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) HSLF-FS
Predpisy, ]
R . . s . . 2025:xx
ktorymi sa menia predpisy Svédskej agentiry pre o
lieky (LVFS 2011:9) o kontrole omamnych latok; Uverejnent

xx 20xx

Prijaté diia XX 2025.

Svédska agentiira pre lieky stanovuje,! na zdklade oddielu 11
nariadenia (1992:1554) o kontrole omamnych latok, pokial ide o
predpisy agentiry (LVFS 2011:9) o kontrole omamnych latok, Ze
priloha ma nasledujuce znenie.

Tieto predpisy nadobudaju tc¢innost’ 1. jila 2025.
MENO MENO
Meno Meno

HSLF-FS si moZete stiahnut’ alebo objednat’ na adrese
Online: Www.XXXXXXXXXXXXX.XX
E-mail: XxXXXXXXX@XXXXXXX.XX

Kontakt

XXXXXXXXXXX

Adresa

Telefon: xx-xxxxxxxxx Fax: XX-XXXXXXXXX
E-mail: XXXXXXXX(@XXXXXXX.XX

Online: Www.XXXXXXXXXXXXX.XX

Peciatka: Tlaciareti a rok vydania

! Pozri smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 z

9. septembra 2015, ktorou sa stanovuje postup pri poskytovani
informacii v oblasti technickych predpisov a pravidiel vzt'ahujuicich sa
na sluzby informacnej spoloc¢nosti.
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HSLFE-FS
Priloha ? 2025:xx

Pripravky vynaté z urcitych poziadaviek, ak sa maju
pouzivat’ vylucne na lekarske ticely

— Pripravky, ktoré obsahuju v zmesi s jednou alebo viacerymi
d’alSimi zloZkami jednu z latok: acetyldihydrokodein,
dihydrokodein, etylmorfin, folkodin, kodein, nikodikodin,
nikokodin alebo norkoedein v mnoZstve maximalne 100
miligramov v kaZdej rozdelenej davke alebo v koncentracii
maximalne 2,5 percenta, ak pripravky nie st rozdelené na davky.

— Pripravky s propiramom, ktoré v kazdej rozdelenej davke
obsahuji maximalne 100 miligramov propiramu, v zmesi s
minimdlne rovnakym mnozZstvom metylcelulézy.

— Pripravky na peroréalne pouZitie, ktoré z omamnych latok
obsahuju iba dextropropoxyfén v mnozstve maximalne 135
miligramov v kaZdej rozdelenej davke alebo v koncentracii
maximalne 2,5 %, ak pripravky nie si rozdelené na davky.

— Pripravky s 6piom alebo merfinom, ktoré obsahuju v zmesi
maximalne 0,2 % morfinu, pocitaného ako bezvoda morfinova
béaza, v zmesi s jednou alebo viacerymi inymi terapeuticky
Uicinnymi neomamnymi latkami.

— Pripravky s difenoxinom, ktoré obsahuju v kazdej rozdelenej
davke maximalne 0,5 miligramu difenoxinu a mnoZstvo
atropinsulfatu, ktoré zodpoveda minimalne 5 % davky
difenoxinu.

— Pripravky s difenoxylatom, ktoré obsahuju v kazdej rozdelenej
davke maximalne 2,5 miligramu difenoxylatu, pocitaného ako
baza, a mnoZstvo atropinsulfatu, ktoré zodpoveda minimalne 1 %
davky difenoxylatu.

— Pripravky s kokainom, ktoré v zmesi obsahuji maximalne
0,1 % kokainu, pocitaného ako kokainova baza, v zmesi s jednou

2 Najnovsie znenie LVFS 2012:2. Touto zmenou sa z prilohy okrem
iného vypust'aju pripravky s tramadolom, ktoré obsahujii maximalne
400 mg tramadolu v jednej rozdelenej davke v zmesi s jednou alebo
viacerymi d’al§imi zloZkami alebo obsahuji maximalne 10 % tramadolu,
ak pripravky nie si rozdelené na davky.



HSLF-FS alebo viacerymi neomamnymi latkami takym spdsobom, Ze
2025:xx obsiahnutd omamna latka sa neda extrahovat’ jednoduchymi
prostriedkami.



