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ASTATAYAYY
Beslut § 341
REGERINGSKANSLIET 2016-07-15 $2016/04732/FS/delvis
Socialdepartementet Kommerskollegium
Box 6803

113 86 Stockholm

Uppdrag at Kommerskollegium att anmaéla forslag till férordning om dndring
i forordningen (1992:1554) om kontroll av narkotika till Europeiska
kommissionen enligt direktiv (EU) 2015/1535

4 bilagor

Beslut

Regeringskansliet uppdrar 4t Kommerskollegium att till Europeiska
kommissionen anmila bilagda férslag till férordning om dndring i f6r-

ordningen (1992:1554) om kontroll av narkotika och dirvid 8beropa
brddskande skal.

Bakgrund

Forslag till tekniska féreskrifter ska enligt Europaparlamentets och
ridets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september 2015 om ett in-
formationsférfarande betriffande tekniska foreskrifter och betriffande
foreskrifter for informationssamhillets tjinster anmalas till
kommissionen.

Med stdd av bifogade klassificeringsdokument foresldr Likemedelsverket
att substanserna 3-hydroxifenazepam, nifoxipam och tiletamin férs upp
pa bilagan till férordningen (1992:1554) om kontroll av narkotika och
dirmed kommer att klassificeras som narkotika enligt narkotikastraft-
lagen (1968:64) och lagen (1992:860) om kontroll av narkotika.

Risker f6r minniskors liv och hilsa och den allminna sikerheten medfor
att forordningsindringarna bér utarbetas pd mycket kort tid och Like-
medelsverket rekommenderar att bridskande skil enligt direktiv (EU)
2015/1535 bor dberopas.

Foreskriftens innehall

Substanserna tiletamin, nifoxipam och 3-hydroxifenazepam, férs upp p
bilagan till férordningen (1992:1554) om kontroll av narkotika och
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kommer dirmed att klassificeras som narkotika enligt narkotika-
strafflagen (1968:64) och lagen (1992:860) om kontroll av narkotika.

En klassificering far bl.a. till f6ljd att dessa substanser inte fir importeras
eller innehas utan sirskilt tillstind av Likemedelsverket.

Observera att enbart dessa kantstreckade substanser 1 férordnings-
utkastet ir tilligg till den befintliga férordningen. Ovriga substanser ir
sedan tidigare upptagna i férordningen.

Foreskriftens syfte

Syftet med klassificeringen ir att med hinsyn till fara f6r minniskors
hilsa begrinsa anvindningen av de i férordningen tillagda substanserna.

i\beropande av bradskande skal

Sverige dberopar bradskande skil enligt artikel 6.7 i direktiv (EU)
2015/1535.

Skal som gor att atgiarden ar bradskande

Tiletamin i&r en NMDA-receptorantagonist och ingdr i veterinirlike-
medel for anestesi. Tiletamin ir kemiskt strukturlik det redan narkotika-
forklarade amnet ketamin. Tiletamin regleras som narkotika i Norge,
Frankrike och USA. Fall av tiletaminmissbruk finns rapporterade 1
litteraturen och i tvd av fallen har imnet bedémts som bidragande déds-
orsak vid blandintoxikationer. I djurmodeller f6r beroende och missbruk
har tiletamin visats vara jimférbar med ketamin. Tiletamin beskrivs av
rekreationsanvindare pd svenska och utlindska internetfora som mer
dospotent in ketamin och med jimfoérbara effekter. Tiletamin har sdlts
som ketamin p3 svarta marknaden i Spanien sd sent som viren 2016.

Nifoxipam ir kemiskt strukturlik redan narkotikaférklarade benso-
diazepiner sdsom flunitrazepam. Nifoxipam har ingen kind medicinsk
anvindning. Férsta férekomst 1 Sverige rapporterades av Nationellt
forensiskt centrum 2014. Arendeutvecklingen hos Nationellt forensiskt
centrum och Tullverket gillande nifoxipam indikerar att missbruket i
Sverige okat stadigt sedan dess. Nifoxipam regleras som narkotika 1
Danmark och Finland sedan februari respektive april 2016. Nifoxipam
finns lictillgingligt via svenska och utlindska nitshoppar. P4
diskussionsfora pd internet beskrivs imnet som sederande, muskel-
avslappnande och dngestdimpande vilket stimmer 6verens med kinda
effekter av redan narkotikaférklarade bensodiazepiner.

