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OTSUS

Miiiigiloata ravimi veterinaarseks turustamiseks

Loomaarst Tuuli Vaino esitas Ravimiametile 05.02.2025 taotluse miitigiloata inimtervishoius
turustatava ravimi (trasodoon, 100 mg tabletid) veterinaarseks kasutamiseks koertel ja kassidel
drevuse ja hirmuga seotud probleemkditumiste leevendamiseks ja raviks spetsiifilistel
juhtudel.

Taotleja on selgitanud, et miiiigiloata inimtervishoius turustatava ravimi kasutamine on
vajalik, kuna Eestis puudub veterinaarne analoog pikaajaliselt kasutatavale sama ndidustusega
ravimile. Taotleja on lisaks selgitanud, et ravimit kasutatakse situatsiooniravimina, nt enne
kliiniku kiilastamist, dikesetorme, autosditu voi lksi jatmist. Seega on oluline, et ravimi
maksimaalne toime tekiks voimalikult kiiresti. Ravimit kasutatakse monoteraapiana voi
situatsiooniravimina kombinatsioonis teiste pikaajaliste piisiravimitega.

Eestis turustatakse toimeainena trasodooni sisaldavat inimtervishoius kasutatavat miitigiloaga
ravimit, kuid selle ravimvormiks on toimeainet prolongeeritult vabastav tablett. Kuna ravimi
kasutamise eesmirk loomal on tihti ettendgematu situatsioon (erakorraline kliiniku
kiilastamine, &dikesetormid, autosdidud, iiksi jatmised jm), siis toimeainet prolongeeritult
vabastav tablett ei ole selliseks kasutuseks sobilik. Selliste situatsioonide puhul loomad ei
pruugi vajada piisiraviskeemi, kuid situatsioonid on piisavalt sagedased, et ei ole voimalik
kasutada liihiajaliseks &drevuse leevendamiseks mdeldud turustatavaid veterinaarravimeid
(Tessie vO1 Bonqgat — esimest mainitud ravimit ei tohi ravimi omaduste kokkuvdttes kirjas
oleva info alusel kasutada rohkem kui iiheksal jirjestikusel pédeval, teine mainitud
veterinaarravim on ndidustatud ainult dgeda drevuse liihiajaliseks leevendamiseks piiratud
juhtudel).

Pikaajaliseks kasutamiseks olemasolev veterinaarne ravim (Clomicalm) on piisiravim ning
seda ei saa kasutada situatsiooniravimina. Trasodooni kasutamise eesméirgiks on ravimi
kasutamine situatsiooniravimina voi lisamine piisiraviskeemile vastavalt vajadusele, et
vihendada drevust antud ajahetkel.

Taotlejal on olemas Ravimiameti luba sarnase ndidustusega inimtervishoius kasutatava
miiligiloata ravimi klonidiini kasutamiseks. Taotleja on selgitanud, et soovib trasodooni
kasutada loomadel, kelle puhul ei ole klonidiin andnud soovitud ravitulemust.

Erialakirjandus toetab trasodooni kasutamist veterinaarias taotleja mainitud viisidel ja
ndidustustel.
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Kuna Euroopa majanduspiirkonnas puudub sama v6i muu loomaliigi ja sama vOi muu
ndidustuse olemasolul sobiv veterinaarravim ning Eesti miiiigiloaga inimtervishoius turustatav
ravim, on antud juhul pohjendatud miitigiloata inimtervishoius turustatava ravimi kasutamine
koertel ja kassidel drevuse ja hirmuga seotud probleemkiitumiste leevendamiseks ja raviks
spetsiifilistel juhtudel.

Vottes arvesse taotluses esitatud pohjendusi ja asjaolu, et trasodooni 100 mg tablettide
kasutamine on meditsiiniliselt pdohjendatud, puudub sobiv alternatiivne veterinaarravim ja
miiigiloaga inimtervishoius turustamiseks moeldud ravim ning tuginedes RavS § 21 1digetele
2,3ja4,

otsustab Ravimiamet

lubada loomaarst Tuuli Vaino’l kasutada miiiigiloata inimtervishoius turustatavat
ravimit trasodooni 100 mg tabletid koertel ja kassidel koguses 600 000 mg (100 mg N60,
100 OP).

Ravimi valikul soovitame eelistada miiiigiloaga 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 jdrelevalvet.

Vaide kéesolevale otsusele saab esitada Ravimiametile 30 pédeva jooksul arvates otsuse
teatavakstegemisest vastavalt haldusmenetluse seaduse § 71 1dikele 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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