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Laaketietokannan tietosisallon kuvaus 2016

Tiedoston nimi on kanta_laaketietokanta_vvvv_xxx
jossa vvvv on Laadketietokannan voimaantulovuosi ja xxx Laéketietokannan

vuosittain juokseva versionumero
Voimassaoloaika Laaketietokannan voimassaoloaika

Laaketietokannan versio Laéketietokannan versionumero (voimassaolovuosi ja vuosittain juokseva
numero esim. 2020.001). Jos saman ajanjakson Laaketietokannasta tuotetaan
korjattu versio, kun tiedot ovat jo kaytdssd, kasvaa versionumero yhdella.

Ladkepakkaus
Tunnuksen tyyppi Pakkauksen yksildivan tunnuksen tyyppi
1 = Vnr-numero. Pohjoismainen tuotenumero.
0=muu
Yksil6intitunnus Pakkauksen yksildiva tunnus (esim. Vnr-numero tai muu numero)

Tukkuliikkeen tuotenumero  Tukkuliikkeen pakkaukselle antama yksildintinumero. Jos pakkauksella ei ole

tukkuliikkeen tuotenumeroa, merkitaan tuotenumeroksi nolla (0).

Valmisteen laji Tekninen luokitus, joka kuvaa valmisteen lajia tai ladkkeen maaraamistapaa.
Luokitusta kaytetaan helpottamaan erityyppisten laékkeiden

maaraysmerkinnoissa vaadittavien tietosisaltéjen maarittelya.

Luokitustyyppi: Koodisto
Luokituksen nimi: THL — Valmisteen laji
Luokituksen tunniste: 1.2.246.537.6.604

Kauppanimi Laékevalmisteen myyntiluvan mukainen kauppanimi. Maéaraaikaisilla
erityislupavalmisteilla ja rekisterdidyilla l1adkevalmisteilla Fimean mukainen
nimi. Korvattavilla perusvoiteilla ja kliinisilla ravintovalmisteilla 1a&kkeiden

hintalautakunnan paéatésten mukainen nimi.
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Laakevalmisteen myyntiluvan haltijan nimi. Maaraaikaisilla

erityislupavalmisteilla luvan haltijan nimi. Perusvoiteilla ja kliinisilla

ravintovalmisteilla valmistajan nimi.

Fimean antama myyntiluvan numero tai EU-komission keskitetyssa
menettelyssa valmisteelle antama myyntilupanumero. Muulloin numero on
nolla (0).

Yritys, joka vastaa valmisteen markkinoinnista Suomessa.

Rinnakkaistuonti/-jakeluvalmiste

Vaikuttava aine

Rinnakkaistuonti/-jakeluvalmiste on alkuperaisvalmiste, joka on tuotu maahan

ilman alkuperaisvalmistajan lisenssia.

1 = rinnakkaistuotu valmiste
0 = ei rinnakkaistuotu valmiste
9 = ei tietoa (perusvoiteilla, Kkliinisilla ravintovalmisteilla, maaraaikaisilla

erityislupavalmisteilla)

¢ Vaikuttavan aineen (ladkeaineen) numero (Fimean kullekin ladkeaineelle
antama tekninen yksildintinumero)

e Vaikuttava aine suomeksi

e Vaikuttava aine ruotsiksi

e Vahvuus
Vahvuudella tarkoitetaan vaikuttavan aineen maaraa tai pitoisuutta
valmisteessa. Tassa kentassa ilmoitetaan maara (esim. 400).

e Vahvuusyksikko

Tassé kentéssa ilmoitetaan vahvuusyksikko (esim. mg).

Vahvuus (maaré ja yksikkd samassa kentassa)

Laakevalmisteen vahvuus on Fimean perusrekisterissa ilmoitettu, myyntiluvan
mukainen ladkevalmisteen vahvuus. Vahvuuden ilmoittamistapa riippuu
vaikuttavan aineen maarasté, ladkemuodosta ja/tai ladkkeen antotavasta.
Tasséa kentassa ilmoitetaan maara ja yksikkd samassa kentassa (esim. 400
mg). Jos valmisteella ei ole vahvuutta, kentté on tyhja (<Vahvuus />).
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Fimean ladkemuototunnus tai muu tunnus.

e Ladkemuoto suomeksi

e Ladkemuoto ruotsiksi

Pakkauskoko tekstimuotoisena

Pakkauskokokerroin

Pakkauskoko

Pakkausyksikko

Laite

Sailytysastia

Tukkuhinta

HILAnN vahvistama tukkuhinta

Veroton hinta

Verollinen myyntihinta

Pakkauskoon kuvaus tekstimuotoisena (esim. 1 x 300 ml). Rakenteiset
pakkauskoot ovat kentissa "Pakkauskokokerroin", "Pakkauskoko" ja
"Pakkausyksikko".

