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OTSUS

Euroopa Majanduspiirkonna viilisest riigist sisse veetava ekstemporaalse ravimi
veterinaarseks turustamiseks

Loomaarst Reet Herm esitas Ravimiametile 30.09.2026 taotluse Euroopa Majanduspiirkonna
vélisest riigist parineva ekstemporaalselt valmistatud veterinaarravimi AW-5 LUDES
veterinaarseks kasutamiseks hobusel sarkoidide (nahakasvajate) raviks.

Taotleja on selgitanud, et Euroopa Majanduspiirkonna vilisest riigist parinev ekstemporaalselt
valmistatud ravim on vajalik hobuste raviks, kui kéttesaadavad alternatiivid ei oma piisavalt
toimet voi ei sobi konkreetsel hobusel kasutamiseks.

Sobiva koostise ja ndidustusega ekstemporaalselt valmistatud veterinaarravim AW-LUDES
on olemas Suurbritannias, mis ei kuulu Euroopa Majanduspiirkonda. Ravimi valmistajaks on
Galen Pharmacy ning ravimit valmistatakse vastavalt pdritoluriigi  Riikliku
Tervishoiuteenistuse (NHS) regulatsioonidele. Ravimi koostisesse kuuluvad 5-fluorouratsiil,
raskemetallide soolad, hiidrokortisoon ja tetrakaiin, kuid nimetatud toimeainete tidpne sisaldus
varieerub, kuna ravim valmistatakse ekstemporaalselt vastavalt patsiendi nahakasvaja tiiiibile
ja individuaalsele raviskeemile. Taotleja on lisanud taotlusele ravimi koostist puudutava
dokumentatsiooni.

Ravim on ette ndhtud kutaanseks kasutamiseks hobustel sarkoidide raviks.

Sarkoidid on hobustel esinevad lokaalselt invasiivsed nahakasvajad. Olemasoleva konsensuse
jargi madratakse raviskeem individuaalselt vastavalt sarkoidi(de) tiiiibile, asukohale, patsiendi
ja omaniku vdimalustele ning kéttesaadavatele ravimeetoditele. Ravimeetodina kasutatakse
kombinatsiooni  kirurgilisest eemaldamisest, krlioteraapiast, paiksest kasvajasisesest
kemoteraapiast (tsisplatiini vOi karbaplatiini siistimine), radioteraapiast ning kutaansetest
kemoterapeutilistest ravimitest. Nahale kantavatest sarkoidiravimitest on Eestis alternatiivselt
kéttesaadavad 5-fluorouratsiil (5% kreem) ning imikvimood (5% kreem).

Siiski ei sobi iikski kittesaadav miitigiloaga ravim koikide sarkoiditiilipide raviks ning
alternatiivsed ravimid vdivad osutuda ebatohusaks voi olla kasvaja tiilibi, suuruse voi asukoha
tottu sobimatud. Ka kirurgilise raviga voib kaasneda méirkimisvédérne taastekke vai tiisistuste
risk. Iga juhtumit hinnatakse individuaalselt ning otsuse ekstemporaalselt valmistatud kreemi
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kasutamise vajalikkuse iile konkreetse hobuse raviks teeb rahvusvaheline spetsialistide
meeskond.

Kreemi kéitleb ja manustab asjakohaseid ohutusmeetmeid jérgides iliksnes veterinaararst.

Kuna Euroopa Majanduspiirkonnas puudub samavédérne Eesti voi mone muu liitkmesriigi
miiligiloaga veterinaarravim ning inimtervishoius turustatav ravim, on antud juhul
pohjendatud Euroopa Majanduspiirkonna vilisest riigist pdrineva ekstemporaalselt
valmistatud veterinaarravimi kasutamine konkreetsel hobusel sarkoidide raviks, kuivord
kittesaadavad alternatiivid ei ole hobuse raviks sobivad ning Euroopa Majanduspiirkonna
vélisest riigist parineva ekstemporaalselt valmistatud veterinaarravimi kasutamine konkreetsel
patsiendil on rahvusvahelise ravimeeskonna otsusel ndidustatud.

Vottes arvesse taotluses esitatud pohjendusi ja asjaolu, et veterinaarravimi AW-5 LUDES
kasutamine on meditsiiniliselt pdhjendatud, puudub sobiv alternatiivne veterinaarravim ja
inimtervishoius turustamiseks mdeldud miiiigiloaga ravim ning tuginedes RavS § 21 1digetele
2,3ja4,

otsustab Ravimiamet

lubada loomaarst Reet Herm’il kasutada Euroopa Majanduspiirkonna vilisest riigist
sisseveetavat ekstemporaalset veterinaarravimit AW-5 LUDES koguses 3600 ml (24 x
150 ml) hobusel esinevate sarkoidide (nahakasvajate) raviks.

Ravimiseaduse § 19 1g 1 p 1 alusel palume esitada eriluba ndudva kauba impordiks sisseveoloa
taotluse Ravimiameti Kliendiportaali kaudu. Ravimiameti sisseveoluba on ndutav igale
saadetisele.

Vaide kéesolevale otsusele saab esitada Ravimiametile 30 pdeva jooksul arvates otsuse
teatavakstegemisest vastavalt haldusmenetluse seaduse § 71 Idikele 1 ja §-le 75. Kui otsuse
saaja soovib otsust vaidlustada halduskohtus, voib ta vastavalt halduskohtumenetluse
seadustiku § 7 1oikele 1 ja § 46 loikele 1 esitada kaebuse otsuse peale Tartu Halduskohtule 30
pdeva jooksul otsuse teatavaks tegemisest arvates.
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