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Ladkevalmisteiden perusrekisterin kuvaus

Yleista ladkevalmisteiden perusrekisterista

Ladkevalmisteiden perusrekisterissa ovat myyntiluvallisten
ihmislaakevalmisteiden sekd maaraaikaisten erityislupavalmisteiden
perustiedot. Perusrekisteri ajetaan kaksi kertaa kuukaudessa. Perusrekisterin
rakenne on esitetty kuvassa 1.

KOODISTOT:

PAKKAUS_0 \ ‘PAKKAUS_1 | ‘PAKKAUS_M \

' MAARAAMISEHTO |

MAARAAIKAISET-

! ! ! MAARAAMISEHTO
LAAKEAINE \ ATC \
\ LAAKEMUOTO \

] SAILYTYSASTIA \

Kuva 1. Perusrekisterin rakenne.

Pakkaus_0 -tiedostossa ovat myyntiluvan saaneiden laakevalmisteiden
pakkaustiedot. Pakkaus_0 -tiedostossa ei ole muutosmerkintdja.

Pakkaus_1 -tiedostossa ilmoitetaan Muutos-sarakkeessa tietojen muuttuminen
edelliseen ajokertaan ndhden (I=insert, D=delete, U=update, tyhjd=sama tieto
kuin edellisesséakin tiedostossa).

Pakkaus_M -tiedostossa on maaraaikaisten erityislupavalmisteiden
pakkaustiedot.

Laakevalmisteiden vaikuttavat ldakeaineet ovat padsaantoisesti latinaksi,
poikkeuksen muodostavat rokotteet, joiden vaikuttavat ladkeaineet on ilmoitettu
englanniksi. Tiedot ovat Laakeaine -tiedostossa.

Laakevalmisteiden perusrekisterin koodistot ovat maaraamisehto,
maaraaikaisten erityislupien kayttotarkoitus / maaraamisehto, ATC, ladkemuoto
ja sailytysastia. Nama koodistot ovat erillisina tiedostoina.
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Perusrekisterissa on pakkaustunnisteena pakkausnumero. Kaikilla pakkauksilla
ei ole VNR-numeroa. VNR numeroa ei ole:

- radioaktiivisilla laakevalmisteilla

- paivystyspakkauksilla

- pakkauksilla, joille sita ei ole vield haettu. Talléin pakkaus ei myodskaan ole
yleensa kaupan. Naita pakkauksia ei suositella ladattavaksi
laakkeenmaaramisohjelmiin.

Laakevalmisteiden perusrekisterin tiedot

Perusrekisteri ajetaan kaksi kertaa kuukaudessa. Perusrekisteri sisaltaa aina
kaikki ajohetkelld voimassa olevat myyntiluvalliset ja maaraaikaisten
erityislupien ldakevalmistetiedot kayttopakkaustasolla. Muutokset
kayttopakkaustietoihin merkitdan edelliseen ajokertaan verrattuna Pakkaus_1 -
tiedostoon. Muuttuneita tietoja ovat uudet, muuttuneet ja poistuneet
valmisteet/pakkaukset.

Uusia tietoja ovat:

- uudet ladkevalmisteiden myyntiluvat
- uudet maaraaikaiset erityislupavalmisteet
- uudet pakkauskoot

Poistetut tiedot ovat:

- peruutettu myyntilupa: tieto ilmaistaan myyntiluvan tilalla ja myyntiluvan
paattymispaivamaaralla

- yksittainen pakkauskoko poistetaan myyntiluvasta, pakkauksella on
myyntiluvasta poistopaivamaara

- maaraaikaisen erityisluvan voimassaoloaika paattyy; tieto ilmaistaan
myyntiluvan tilalla ja luvan paattymispaivamaaralla

Muutoksia ovat:

- Laakevalmisteen tieto muuttuu, esimerkiksi kauppanimen muutos,
ladkemuotonimen paivittyminen, myyntiluvan haltijan vaihdos, pakkaus
saa VNR numeron.

- Jos VNR-numeroon on tullut muutos, on aikaisemmin voimassa ollut
VNR-numero Edellinen VNR-numero kentassa.

- Kauppanimen muutokset nakyvat vastaavasti Edellinen_laakenimi-
sarakkeessa
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Tiedoston muoto

Tiedostot ovat txt-tiedostoja, jossa tietokenttien valisena erottimena on

puolipiste. Puuttuvaa tietoa ei valiteta.

Tiedoston kenttien kuvaukset

Tiedoston ensimmaisella rivilla kenttien nimet ovat eroteltuina puolipisteilla.