Pakkauskoon kerroin, 1 x 300 ml

Pakkauskoko, 1 x 300 ml.

Pakkauskoon yksikkd, 1 x 300 ml

Pakkauskoon lisatieto esim. laite-, vahvuus- tai makutiedon tarkennus tai
lisaselite.

Pakkauksen tai astian tyyppi

e Sailytysastia suomeksi

e  Sdilytysastia ruotsiksi

Pakkauksen tukkuhinta sentteina

Laékkeiden hintalautakunnan vahvistama, ladkekorvauksen perusteeksi

hyvaksytty tukkuhinta sentteina.

Pakkauksen ladketaksa-asetuksen mukainen vahittadismyyntihinta ilman

arvonlisaveroa sentteina.

Pakkauksen ladketaksa-asetuksen mukainen arvonlisaverollinen

vahittaismyyntihinta sentteiné
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limoittaa valmisteen arvonlisdverokannan (arvonlisaveron suuruus).

1 = laske (alv 10 %)

Geneerisen substituution eli ladkevaihdon ryhmittely. Ne ladkevalmisteet, joilla
on sama substituutioryhmad, ovat keskenaan vaihtokelpoisia. Substituutioryhméa
on annettu ladkevalmistetasolla ja monistettu pakkauksille. Fimean
madrittelem& substituutioryhma ei ota kantaa saman substuutioryhméan

laékevalmisteiden pakkauskokojen keskenaan vaihdettavuuteen.

Keskendan vaihtokelpoisten ladkevalmisteiden toisiaan vastaavien
pakkauskokojen numerokoodi. Substituutiokoodin alkuosa on Fimean antama
substituutioryhmén tunnus ja viimeiset nelja numeroa muodostetaan
pakkauskoon perusteella.

Vaihtovelvoite koskee valmisteita, joiden hinnat on ilmoitettu
laékevaihtoasetuksen mukaisesti ja jotka kuuluvat vuosineljanneksen alussa

hintaputkeen.

1 = valmistetta koskee em. vaihtovelvoite

0 = ei em. vaihtovelvoitetta

Vaihtokelpoisten ladkevalmisteiden halvin hinta ja siitd vahan poikkeava hinta
muodostavat ns. hintaputken. Kela maarittelee hintaputket jokaisen
vuosineljanneksen alussa. Samaan hintaputkeen kuuluvilla valmisteilla on
sama substituutiokoodi ja hintaputken sisalla halvimman ja kalleimman

valmisteen (hintaputken ylin hinta) hinnan ero on 0,50 euroa.

Laékkeiden hintalautakunnan vahvistama, lddkekorvauksen perusteena oleva
viitehinta sentteind. Viitehinnat vahvistetaan jokaisen vuosineljanneksen

alussa.

Hintaputken ylaraja sentteind (mé&aritelty kohdassa Laakevaihto mainituin

saannoin).
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Laake on tarkoitettu ihmiselle

1 = Laake on tarkoitettu ihmiselle
0 = Laake ei ole tarkoitettu ihmiselle

Reseptistatus Valmisteen toimittaminen edellyttaa reseptia.

1 = reseptivalmiste (edellyttaa reseptia)

0 = itsehoitovalmiste (ei edellyta reseptia)

Maaraamisehtokoodi Laakkeen myyntiluvan mukaisen ehdon yksiléiva koodi. Maaraaikaisilla
erityislupavalmisteilla, joilla ei ole maaraamisehtoa, kentéssa on
kayttotarkoitus.

o Maardamisehto/kayttétarkoitus suomeksi

o Maaraamisehto/kayttotarkoitus ruotsiksi
ATC-koodi Pakkauksen anatomis-terapeuttis-kemiallinen koodi

e ATC-koodin aukikirjoitus suomeksi

e ATC-koodin aukikirjoitus ruotsiksi

Huume Laake on luokiteltu huumeeksi (varsinainen huumausaine).
1 = huume
0 = ei huume

