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OTSUS

Miiiigiloata ravimi veterinaarseks kasutamiseks

Loomaarst Anu Poopuu esitas 23.07.2024 taotluse miiiigiloata inimtervishoius kasutatava
ravimi (buspiroon, 10 mg tabletid) veterinaarseks kasutamiseks koertel kéitumishdirete
(erinevad drevuse ja hirmuga seotud seisundid, nagu é&ike, tundlikkus helidele, erutuse
eskaleerumine ebaproportsionaalselt keskkonnas olevatele arritile, agressioon jne) raviks.

Taotleja on selgitanud, et miitigiloata humaanravimi kasutamine on vajalik, kuna sobival
ndidustusel olemasolevad veterinaarravimid on mdeldud iiksnes liihiajaliseks kasutamiseks,
kuid ei ole sobivad kéditumishdirete pikaajaliseks ja piisivaks raviks. Buspiroon toimib
presiinaptiliselt ja on anksioliiiitise toimega. Ravimi toime saabub kiiresti. Antud ravimit
soovib loomaarst kasutada koertel, kelle puhul tavapdraste kombinatsioonidega kiitumise
stabiliseerimist ja seisundi paranemist ei ole saavutatud voi kellel on véga tugevad
hirmureaktsioonid keskkonnas.

Kuna Euroopa majanduspiirkonnas ei ole sama voi muu loomaliigi ja sama voi muu ndidustuse
olemasolul kasutamiseks sobivat veterinaarravimit ning puudub Eesti miiligiloaga
inimtervishoius kasutatav ravim, on antud juhul pdhjendatud miiiigiloata inimtervishoius
kasutatava ravimi kasutamine koertel kditumishéirete raviks.

Vottes aluseks Anu Poopuu 23.07.2024 esitatud taotluse, pdhjendused ning arvestades, et
buspirooni kasutamine on meditsiiniliselt pohjendatud, puudub sobival niidustusel
alternatiivne veterinaarravim pikaajaliseks kasutamiseks ja miiligiloaga inimtervishoius
kasutamiseks moeldud ravim ning tuginedes RavS § 21 16igetele 2, 3, 4 rahuldab Ravimiamet
taotluse ja lubab kasutada miitigiloata buspirooni drevuse ja hirmuga seotud kéitumishdirete
raviks koertel.

Eeltoodust tulenevalt ning tuginedes Ravimiseaduse § 21 ldigetele 2, 3, 4 lubab
Ravimiamet Anu Poopuu-l kasutada miiiigiloata ravimit buspiroon, 10 mg tabletid
koertel koguses 9000 mg (10 mg N60 15 OP).

Vaide kéesolevale otsusele saab esitada Ravimiametile 30 pdeva jooksul arvates otsuse
teatavakstegemisest. Kui otsuse saaja soovib otsust vaidlustada halduskohtus, vdib ta vastavalt
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halduskohtumenetluse seadustiku § 7 1dikele 1 ja § 46 1dikele 1 esitada kaebuse otsuse peale
Tartu Halduskohtule 30 pédeva jooksul otsuse teatavaks tegemisest arvates.

Ravimi valikul soovitame eelistada miiligiloaga ravimeid Euroopa Majanduspiirkonnast.
Juhul, kui otsuses viidatud ravimid ei ole Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriigis
kittesaadavad, palume eelistada miiligiloaga ravimeid riikidest, kellel on Euroopa Liiduga
vastastikuse tunnustamise ndusolek, mis muuhulgas hdlmab ravimite tootmise jirelevalvet.
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