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Reglementari 2025:xx
de modificare a Reglementarilor Agentiei suedeze o
pentru medicamente (LVFS 2011:9) privind ngzl(‘)ia; fa

controlul stupefiantelor;
adoptate la XX 2025.

Agentia suedeza pentru medicamente stabileste’, in conformitate cu
articolul 11 din Ordonanta (1992:1554) privind controlul
stupefiantelor, in ceea ce priveste Reglementarile Agentiei (LVFS
2011:9) privind controlul stupefiantelor, cd anexa are urmatoarea
formulare.

Prezentele reglementari intrd in vigoare la 1 iulie 2025.
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' A se vedea Directiva (UE) 2015/1535 a Parlamentului European si a
Consiliului din 9 septembrie 2015 referitoare la procedura de furnizare
de informatii in domeniul reglementarilor tehnice si al normelor privind
serviciile societatii informationale.
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HSLFE-FS
Anexd ? 2025:xx

Preparate exceptate de la anumite cerinte atunci cand
urmeaza sa fie utilizate exclusiv in scopuri medicale

— Preparate care contin, in amestec cu unul sau mai multe alte
ingrediente, una dintre urmatoarele substante:
acetildihidrocodeina, dihidrocodeina, etilmorfina, folcodina,
codeina, nicodicodina, nicocodina sau norcodeina pana la o
cantitate de maximum 100 miligrame in fiecare doza masurata
sau pana la o concentratie de maximum 2,5 %, in cazul in care
preparatele nu sunt In doze masurate.

— Preparate pentru propiram care, in fiecare doza masuratd, nu
contin mai mult de 100 de miligrame de propiram Intr-un amestec
cu cel putin aceeasi cantitate de metilceluloza.

— Preparate pentru administrare orald care contin numai
dextropropoxifena ca substanta narcotica intr-o cantitate de cel
mult 135 de miligrame in fiecare doza masurata sau la o
concentratie de cel mult 2,5 %, In cazul in care preparatele nu
sunt in doze masurate.

— Preparate pentru opiu sau morfina, care contin Intr-un amestec
maximum 0,2 % morfina, calculata ca baza anhidra de morfina,
amestecata cu una sau mai multe alte substante nenarcotice active
din punct de vedere terapeutic.

— Preparate pentru difenoxin care, In fiecare doza masurata, nu
contin mai mult de 0,5 miligrame de difenoxina si o cantitate de
sulfat de atropina echivalenta cu cel putin 5 % din doza de
difenoxina.

— Preparate pentru difenoxilat care, in fiecare doza masuratd, nu
contin mai mult de 2,5 miligrame de difenoxilat calculat ca baza
si o cantitate de sulfat de atropina corespunzatoare la cel putin

1 % din doza de difenoxilat.

? Cea mai recentd formulare LVFS 2012:2. Modificarea elimina din
anexa, printre altele, preparatele de tramadol care nu contin mai mult de
400 mg de tramadol per doza intr-un amestec cu unul sau mai multe alte
ingrediente sau care nu contin mai mult de 10 % tramadol daca
preparatele nu sunt in doze masurate.



HSLF-FS — Preparate pentru cocaina care, Intr-un amestec, nu contin mai

2025:xx mult de 0,1 % cocaing, calculata ca baza de cocaina, amestecata
cu una sau mai multe substante nenarcotice, astfel incat
stupefiantul continut s nu poata fi extras prin mijloace simple.



