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) HSLF-FS
Przepisy ]
NP . - . 2025:xx
zmieniajace przepisy Szwedzkiej Agencji ds. .
Produktéw Leczniczych (LVFS 2011:9) w sprawie Opublikowano w

dniu

kontroli srodkow odurzajacych; Xx 20xX
podjeto decyzje w dniu XX 2025T.

Szwedzka Agencja ds. Produktéw Leczniczych postanawia', na
podstawie sekcji 11 rozporzadzenia (1992:1554) w sprawie kontroli
Srodkéw odurzajacych, w odniesieniu do przepiséw Agencji (LVES
2011:9) w sprawie kontroli srodkéw odurzajacych, ze zalacznik
otrzymuje ponizsze brzmienie.

Niniejsze przepisy wchodza w zycie z dniem 1 lipca 2025 r.
NAZWISKO NAZWISKO
Nazwisko Nazwisko

HSLF-FS mozna pobra¢ lub zaméwi¢ pod adresem:
Na stronie internetowej: Www.XXXXXXXXXXXXX.XX
E-mail: XXXXXXXX@XXXXXXX.XX

Kontakt

XXXXXXXXX

Adres

Telefon: xx xxxxxxxxX Faks: XX XXXXXXXXX
E-mail: XxXXXXXXX@XXXXXXX.XX

Na stronie internetowej: Www.XXXXXXXXXXXXX.XX

! Zob. dyrektywa (UE) 2015/1535 Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 9 wrzeénia 2015 r. ustanawiajaca procedure udzielania informacji
w dziedzinie przepiséw technicznych oraz zasad dotyczacych ustug
spoteczenistwa informacyjnego.
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Zatqcznik ?

Preparaty zwolnione z niektérych wymogéw, jezeli majq by¢
stosowane wylacznie do celéw medycznych

— Preparaty zawierajace w mieszaninie z jednym lub wieksza
liczba innych sktadnikéw jedna z substanciji:
acetylodihydrokodeina, dihydrokodeina, etylomorfina,
folkodyna, kodeina, nikodikodyna, nikokodyna lub
norkodeina w iloSci nie wiekszej niz 100 miligraméw w kazdej
odmierzonej dawce lub stezeniu nie wiekszym niz 2,5 %, jezeli
preparaty nie wystepuja w odmierzonych dawkach.

— Preparaty zawierajace propiram, ktére w kazdej odmierzonej
dawce nie zawieraja wiecej niz 100 miligraméw propiramu w
mieszaninie z co najmniej takq sama iloScig metylocelulozy.

— Preparaty do stosowania doustnego zawierajace wylacznie
dekstropropoksyfen jako substancje odurzajaca w ilosci nie
wiekszej niz 135 miligraméw w kazdej odmierzonej dawce lub w
stezeniu nie wiekszym niz 2,5 %, jezeli preparaty nie wystepuja
w odmierzonych dawkach.

— Preparaty zawierajace opium lub morfine, zawierajace w
mieszaninie nie wiecej niz 0,2 % morfiny, w przeliczeniu na
bezwodna zasade morfiny, zmieszanej z jedng lub wiekszg liczba
innych terapeutycznie czynnych substancji nienarkotycznych.

— Preparaty zawierajace difenoksyne, ktore w kazdej
odmierzonej dawce nie zawieraja wiecej niz 0,5 miligrama
difenoksyny i ilosci siarczanu atropiny odpowiadajacej co
najmniej 5 % dawki difenoksyny.

— Preparaty zawierajace difenoksylat, ktore w kazdej
odmierzonej dawce nie zawieraja wiecej niz 2,5 miligrama
difenoksylatu obliczonego jako zasada i ilosci siarczanu atropiny
odpowiadajgcej co najmniej 1 % dawki difenoksylatu.

? Najnowsze brzmienie LVFS 2012:2. Poprawka usuwa z zatgcznika
miedzy innymi preparaty z tramadolem zawierajace nie wiecej niz 400
mg tramadolu na dawke w mieszaninie z jednym lub wieksza liczba
innych skladnik6w lub zawierajace nie wiecej niz 10 % tramadolu, jezeli
preparaty nie wystepuja w odmierzonych dawkach.
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HSLEF-FS — Preparaty zawierajace kokaine, ktére w mieszaninie nie

2025:xx zawierajg wiecej niz 0,1 % kokainy, obliczonej jako zasada
kokainy, zmieszanej z jedna lub wieksza liczba substancji
nienarkotykowych w taki sposéb, ze zawarty w niej srodek
odurzajacy nie moze by¢ wyekstrahowany w prosty sposob.



