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kterym se méni narizeni Svédské agentury pro s
lécivé pripravky (LVFS 2011:9) o kontrole Zverejnéno dne

omamnych latek;
rozhodnuto dne X.X.2025.

V souladu s § 11 nafizeni (1992:1554) o kontrole omamnych latek
predepisuje Svédska agentura pro 1é¢ivé pripravky' nasledujici znéni
piilohy nafizeni agentury (LVFS 2011:9) o kontrole omamnych
latek.

Tato nafizeni vstupuji v platnost dnem 1. Cervence 2025.
JMENO JMENO
Jméno Jméno

HSLF-FS lze stahnout nebo objednat na adrese
Online: Www.XXXXXXXXXXXXX.XX
E-mail: XXXXXXXX(@XXXXXXX.XX

Kontaktni osoba
XXXXXXXXXXX

Adresa

Telefon: xx-XxxxXxxXxxXxX Fax: XX-XXXXXXXXX

E-mail: XxXXXXXXX@XXXXXXX.XX

Online: Www.XXXXXXXXXXXXX.XX

Vytisk: Tiskarna a rok vydani

! Viz smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne
9. z4ri 2015 o postupu pri poskytovani informaci v oblasti technickych
predpist a predpist pro sluzby informacni spolecnosti.
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2025:xx

Priloha’

Pripravky vynaté z urcitych pozadavki, pokud maji byt
pouzity vyhradné pro lékarské ucely

— Pripravky obsahujici ve smési s jednou nebo vice dalSimi
slozkami jednu z téchto latek: acetyldihydrokodein,
dihydrokodein, etylmorfin, folkodin, kodein, nikodikodin,
nikokodin nebo norkodein v mnozstvi nejvyse 100 miligrama v
kazdé odmérené davce nebo v koncentraci nejvyse 2,5 %, pokud
pfipravky nejsou v odméfenych davkach.

— Pripravky propiramu, které v kazdé odmérené davky
neobsahuji vice nez 100 miligramii propiramu ve smési s alespoi
stejnym mnoZstvi methylcelul4zy.

— Peroralni pripravky obsahujici pouze dextropropoxyfen jako
omamnou latku v mnoZstvi nepfesahujicim 135 miligramti v
kazdé odmérené davce nebo v podilu nepfesahujicim 2,5 %,
pokud pripravky nejsou rozdéleny do odmérenych davek.

— Pripravky opia nebo merfinu, které v smési neobsahuji vice
nez 0,2 % morfinu, pocitaného jako bezvoda morfinova baze, ve
smési s jednou nebo vice dalSimi 1é¢ebné uc¢innymi, neomamnymi
latkami.

— Pripravky difenoxinu, které v kazdé odmérené davce
neobsahuji vice nez 0,5 miligrami difenoxinu a mnozZstvi atropin
sulfatu odpovidajici alespori 5 % davky difenoxinu.

— Pfipravy difenoxylatu, které v kaZzdé odméfené davce
neobsahuji vice nez 2,5 miligrama difenoxylatu vypocteného jako
baze a mnozZstvi atropinsulfatu odpovidajici alespon 1 % davky
difenoxylatu.

— Pripravky kokainu, které ve smési obsahuji nejvyse 0,1 %
kokainu pocitaného jako kokainova baze, smiSené s jednou nebo

* Nejnovéjsi znéni LVFS 2012:2. Touto zménou se mimo jiné odstrafiuji
z prilohy pripravky tramadolu obsahujici nejvyse 400 mg tramadolu v
jedné délené davce ve smési s jednou nebo vice dal$imi slozkami nebo
obsahujici nejvyse 10 % tramadolu, pokud nejsou pfipravky rozdéleny
do davek.



vice nenarkotickymi latkami takovym zptsobem, Ze slozku drogy ~HSLF-FS
nelze extrahovat jednoduchymi metodami. 2025:xx