Tyypin selitteet:

- VARCHAR2 = alfanumeerinen kentta
- NUMBER = numeerinen kentta

- DATE = paivamaarakenttd muodossa vvvv-kk-pp

Tiedostot: PAKKAUS JA PAKKAUS-M

Kentta Tyyppija Pakollisuus
maksimipituus lahdejarjestelmassa
lahdejarjestelmassa

PAKKAUSNRO NUMBER(8) NOT NULL

VNRNRO VARCHAR2(6) NULL

PAKKAUSKOKO VARCHAR2(20) NOT NULL

KERROIN NUMBER(10) NOT NULL

KOKO NUMBER(8,2) NOT NULL

YKSIKKO VARCHAR2(20) NOT NULL

LAITE VARCHAR2(50) NULL

ASTIATUN NUMBER(3) NULL

KAUPPAANTULOPVM DATE NULL

KAUPASTAPOISPVM DATE NULL

RESEPTISTATUS VARCHAR2(2) NOT NULL

LAAKENIMI VARCHAR2(64) NOT NULL

VAHVUUS VARCHAR2(40) NOT NULL

LAAKEMUOTONIMI VARCHARZ2(75) NOT NULL

LAAKEMUOTOTUN NUMBER(3) NOT NULL

HALTIJA VARCHAR2(61) NOT NULL

HUM VARCHAR2(1) NOT NULL

VET VARCHAR2(1) NOT NULL

RINNAKKAISTUONTI VARCHAR2(1) NOT NULL

VAIKAINELKM NUMBER(2 NOT NULL

ATCKOODI VARCHAR2(8) NOT NULL

ATCTUN NUMBER(6) NOT NULL

DDD VARCHAR2(10) NULL

DDDYKSIKKO VARCHARZ2(5) NULL

HUUME VARCHAR2(2) NULL
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PSYKOLUOKITUS VARCHAR2(3) NULL
LIIKENNEVAARA VARCHAR2(1) NULL
EHTOKOODI VARCHAR2(4) NULL
MYYNTILUPANRO NUMBER(6) NULL
EUMYYNTILUPANRO VARCHAR2(19) NULL
PAATOSPVM DATE NOT NULL
PAATTYMISPVM DATE NULL
TILANIMI VARCHAR2(45) NOT NULL
TILAKOODI NUMBER(2) NOT NULL
MUUTOS VARCHAR2(12) NULL
EDELLINEN VNRNRO VARCHAR2(6) NULL
SUBSTITUUTIORYHMA VARCHAR2(6) NULL
KAUPAN VARCHAR2(1) NOT NULL
LAAKENIMI_EDELLINEN VARCHAR(64) NULL

Tiedosto: LAAKEAINE

Kentta Tyyppi ja maksimipituus | Pakollisuus
lahdejarjestelmassa lahdejarjestelmassa
PAKKAUSNRO NUMBER(8) NOT NULL
AINETUN NUMBER(7) NOT NULL
AINENIMI VARCHAR2(64) NOT NULL
KOODISTOT

Tiedosto: MAARAAMISEHTO JA MAARAAMISEHTO_M

Kentta Tyyppi ja maksimipituus | Pakollisuus
lahdejarjestelmassa lahdejarjestelmassa

EHTOKOOQODI VARCHAR2(4) NOT NULL

EHTO VARCHAR2(2000) NOT NULL

EHTOR VARCHAR2(2000) NOT NULL

Tiedosto: ATC

Kentta Tyyppi ja maksimipituus | Pakollisuus
lahdejarjestelmassa lahdejarjestelmassa

ATCTUN NUMBER(6) NOT NULL
ATCKOOQODI VARCHAR2(8) NOT NULL

SELITES VARCHAR2(100) NOT NULL

SELITER VARCHAR2(100) NOT NULL

DDD VARCHAR2(10) NULL

DDDYKSIKKO VARCHARZ2(5) NULL
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Tiedosto: LAAKEMUQOTO

Kentta Tyyppija Pakollisuus
maksimipituus lahdejarjestelmassa
lahdejarjestelmassa

LAAKEMUOTOTUN NUMBER(3) NOT NULL

LAAKEMUOTONIMI VARCHARZ2(75) NOT NULL

LAAKEMUOTONIMIR VARCHAR2(75) NOT NULL

LAAKEMUOTONIMIE VARCHARZ2(75) NOT NULL

Tiedosto: SAILASTIA

Kentta Tyyppi ja maksimipituus | Pakollisuus
lahdejarjestelmassa lahdejarjestelmassa

ASTIATUN NUMBER(3) NOT NULL

NIMI VARCHAR2(35) NOT NULL

NIMIE VARCHAR2(35) NOT NULL

NIMIR VARCHAR2(35) NOT NULL

Kenttien arvot ja selitteet

Kentta Kentéan arvo ja selite

PAKKAUSNRO Taulun paaavain

VNRNRO Pohjoismainen tuotenumero. Pakkauksen yksiloiva
numero.