PKV-laake Paaasiassa keskushermostoon vaikuttava laake.
P = PKV-lagke

PA = PKV-ladke, jota saa maaraté vain alkuperéisella [adkemaarayksella.
Z = PKV-laéke, psykotrooppinen aine (luettelot 11l ja IV)

ZA = PKV-laéke, psykotrooppinen aine (luettelot 11l ja IV), jota saa maéarata
vain alkuperaisella ladkemaarayksella.

blanko = ei PKV-laake
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Liikennevaara Laéke heikentaa ladkkeen kayttajan suorituskykya liikenteessa tai tarkkuutta
vaativissa tyotehtavissa.
1 = liikennevaara
0 = ei likennevaaraa
9 = ei tietoa
Lastenlaake Laake on EU:n lastenlddkeasetuksen vaatimusten mukaisesti hyvaksytty

kaytettavaksi lapsilla.

1 = lasten hoitoon hyvaksytty ladke
0 = ei lastenlaake
9 = ei tietoa

Veri- tai plasmaperainen valmiste

Tieto siita, onko kyseessa veri- tai plasmaperdinen valmiste.

1 = veri- ja plasmaperainen valmiste
0 = ei veri- ja plasmaperainen valmiste

9 = ei tietoa

Biologinen ladke Laadkevalmiste sisaltda yhta tai useaa vaikuttavaa ainetta, joka on biologinen
aine ja biologisen lahteen valmistama tai sellaisesta peraisin.

1 = biologinen laéke
0 = ei biologinen laéke
9 = ei tietoa

Annosjakelutieto Valmiste soveltuu annosjaeltavaksi.

1 = soveltuu annosjaeltavaksi
0 = ei sovellu annosjaeltavaksi

9 = ei tietoa

Jakouurre Valmisteessa on valmisteyhteenvedon mukaan jakouurre-tieto.

0 = ei jakouurretta, ei saa jakaa
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1 = jakouurre, voidaan jakaa annoksen puolittamiseksi ja nielemisen
helpottamiseksi

2 = jakouurre, voidaan jakaa vain nielemisen helpottamiseksi (ei jakamiseksi
yht& suuriin annoksiin)

3 = jakouurre, ei tietoa jaettavuudesta

4 = jakouurre, ei saa jakaa

5 = ei jakouurretta, voidaan jakaa annoksen puolittamiseksi ja nielemisen
helpottamiseksi

6 = ei jakouurretta, voidaan jakaa vain nielemisen helpottamiseksi (ei
jakamiseksi yhta suuriin annoksiin)

7 = ei jakouurretta, ei tietoa jaettavuudesta

9 = ei tietoa

Pakkaus on poistumassa kaupasta. (Lopullinen poistuminen ilmoitetaan
kohdan Muutostieto mukaan)

1 = poistumassa

0 = ei poistumassa

Laéke sisaltyy Euroopan ladkeviraston julkaisemaan lisdseurantaa vaativien
laékkeiden luetteloon. Vaatimus lisdseurannasta koskee laéakkeita, joista on
saatavilla vahemmaén tietoa kuin muista laakkeista. Liséseurannan avulla
toivotaan saatavan tehokkaasti tietoa erityisesti uusista valmisteista ja aiemmin
tuntemattomista haitoista.

1 = lisdseurantaa vaativa laake
0 = ei lisdseurannassa

9 = ei tietoa

Merkint&, joka osoittaa, etta valmisteen tiedot ovat muuttuneet edellisesta

Laaketietokannan paivityksesté tai kyseessa on uusi tai poistunut valmiste.

UU = uusi pakkaus

MM = pakkauksen tieto on muuttunut (esim. kauppanimen muutos, myyntiluvan
haltijan vaihdos).

PP = pakkaus on poistunut kaupasta (ei ole enda seuraavassa

Laéketietokannan paivityksessa mukana).
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Huom! Pakkaus voi poistua Laéketietokannasta ilman PP-merkintéa
myyntiluvan tai méaraaikaisen erityisluvan paattymisen vuoksi. Kliiniset
ravintovalmisteet ja perusvoiteet voivat poistua ilman PP-merkintda korvauksen
paattymisen vuoksi.

