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Zvefejnéno
dne 21. kvétna 2025

Narizeni,
kterym se méni nafizeni Svédské agentury pro lécivé pripravky (LVFS
2011:9) o kontrole omamnych latek;

prijaté dne 14. dubna 2025.
V souladu s § 11 nafizeni (1992:1554) o kontrole omamnych latek predepisuje

Svédska agentura pro 1é¢ivé pripravky' nasledujici znéni prilohy nafizeni agentury
(LVFS 2011:9) o kontrole omamnych latek.

Tato narizeni vstupuji v platnost dne 15. zari 2025.

NILS GUNNAR BILLINGER
Kenneth Nordback

! Viz smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9. zafi 2015 o postupu
pii poskytovani informaci v oblasti technickych predpist a predpisi pro sluzby informacni
spolecnosti.



Priloha?

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

— Pripravky, které ve smési s jednou nebo vice dalSimi pfisadami obsahuji jednu z
téchto latek: acetyldihydrokodein, dihydrokodein, ethylmorfin, folkodin, kodein,
nikodikodein, nikokodein nebo norkedein v mnozstvi do 100 miligramu v kazdé
méfené davce nebo v koncentraci nepresahujici 2,5 % v pripadé, Ze tyto pripravky
nejsou rozdéleny na davky.

— Pripravky propiramu, které v kazdé odmétrené davky neobsahuji vice nez 100
miligramt propiramu ve smési s alespoii stejnym mnozZstvi methylcelulézy.

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

— Pfipravky opia nebo merfinu, které v smési neobsahuji vice nez 0,2 % morfinu,
pocitaného jako bezvodd morfinovad béaze, ve smési s jednou nebo vice dalSimi
1é¢ebné ucinnymi, neomamnymi latkami.

—Pripravky difenoxinu, které v kazdé odméfené davce neobsahuji vice nez 0,5
miligramt difenoxinu a mnozstvi atropin sulfatu odpovidajici alespori 5 % davky
difenoxinu.

— Pripravy difenoxylatu, které v kaZzdé odmérené davce neobsahuji vice nez 2,5
miligramt difenoxylatu vypocCteného jako baze a mnozZstvi atropinsulfatu
odpovidajici alespon 1 % davky difenoxylatu.

—Kokainové pripravky obsahujici ve smési nejvyse 0,1 % kokainu, pocitano jako
kokainova baze, smichané s jednou nebo vice jinymi neZ omamnymi latkami
takovym zptisobem, Ze zdkladni omamnou latku nelze extrahovat jednoduchymi
metodami.

2 Nejnoveéjsi znéni LVFS 2012:2. Touto zménou se mimo jiné odstraiiuji z pfilohy pripravky
tramadolu obsahujici nejvyse 400 mg tramadolu v jedné délené davce ve smési s jednou nebo
vice dalSimi slozkami nebo obsahujici nejvySe 10 % tramadolu, pokud nejsou pripravky
rozdéleny do davek.



