HSLF-FS
2025:10

Paskelbta
2025 m. geguzés 21 d.

Taisyklés,
kuriomis i$ dalies keiciamos Svedijos vaisty agentiiros taisyklés (LVFS
2011:9) dél narkotiniy medziagy kontrolés;

priimta 2025 m. balandZio 14 d.
Svedijos vaisty agentiira nustato’, kad pagal Potvarkio (1992:1554) dél narkotiniy

medziagy kontrolés 11 straipsnj, atsiZvelgiant | Agentiros taisykles (LVFS 2011:9)
deél narkotiniy medziagy kontrolés, priedas iSdéstomas taip, kaip nurodyta toliau.

Sios taisyklés jsigalioja 2025 m. rugséjo 15 d.

NILS GUNNAR BILLINGER
Kenneth Nordback

! Zr. 2015 m. rugséjo 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES) 2015/1535, kuria
nustatoma informacijos apie techninius reglamentus ir informacinés visuomenés paslaugy
taisykles teikimo tvarka.



Priedas®

Preparatai, kuriems netaikomi tam tikri reikalavimai, kai jie skirti
naudoti tik medicininiais tikslais

— Preparatai, kuriy miSinyje su viena ar keliomis kitomis sudedamosiomis dalimis
yra viena i$ Siy medziagy: acetildihidrokodeinas, dihidrokodeinas, etilmorfinas,
folkodinas, kodeinas, nikodikodinas, nikokodinas arba norkedeinas, kuriy kiekis
kiekvienoje pamatuotoje dozéje yra ne didesnis kaip 100 miligramy, arba ne didesnis
kaip 2,5 %, jei preparaty dozés néra pamatuotos.

—Propiramo preparatai, kuriy kiekvienoje pamatuotoje dozéje yra ne daugiau kaip
100 miligramy propiramo miSinyje su bent tokiu paciu kiekiu metilceliuliozés.

— Geriamieji preparatai, kuriy sudétyje yra tik dekstropropoksifeno kaip narkotinés
medziagos, kurios kiekis ne didesnis kaip 135 miligramai kiekvienoje pamatuotoje
dozéje arba ne didesné kaip 2,5 % koncentracija, jei preparatai pateikiami ne
pamatuotomis dozémis.

—Opiumo arba morfino preparatai, kuriy misSinyje yra ne daugiau kaip 0,2 %
morfino (apskaic¢iuoto kaip bevandenio morfino bazé), sumaiSyto su viena ar
daugiau kity terapiskai aktyviy ne narkotiniy medziagy.

— Difenoksino preparatai, kuriy kiekvienoje pamatuotoje dozéje yra ne daugiau kaip
0,5 miligramo difenoksino ir ne maziau kaip 5 % difenoksino dozés atitinkancio
atropino sulfato kiekio.

— Difenoksilato preparatai, kuriy kiekvienoje pamatuotoje dozéje yra ne daugiau
kaip 2,5 miligramo difenoksilato, apskaiciuoto kaip bazé, ir atropino sulfato kiekis,
atitinkantis ne maziau kaip 1 % difenoksilato dozés.

—Kokaino preparatai, kuriy sudétyje yra ne daugiau kaip 0,1 % kokaino,
apskaiciuoto kaip kokaino bazé, kuri sumaiSyta su viena ar daugiau nenarkotiniy
medziagy taip, kad sudedamosios narkotinés medZiagos nebiity galima ekstrahuoti
paprastais metodais.

? Naujausia redakcija LVFS 2012:2. Pakeitimu i3 priedo iSbraukiami, inter alia, tramadolio
preparatai, kuriy vienoje dozéje yra ne daugiau kaip 400 mg tramadolio miSinyje su viena ar
daugiau kity sudedamyjy daliy arba kuriy sudétyje yra ne daugiau kaip 10 % tramadolio, jei
preparatai vartojami ne pamatuotomis dozémis.