Pakkauksen hinta on muuttunut edellisesta Laéketietokannan péivityksesta

HN = hinnan nousu
HL = hinnan lasku

Kelan pakkaukselle antama korvausluokkakoodi (2-5 kirjainta). Tieto perustuu

laékkeiden hintalautakunnan ja Kelan korvauspaatoksiin.

Arvot 1.4.2022:

EK = ei korvausta

PK = peruskorvaus

RRPK = rajoitettu peruskorvaus reseptimerkinnalla

LRPK = rajoitettu peruskorvaus laakarinlausunnolla

AEK = alempi erityiskorvaus

YEK = ylempi erityiskorvaus

RRAEK = rajoitettu alempi erityiskorvaus reseptimerkinnalla

RRYEK = rajoitettu ylempi erityiskorvaus reseptimerkinnalla

LPK = peruskorvaus ladkarinlausunnolla (Kliiniset ravintovalmisteet, Laji = 3)

RPK = peruskorvaus pitkaaikaisen ihotaudin hoidossa (Perusvoiteet, Laji = 2)

e Korvausluokka suomeksi

e Korvausluokka ruotsiksi

Kelan korvausnumero. Koodi kytkeytyy korvausluokkiin LRPK, AEK, YEK,
RRAEK, RRYEK ja LPK. Tieto perustuu laédkkeiden hintalautakunnan ja Kelan
korvauspaatoksiin (erityiskorvaus, rajoitettu peruskorvaus, kliinisen

ravintovalmisteen korvaus).

Reseptimerkinnalld rajoitetusti korvattavan ladkkeen erillisselvitys. Tieto

perustuu laékkeiden hintalautakunnan ja Kelan korvauspaatoksiin.

Esimerkki:
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11D = Tromboembolia/Laskimotukos/Keuhkoembolia + paivamaara (korv. max
6 kk)
E021 = Pitk&aikainen ihotauti (E021)

e Erillisselvitys suomeksi

e  Erillisselvitys ruotsiksi

Suorakorvauskoodi ja selite  Valmisteen suorakorvaamiseen (korvaus suoraan apteekista) liittyva rajoitus,
joka perustuu laékkeiden hintalautakunnan ja Kelan korvauspaatoksiin.
Suorakorvauskoodia kaytetddn myds ladkevaihdon rajoitusta osoittavana
koodina. Talloin rajoitus voi koskea myds ei-korvattavaa valmistetta.

Esimerkki:

013 = Korvataan enintdan 6 hoitoannosta kuukaudessa

e Suorakorvausselite suomeksi

e Suorakorvausselite ruotsiksi
Rajattu ladkkeenmaaraamisoikeus
Valmisteen kuuluminen rajatun ladkkeenmaaraamisoikeuden piiriin

Ammattiryhma Ammattiryhm@, jolla on jatkuva tai maaraaikainen oikeus maarata valmistetta.

Maaraaikaiselle ladkkeenmaaraamisoikeudelle ei ole vield koodia.

Luokitustyyppi: Koodisto
Luokituksen nimi: Valvira — Ammattioikeudet
Luokituksen tunniste: 1.2.246.537.6.140

Laakkeenmaaraystapa Sairaanhoitajat voivat joko aloittaa laékityksen tai jatkaa sitd. Optikot ja
suuhygienistit voivat maarata laédketté vain pro auctore

vastaanottotoimintaansa varten.

A = aloitus
J = jatkaminen

P = pro auctore
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Laakkeen voi aloittaa, jatkaa tai maératé pro auctore vastaanottotoimintaan

vain tiettyyn kayttotarkoitukseen.

Luokitustyyppi: Koodisto
Luokituksen nimi: Kela - Rajattu 1adkkeenméaéraémisoikeus, kayttotarkoitukset
Luokituksen tunniste: 1.2.246.537.6.857

Laékkeen aloittamiseen, jatkamiseen ja pro auctore maardamiseen

vastaanottotoimintaa varten voi liittya rajauksia esim. potilaan ikda koskien.

Luokitustyyppi: Koodisto
Luokituksen nimi: Kela - Rajattu ladkkeenmaaradmisoikeus, erityisrajaukset
Luokituksen tunniste: 1.2.246.537.6.856



