lakemedlen.

Halsovardsveterinaren ska uppdatera planen for medicinsk behandling minst en gang per ar och
alltid om planen for medicinsk behandling eller anvisningarna om medicinsk behandling behover
andras eller preciseras.

Halsovardsveterinaren ska spara hélsovardsplanen och den plan for medicinsk behandling som
ingar i den i systemet for uppféljning av hélsovarden.

23 § - Saker som ska kontrolleras under halsovardsbesoken samt rapportering

Halsovardsveterinaren ska under halsovardsbescken atminstone kontrollera om malen for
anvandning, forvaringen, lagringen och forstoringen av lakemedel sker i enlighet med planen for
medicinsk behandling samt kontrollera att de krav som galler journalféringen over
veterindrmedicinska lakemedel foljs.

Dessutom ska halsovardsveterinaren under halsovardsbesoken dven kontrollera att de planerade
atgarder som har en vasentlig betydelse for att minska djurens behov av medicinering och forhindra
spridningen av antimikrobiell resistens har genomforts.

Halsovardsveterindren ska spara rapporterna om halsovardsbestken i systemet for uppfoljning av
halsovarden.
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24 § - Halsovardsbesokens frekvens

For att kunna dverlata lakemedel i reserv ska halsovardsveterinaren gora regelbundna
halsovardsbesok pa djurhallningsplatsen minst enligt foljande:

Djurhallningsplatser for svin
a) slaktsvinsstallar med omgangsuppfédning ska besokas en gang per uppfédningsomgang,

b) slaktsvinsstallar med kontinuerlig uppfédning ska besokas
— fyra ganger per ar, nar djurantalet &r under 1 000 slaktsvin,
— sex ganger per ar, nar djurantalet ar 1 000—1 999 slaktsvin,
—  atta ganger per ar, nar djurantalet ar 2 000 slaktsvin eller fler,

¢) svinstallar med smagrisproduktion och svinstallar med integrerad produktion ska besokas
— fyra ganger per ar, nar antalet suggor &ar under 75,
— sex ganger per ar, nar antalet suggor &r 75-299,
—  atta ganger per ar, nar antalet suggor ar 300-599,
— tolv génger per ar, nar antalet suggor ar 6001 499,
— med tva veckors mellanrum, néar antalet suggor ar minst 1 500.

Djurhallningsplatser for notkreatur

a) djurhallningsplatser for mjolkboskap ska besokas
— fyra ganger per ar, nar antalet mjolkkor ar under 60,
— varannan manad, nar antalet mjolkkor &r 60—120,
— en gang per manad, nar antalet mjélkkor ar 121-300,
— varannan vecka, nar antalet mjolkkor ar dver 300,

b) djurhaliningsplatser for dikor ska besckas
— tva ganger per ar, nar antalet dikor ar under 100,
— tre ganger per ar, nar antalet dikor &r 100200,
— fyra ganger per ar, nar antalet dikor ar 6ver 200,

C) djurhallnmgsplatser for kalvuppfédning
som har omgangsuppfddning ska besokas minst en gang per uppfodnlngsomgang,
— som har omgangsuppfodning avdelningsvis ska bestkas sex ganger per ar, om antalet kalvar
ar under 1 000,
— som har omgangsuppfodning avdelningsvis ska bestkas tolv ganger per ar, om antalet
kalvar &r minst 1 000,

d) djurhallningsplatser for uppfodning av nétboskap som har dver sex manader gamla nétkreatur
ska besokas

— tva ganger per ar, nar djurantalet &r under 500,

— fyra ganger per ar, nar djurantalet &r 5001 000,

— sex ganger per ar, nar djurantalet &r éver 1 000,
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e) 6vriga djurhallningsplatser for notkreatur som har notkreatur i olika alder (kvighotell,
djurhaliningsplatser for kottboskap) ska besokas

— tva ganger per ar, nar djurantalet &r under 250,
— fyra ganger per ar, nar djurantalet ar 250-500,
— sex ganger per ar, nar djurantalet &r éver 500.

Veterinaren ska 6ka frekvensen av halsovardsbesok om behovet av lakemedelshehandling eller
djurens sjukfrekvens okar.

