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Rendelet
a Svéd Gyogyaszatitermék-iigynokség kabitoszerek ellenorzésérol szolo
rendeletének (LVFS 2011:9) médositasaroél

elfogadva: 2025. aprilis 14.

A Svéd Gyodgyészatitermék-ligynokség (Ldkemedelsverket) a kabitdszerek
ellendrzésérél sz6l6 rendelet (1992:1554) 11. §-a értelmében az Ugynokség
kébitoszerek ellendrzésérdl szolo rendelete (LVES 2011:9) tekintetében elSirja,
hogy a melléklet a kovetkez6képpen modosul.

E rendelet 2025. szeptember 15-én 1ép hatalyba.

NILS GUNNAR BILLINGER
Kenneth Nordback

!Lasd a miiszaki szabalyokkal és az informdci6s tdrsadalom szolgaltatdsaira vonatkozo
szabalyokkal kapcsolatos informaciészolgaltatasi eljards megallapitdsarél szolo, 2015.
szeptember 9-i (EU) 2015/1535 eur6pai parlamenti és tandcsi iranyelvet.



Melléklet?

Bizonyos kévetelmények alél mentesitett készitmények, amennyiben
azokat kizarélag gyogyaszati célokra hasznaljak

—Olyan készitmények, amelyek egy vagy tobb maés osszetevOvel vegyitve a
kovetkezd anyagok valamelyikét tartalmazzak: acetildihidrokodein,
dihidrokodein, etilmorfin, folkodin, kodein, nikodikodin, nikokedin vagy
norkodein legfeljebb 100 milligramm mennyiségben minden kimért adagban, vagy
legfeljebb 2,5 %-o0s koncentrdciéban, ha a készitmények nincsenek kimért
adagokban.

—Azok a propiramot tartalmaz6 készitmények, amelyek minden kimért adagban
legfeljebb 100 milligramm propirdmot tartalmaznak legalabb a propirdmmal azonos
mennyiségli metilcellulézzal vegyitve.

—Azok a szajon at alkalmazandé készitmények, amelyek kéabitészerként kizarélag
dextropropoxifént tartalmaznak legfeljebb 135 milligramm mennyiségben minden
kimért adagban, vagy legfeljebb 2,5 %-os koncentraciéban, ha a készitmények
nincsenek kimért adagokban.

—Azok az épiumot vagy morfint tartalmaz6 készitmények, amelyek keverékekben
legfeljebb 0,2 % morfint tartalmaznak vizmentes morfin bazisra szamitva, egy vagy
tobb mas terapiasan aktiv, nem kébitd hatast anyaggal vegyitve.

—Azok a difenoxint tartalmazé készitmények, amelyek minden kimért adagban
legfeljebb 0,5 milligramm difenoxint és a difenoxinadag legalabb 5 %-anak
megfelel6 mennyiségii atropin-szulfétot tartalmaznak.

— Azok a difenoxilatot tartalmaz6 készitmények, amelyek minden kimért adagban
legfeljebb 2,5 milligramm bézisra szamitott difenoxilatot és a difenoxildtadag
legalabb 1 %-anak megfelel6 mennyiségii atropin-szulfatot tartalmaznak.

—Kokainkészitmény, amely keverékben kokainbazisra szamitva legfeljebb 0,1 %
kokaint tartalmaz, egy vagy tobb nem kabité hatasti anyaggal oly modon keverve,
hogy az alkoté kabitoszert egyszerli modszerekkel nem lehet kivonni.

? Legutolso szévegvaltozat: LVFS 2012:2. A mddositds tébbek kozétt torli a mellékletbdl
azokat a tramadolt tartalmaz6 készitményeket, amelyek egy vagy tobb més dsszetevGvel
vegyitve adagonként legfeljebb 400 mg tramadolt tartalmaznak, vagy amelyek legfeljebb 10 %
tramadolt tartalmaznak, ha a készitmények nincsenek kimért adagokban.