PAKKAUSKOKO Pakkauskoon kuvaus tekstimuotoisena. Teksti on
purettu auki kolmessa seuraavassa kentassa.

KERROIN Pakkauskoon kerroin 1 x 30 kpl

KOKO Pakkauksen koko 1 x 30 kpl

YKSIKKO Pakkauskoon yksikko 1 x 300 ml

LAITE Pakkauskoon lisaselite, esim. paivystyspakkaus tai
lisalaite esimerkiksi suojakotelo.

ASTIATUN Pakkauksen sailytysastian viiteavain, (katso koodistot)
jossa sailytysastian nimet esim. tablettipurkki,
lapipainopakkaus.

KAUPPAANTULOPVM | vwvv-kk-pp. Pakkauksen kauppaantulopaivamaara.

KAUPASTAPOISPVM vvvv-kk-pp. Pakkauksen kaupasta
poistumispaivamaara.

RESEPTISTATUS R=reseptivalmiste K= itsehoitovalmiste

LAAKENIMI Laadkevalmisteen kauppanimi.

VAHVUUS Ladkevalmisteen vahvuudella tarkoitetaan vaikuttavan
aineen maaraa tai pitoisuutta valmisteessa.
Vahvuuden ilmoittamistapa riippuu
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vaikuttavan aineen maarasta, ladkemuodosta ja/tai
laakkeen antotavasta. Vahvuus ilmoitetaan
tekstimuotoisesti (maara ja yksikko samassa
kentassa).

LAAKEMUOTONIMI

Ladkemuodon suomenkielinen nimi. LAdkemuodoista
kaytetaan Euroopan farmakopeakomission
hyvaksymia Standard terms -luettelossa esitettyja
pitkia ldAdkemuotonimia.

LAAKEMUOTOTUN

Laakemuototunnus, viiteavain Fimean
lAakemuotokoodistoon, jossa ladkemuotonimet
suomeksi, englanniksi ja ruotsiksi.

HALTIJA

Myyntiluvan haltijan nimi. Myyntiluvan haltija on
ladkevalmisteen kauppaantuonnista vastaava ETA-
alueelle sijoittautunut luonnollinen henkild tai
oikeushenkild (yhteiso).

Maaraaikaisten erityislupien kohdalla tdssa kentassa
on paasaantoisesti valmistajan nimi.

HUM

1=kylla, 0=ei. HUM ilmaisee, onko ladke tarkoitettu
lhmisille.

VET

1=kylla, O=ei. VET ilmaisee, onko laake tarkoitettu
elaimille

RINNAKKAISTUONTI

1=kylla, O=ei. Rinnakkaistuonti ilmaisee, onko laake
rinnakkaistuontivalmiste tai rinnakkaisjakeluvalmiste.

VAIKAINELKM Vaikuttavien aineiden lukumaara valmisteessa.

ATCKOODI Anatomis-terapeuttis-kemiallinen koodi.

ATCTUN ATC-koodin yksildiva tunnus, viiteavain Fimean ATC-
koodistoon.

DDD Maaritelty vuorokausiannoksen maara.

DDDYKSIKKO Vuorokausiannoksen yksikka.

HUUME H=huume. HE= Varsinaiset huumausaineet, joista
saatava joka kerta erillinen Fimean lupa (maa-
raaikaisen erityisluvan yhteydessa). Huume ilmaisee,
onko laake luokiteltu huumeeksi.

PSYKOLUOKITUS PKV-laakkeet ovat pdaasiassa keskushermostoon

vaikuttavia laakkeita.

P=PKV-laake

PA=PKV-ladke. Vain alkuperaisella ladkemaarayksella.
Z=PKV-laake, psykotrooppinen aine (luettelot lll ja V)
ZA=PKV-ladke, psykotrooppinen aine (luettelot Il ja IV).
Vain alkuperaisella ladkemaarayksella.

LIKENNEVAARA

Liikennevaaralla ilmaistaan, onko laakkeella
odotettavissa sen vaikutustapansa perusteella
sellaista keskushermostovaikutusta, etta se voi
heikentaa laakkeen kayttajan suoriutumista
liikenteessa tai tarkkuutta vaativissa tehtavissa.
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Valmisteiden pakkauksissa on talléin varoituskolmio.
Kuitenkin, jos ladketta kaytetdan vain
sairaalaolosuhteissa, ei varoituskolmiota
paasaantoisesti ole, eika talloin ole liikennevaaraa
merkitty valmisteelle.

EHTOKOODI

Kuvaa rajoituksia ladkkeen maaraamisoikeudessa.
Maaraamisehdon koodi, viiteavain
maaraamisehtokoodistoon. Esimerkiksi E139.