25 § - Urvalet av och mangden lakemedel som Gverlats i reserv

Halsovardsveterinaren far 6verlata veterindarmedicinska lakemedel som kraver veterinarrecept i
reserv for behov pa djurhallningsplatsen i enlighet med planen fér medicinsk behandling enligt

féljande:

1) vitaminer och sparamnen som klassificeras som mediciner,

2) preparat for bekampning av parasiter,

3) vacciner for forebyggande av sjukdomar,

4) preparat for immunologisk kastrering av svin,

5) prostaglandiner for att satta i gang grisningen for enstaka suggor, nar suggans draktighet
varat minst 116 dagar,

6) for eventuell behandling av vanliga och lattidentifierade pa djurhallningsplatsen
forekommande sjukdomsfall som namns i héalsovardsplanen, till exempel artrit,
navelinfektion och svansbitning samt nedsatt mjolkproduktion hos suggor,

7) for klovspaltsinflammation efter att en epidemi brutit ut,

8) for subklinisk juverinflammation som konstaterats pa basis av en laboratoriediagnos,

9) sintidspreparat som anvands i enlighet med de anvisningar som ges i planen for medicinsk

behandling,

10) for eventuell behandling av sadana av halsovardsveterinaren diagnostiserade sjukdomar

som upprepat forekommer pa djurhallningsplatsen, sasom luftvagsinflammationer och
tarminfektioner hos unga djur, och

11) antiinflammatoriska Iakemedel.

26 § - Villkor och begréansningar for Gverlatelse i reserv

En veterinar far inte overlata lakemedel i reserv

1)
2)

3)

4)

for fall dar djuret &r i akut behov av veterinérhjalp,

for fall dar konstaterandet av sjukdomen eller beddmningen av behovet av medicinering
kraver en veterindarundersokning,

for sadana eventuella behov av medicinering som inte har beskrivits i planen for medicinsk
behandling,

for vard av sjukdomsfall dar symtomen tyder pa att det kan vara fraga om en sadan
djursjukdom i kategorierna a—d som avses i Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2016/429 om 6verforbara djursjukdomar och om andring och upphévande av vissa akter
med avseende pa djurhélsa (“djurhélsolag”) eller en sddan djursjukdom som i lagen om
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djursjukdomar (76/2021) definieras som en annan djursjukdom som ska bek&mpas eller en
djursjukdom som ska évervakas, och

5) nér den som dager eller innehar djur inte har iakttagit villkoren i djurmedicinlagen eller i
denna forordning.

For en indikation far inte mer an ett alternativ av antimikrobiella lakemedel Gverlatas per gang, om
det inte med stod av resultaten av laboratorieundersokningar ar motiverat att behandla olika djur
eller djurgrupper med olika antimikrobiella lakemedel.

Fluorokinoloner och tredje eller fjarde generationens cefalosporiner far inte verlatas i reserv.

Halsovardsveterinaren far i reserv dverlata hogst den mangd lakemedel som han eller hon beréknar
att det behovs fram till nasta halsovardsbesok.

27 § - Overlatelse till sddana dgare och innehavare av grisar som hor till ett halsovardsprogram av

beddvningsmedel som ska ges som injektion

Med avvikelse fran forbudet i 15 § 6 mom. 6 punkten far halsovardsveterinaren till sadana agare
och innehavare av grisar som hor till ett halsovardsprogram 6verlata ett sadant beddvningsmedel
som ska ges som injektion och som &r avsett for kirurgisk kastrering av grisar. En forutsattning for
overlatelsen &r att veterinaren forvissar sig om att agaren eller innehavaren eller en person som
denne har utsett ar behorig att utféra beddvningen.

Veterinaren far till &garen eller innehavaren av grisar 6verlata hogst en méangd bedévningsmedel
som motsvarar behovet for tre manader.

28 § - Villkor och begransningar for anvandningen av veterinarmedicinska lakemedel som Gverlatits

i reserv

Djurets agare eller innehavare eller en person som befullmaktigats av dessa far anvanda sadana
lakemedel som overlatits i reserv endast for de indikationer och bara pa det satt som motsvarar
beskrivningen i planen for medicinsk behandling.

