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Rialachain lena leasaitear Rialachain Ghniomhaireacht na Sualainne
um Thairgi Leighis (LVFS 2011:9) maidir le drugai tamhshuanacha a
rialu;

arna ghlacadh ar 14 Aibrean 2025.

Forordaionn Gniomhaireacht na Sualainne um Thairgi Leighis', de bhun Roinn 11
den Reacht (1992:1554) maidir le drugai timhshuanacha a riald, i ndail le Rialachéin
na Gniomhaireachta (LVFS 2011:9) maidir le drugai tdmhshuanacha a riald, go
léifear an Iarscribhinn mar seo a leanas.

Tiocfaidh na rialachéin sin i bhfeidhm an 15 Mean Fémhair 2025.

NILS GUNNAR BILLINGER
Kenneth Nordback

! Féach Treoir (AE) 2015/1535 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 9 Medn
Fémbhair 2015 lena leagtar sios nds imeachta chun faisnéis a sholéthar i réimse na rialachan
teicnitil agus na rialacha maidir le seirbhisi na Sochai Faisnéise.



Iarscribhinn?

Ullmhéidi ata diolmhaithe 6 cheanglais airithe nuair ata siad le hisaid
chun criocha leighis amhain

—Ullmhéidi ina bhfuil, i meascan le comhabhar amhdin eile né nios mé, ceann
amhain de na substainti seo leanas: aicéitildéhidreachédin, déhidreachodin,
eitilmoirfin, folcoidin, céidin niciodraicin, niccéidin n6 nacéidin go cainniocht
nach m6 na 100 milleagram i ngach daileog thomhaiste né go titichan nach mé na
2.5 % mura bhfuil na hullmhéidi i ndaileoga tomhaiste.

—Ullmhéidi propanam nach mbeidh, i ngach daileog thomhaiste, nios mé na
100 milleagram propiram i meascan leis an méid céanna meitilecheallaldis ar a
laghad.

— Ullmhéidi lena n-usaid de bhéal nach bhfuil iontu ach deistreaprépocsaiféin mar
shubstaint tAmhshuanach i gcainniocht nach mé né 135 mhilleagram i ngach daileog
a thomhaistear né go tiichan nach mé na 2.5 % mura bhfuil na hullmhéidi i
nddileoga tombhaiste.

— Ullmhéidi éipiam né moirfin, ina bhfuil i meascan nach mé na 0.2 % moirfin, a
riomhtar mar bhonn moirfin ainhidritiil, measctha le substaint amhain eile né nios
moé atd gniomhach go teiripeach agus nach bhfuil tdmhshuanach.

—Ullmhéidi défheanocsain nach bhfuil, i ngach déileog thomhaiste, nios m6 né
0.5 milleagram défheanocsain agus méid sulfaite atraipin ann a chomhfhreagraionn
do 5 % ar a laghad den déileog détheanocsaine.

—Ullmhéidi défheanocsalaite nach bhfuil, i ngach daileog thomhaiste, nios mé né
2.5 milleagram défheanocsaldite iontu, arna riomh mar bhonn agus méid sulfaite
atraipin a chomhfhreagraionn do 1 % ar a laghad den déileog défheanocsalaite.

— Ullmhéidi Cécaoin ina bhfuil nios mé na 0.1 faoin gcéad cécaon i meascan, arna
riomh mar bhonn cécaoin, measctha le substaint neamh-tdmhshuanach amhain né
nios mo6 sa chaoi is nach féidir an druga tamhshuanach comhébhartha a east6scadh
tri mhodhanna simpli.

2 An fhoclafocht is déanai LVFS 2012:2. Leis an leasti, baintear den Iarscribhinn, inter alia,
ullmhéidi de thramadé! nach bhfuil nios mé nd 400 mg de thramadol in aghaidh na déileoige i
meascan le comhabhar amhain eile né nios mé né nach bhfuil nios mé na 10 % de thramadol
iontu mura bhfuil na hullmhéidi i ndaileoga tomhaiste.