MYYNTILUPANRO

Fimean antama myyntiluvan numero. Keskitetyn
menettelyn valmisteilla ei ole tata myyntilupanroa, kts.
eumyyntilupanro. Maaraaikaisten erityislupien
kohdalla kyseessa on tekninen tunnistenumero.

EUMYYNTILUPANRO

EU-komission antama myyntilupanumero keskitetyn
menettelyn valmisteille esimerkiksi EU/1/98/077/005-
008.

PAATOSPVM

vww-kk-pp. Myyntiluvan mydntamispaivamaara
lAakevalmistetasolla. Maaraaikaisen erityisluvan
alkamispaivamaara.

PAATTYMISPVM

vvwv-kk-pp. Myyntiluvan paattymispaivamaara.
Maaraaikaisen erityisluvan paattymispaivamaara.

TILANIMI

Myyntiluvan tila tekstimuotoisena

5=Myyntilupa myonnetty

6=Myyntilupa peruuntunut hakijan toimesta
7=Myyntilupa peruutettu viranomaisen toimesta
8=Myyntilupa peruutettu valiaikaisesti

9=Myynti kielletty viranomaisen toimesta 10=Myynti
keskeytetty haltijan toimesta 11=Maéaraaikainen
erityislupa 12=Maaraaikainen erityislupa paattynyt

TILAKOODI

Myyntiluvan tilaa vastaava koodi esimerkiksi
5=myyntilupa myodnnetty

MUUTOS

I=uusi ladkevalmiste tai pakkauskoko

U=jokin tieto muuttunut

D=poistunut valmiste tai pakkauskoko

Tyhja kentta=pakkauksen tiedot ovat samat kuin
edellisessa perusrekisterissa.

EDELLINEN_VNRNRO

Aiemmin voimassa ollut VNR-numero.

SUBSTITUUTIO-
RYHMA

Ladkevaihdon ryhmittely. Ne laakevalmisteet, joilla on
sama substituutioryhma, ovat keskenaan
vaihtokelpoisia. Substituutioryhma on annettu
laakevalmistetasolla ja monistettu pakkauksille. Fimea
ei ota kantaa saman substituutioryhman
laakevalmisteiden pakkauskokojen keskenaan
vaihdettavuuteen.

KAUPAN

1=kylla, O=ei.
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LAAKENIMI_EDELLI-
NEN

Edellinen laakenimi on laakevalmisteen vanha
kauppanimi, jos kauppanimessa on tapahtunut
muutos. Voimassa oleva nimi on Laakenimi-kentassa.

Tiedosto: LAAKE-AINE

Kentta Kentan selite

PAKKAUSNRO Pakkauksen viiteavain, jolla yhdistyy pakkauksen
tietoihin.

AINETUN Vaikuttavan aineen viiteavain.

AINENIMI Vaikuttavan aineen nimi, paasaantdisesti latinaksi.

KOODISTOT

Tiedosto: MAARAAMISEHTO

Kentta Kentan selite

EHTOKOODI Maaraamisehdon koodi, viiteavain. Koodit alkavat E-
kirjaimella, esim. E183

EHTO Maaraamisehto suomeksi.

EHTOR Maaraamisehto ruotsiksi.

Tiedosto: MAARAAIKAISET-MAARAAMISEHTO

Kentta Kentéan selite

EHTOKOODI Maaraamisehdon koodi, viiteavain. Koodit alkavat M-
kirjaimella, esim. M1A.

EHTO Kayttotarkoitus/maaraamisehto suomeksi

EHTOR Kayttotarkoitus/maardamisehto ruotsiksi

Tiedosto: ATC

Kentta Kentan selite
ATCTUN ATC-koodin yksildiva tunnus, viiteavain.
ATCKOODI Anatomis-terapeuttis-kemiallinen (ATC) koodi.
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SELITES ATC-koodin suomenkielinen selite.
SELITER ATC-koodin ruotsinkielinen selite.
DDD Maaritelty vuorokausiannos maara.
DDDYKSIKKO Vuorokausiannos yksikko.

Tiedosto: LAAKEMUQOTO

Kentta

Kentéan selite

LAAKEMUOTOTUN

Viiteavain.

LAAKEMUOTONIMI

Laakemuoto suomeksi.

LAAKEMUOTONIMIR

Ladkemuoto ruotsiksi.

LAAKEMUOTONIMIE

Ladkemuoto englanniksi.

Tiedosto: SAILASTIA

Kentta

Kentéan selite

ASTIATUN

Viiteavain.

NIMI

Sailytysastian nimi suomeksi.

NIMIE

Sailytysastian nimi englanniksi.

NIMIR

Sailytysastian nimi ruotsiksi.
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