Lakemedlen far inte anvandas om inte veterindren har gett tillrackliga anvisningar om hur
lakemedlen ska anvandas for att behandla sjukdomar och symtom hos djuret. Bruksanvisningarna
for lakemedlen ska forvaras pa samma plats som lakemedlen.

| fraga om antimikrobiella ldkemedel ska dessutom de sarskilda krav i 10 § som géller
anvandningen av antimikrobiella lakemedel iakttas i tillampliga delar. Antimikrobiella ldkemedel
far inte anvandas for profylax utan tillstand och anvisningar av en veterinar.

Om djuret eller djurgruppen uppvisar sjukdomssymtom som avviker fran det normala, ska dgaren
eller innehavaren kontakta en veterindr for utférande av en klinisk undersékning av djuret eller
djurgruppen eller nagon annan lamplig bedémning av djurets eller djurgruppens halsotillstand.
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8 kap. Lamnande av uppgifter om veterindrmedicinska lakemedel

29 § - Lamnande av uppgifter om veterindrmedicinska lakemedel till &gare och innehavare av djur

En veterindr ska ge agaren eller innehavaren av ett djur en skriftlig utredning om de
veterindrmedicinska lakemedel som veterindren behandlat djuret med och de veterind&rmedicinska
lakemedel som veterinaren Gverlatit eller 6verlatit i reserv, for korrekt anvandning, férvaring och
forstoring av dem samt for den journal som ska foras ver dem.

Utredningen ska innehalla atminstone foljande uppgifter:

1) namnet pa &garen eller innehavaren,

2) identifieringsuppagifter for det djur eller den djurgrupp som lakemedlet getts till eller
overlatits for,

3) ifraga om lakemedel som Gverlatits i reserv, den djurart, produktionsinriktning och
aldersgrupp som lakemedlet ar avsett for,

4) lakemedlets namn och mangd,

5) lakemedlets indikation,

6) lakemedlets administreringssatt,

7) tidpunkten for anvandningen av lakemedlet,

8) i fraga om lakemedel som 6verlatits eller Gverlatits i reserv, 6verlatelsetidpunkten,

9) karenstiden for lakemedel som getts till produktionsdjur eller for lakemedel avsedda for
produktionsdjur som overlatits eller Gverlatits i reserv, och

10) veterindrens namn och identifikationsnummer.

Om det lakemedel som Gverlats inte ar i apotekets eller lakemedelspartiaffarens
originalférpackning, ska veterinaren ge djurets dgare eller innehavare en kopia av bipacksedeln och
dessutom pa lakemedlets forpackning anteckna alla de uppgifter fran den ursprungliga
forpackningen som behdvs for identifiering av lakemedelspreparatet och for rétt anvandning,
forvaring och forstoring av det.

Veterinaren ska dartill ge djurets dgare eller innehavare uppgifter om de 6verlatna lakemedlens
eventuella biverkningar och samverkningar med andra lakemedel.

9 kap. Anvandning av produkter och utrustning vid medicinsk behandling av djur

30 § - Anvandning av produkter och utrustning vid medicinsk behandling av djur

Produkter och utrustning ska vid medicinsk behandling av djur anvandas pa lampligt satt och sa att
doseringen och anvandningen av lakemedel sker pa ett satt som ar andamalsenligt med tanke pa
djurets vélbefinnande och vard samt lakemedlets egenskaper.

For att malsattningarna i 1 mom. ska uppnas ska den som anvéander produkter och utrustning vid
behov ha fatt lamplig utbildning eller lampliga instruktioner for uppgiften.



18
Utkast till JSM:s forordning om anvéandning och verlatelse av veterinarmedicinska lakemedel,
24.7.2023

En veterindr ska vid behov instruera en agare eller innehavare av djur eller en annan person om rétt
anvéandning av produkten eller utrustningen till den del som anvéandningen har samband med
administreringen av de lakemedel som veterinaren har dverlatit eller Gverlatit i reserv.

10 kap. Sarskilda bestammelser
31 § - Ikrafttradande

Denna forordning trader i kraft den 2023.

Genom denna forordning upphavs jord- och skogsbruksministeriets férordning om ... (...).



