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Ravimiameti kinnitus lubada sihtasutus Tartu Ulikooli Kliinikum haiglaapteegil
valmistada ja viljastada atropiini silmatilkasid tugevusega 0,1 mg/ml kuni 0,5 mg/ml
14 nadalat suletud pakendi puhul ja 28 pieva avatud pakendi korral

Ravimiamet lubas 10.06.2025 otsusega nr JV-2/1537-7 SA Tartu Ulikooli Kliinikumi
haiglaapteegil valmistada 0,1 mg/ml tugevusega atropiini silmatilkasid, mille maksimaalne
kolblikkusaeg on 14 nidalat suletud pakendi puhul ja 28 pdeva avatud pakendi korral.
Silmatilgad tuleb valmistada vastavalt Ravimiametile edastatud ja Tartu Ulikooli farmaatsia
instituudis perioodil 08.10.2024-28.01.2025 14dbi viidud atropiinsulfaadi silmatilkade
stabiilsusuuringuga hdolmatud andmetele ja tingimustele, mis tagab ravimite sdilimise viidatud
kolblikkusaja jooksul.

02.07.2025 poordus sihtasutus Tartu Ulikooli Kliinikum Ravimiameti poole tiiendava sooviga
asuda valmistama lisaks 0,1 mg/ml ehk 0,01% tugevusega silmatilkadele ka kuni 0,5 mg/ml
ehk 0,05% tugevusega atropiinsulfaadi silmatilkasid, kuna nende jirele esineb meditsiiniline
vajadus ning samavédrseid toostuslikke ravimeid Eestis ei turustata. Silmatilkasid soovitakse
hakata valmistama mahus kuni 5 ml.

Vottes arvesse, et vdiksema tugevusega ravimitel tehtud stabiilsusuuringuid saab {ile kanda
samadel tingimustel valmistatud sama ravimi suurema kontsentratsiooniga silmatilkadele,
lubab Ravimiamet SA Tartu Ulikooli Kliinikumi apteegil valmistada atropiinsulfaadi
silmatilkasid tugevusega 0,1 mg/ml ehk 0,01% kuni 0,5mg/ml ehk 0,05% kdlblikkusajaga 14
nddalat suletud pakendi puhul ja 28 paeva avatud pakendi korral eeldusel, et lahjendused on
valmistatud algpreparaadist ATROPOCIL 10 mg/ml, lahus on jaendatud 10 ml pudelis (pudel
peab vastama Euroopa farmakopda nduetele) ning pudelis on ravimit umbes 3 ml, et vélistada
iilehulk, kus ravimit voiks jatkuda kasutamiseks enamaks kui 28 paevaks (sellisel juhul oleks
ravimi kdlblikkusaeg méddunud ning uuringutulemused pikemat kolblikkusaega ei kinnita).

Lugupidamisega
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Liis Prii
Jarelevalveosakonna juhataja
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