3-hydroxifenazepam ir en aktiv metabolit till fenazepam och ir kemiskt
strukturlik redan narkotikaférklarade bensodiazepiner sdsom fenazepam
och lorazepam. 3-hydroxifenazepam har ingen kind medicinsk anvind-
ning. Tullverket, Nationellt forensiskt centrum, Giftinformations-
centralen och Rittmedicinalverket har rapporterat férekomst 1 Sverige



sedan 2015. Antalet drenden hos framfér allt Nationellt forensiskt
centrum och Tullverket indikerar att missbruket 1 Sverige ir utbrett.
3-hydroxifenazepam finns littillgingligt via svenska och utlindska nit-
shoppar. P4 diskussionsfora pd internet rapporteras ruseffekter, dngest-
dimpning och muskelavslappning efter bruk av amnet. Dessa effekter
stimmer dverens med kinda effekter av redan narkotikaférklarade
bensodiazepiner.

Risker f6r minniskors liv och hilsa och den allminna sikerheten medfor
att férordningsindringarna gillande de substanser som ska klassificeras
som narkotika bér utarbetas pd mycket kort tid.

P4 Regeringskansliets vignar

Helena Rosén
t.f. rittschef
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(/\ LAKEMEDELSVERKET
MEDICAL PRODUCTS AGENCY Dnr: 3.1-2016-003269
KLASSIFICERINGSDOKUMENT Forslag 6verlamnat: 2016-07-07
Narkotika

Narkotikastrafflagen (1968:64)
Lag (1992:860) om kontroll av narkotika
Forordning (1992:1554) om kontroll av narkotika

AVSER

Tiletamin
med kemiskt namn
2-(etylamino)-2-(tiofen-2-yl)cyklohexan-1-on

1. Namn, CAS-nr, ATC-kod

a) Amnet

INN bendmning: tiletamin, tiletaminhydroklorid

IUPAC namn: 2-(etylamino)-2-(tiofen-2-yl)cyklohexan-1-on
Andra kemiska namn: 2-etylamino-2-(2-tienyl)cyklohexanon
Andra namn: CI-634 (tiletaminhydroklorid).

CAS nr: 14176-49-9 (tiletamin); 14176-50-2 (tiletaminhydroklorid)
(Martindale, Merck Index)

b) Léakemedelsberedningar

Namn: Zoletil® vet., Zoletil forte® vet. och Telazol® (zolazepamhydroklorid och racemat av
tiletaminhydroklorid 1:1). Anestetikum for intravendst och intramuskulért bruk till hund och
katt.

Styrkor: Zoletil® vet. innehéller motsvarande 125 mg zolazepam och 125 mg tiletamin vilket
ger 25 mg/ml av vardera substansen (fri bas) efter spadning med 5 ml injektionsvétska. Zoletil
forte® vet. och Telazol® innehaller motsvarande 250 mg zolazepam och 250 mg tiletamin
vilket ger 50 mg/ml av vardera substansen (fri bas) efter spddning med 5 ml injektionsvétska.
ATC-kod: QNO1AX99. Obs! Giller kombinationen tiletamin/zolazepam for veterinért bruk.
(SPC, Zoletil® vet., SPC, Zoletil forte® vet.)

2. Summaformel, Kemisk struktur
Summaformel: C;,H{7NOS

Stercoisomerer:
R-2-(etylamino)-2-(tiofen-2-yl)cyklohexan-1-on
S-2-(etylamino)-2-(tiofen-2-yl)cyklohexan-1-on
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Kemisk struktur:

o) S \

=
NH

N

CHj

Grupptillhdrighet: arylcyklohexylaminer

3. Fysikaliska data

Fysikaliskt tillstand: vitt till svagt gult pulver (tiletaminhydroklorid)

Molekylvikt (g/mol): 223,3 g/mol (tiletamin), 259, 8 g/mol (tiletaminhydroklorid)
Loslighet: Losligt i metanol och vatten, oldsligt i eter (tiletaminhydroklorid)
Smiéltpunkt (°C): 196-197°C (tiletaminhydroklorid)

Kokpunkt (°C): Okénd

Densitet (g/cm3): Okénd

4. Framstillning

Tiletamin syntetisera vanligtvis med 2-tienylcyklopentylketon som utgangsmaterial och i
syntesen anvinds ett antal narkotikaprekursorer kategori 3 (toluen, aceton, saltsyra)
(Ladkemedelsverkets diarium). Alternativa syntesvégar finns beskrivna i patent EP
1029858A1. Det finns ingen kénd illegal framstéllning av tiletamin i Sverige enligt Polisen.
Det finns ingen kénd illegal narkotikatillverkning dar tiletamin anvinds som prekursor.

5. Verkningsmekanismer, effekter

Allmént

Tiletamin 4r en NMDA-receptorantagonist och ingar i veterindrlakemedel for anestesi 1
kombination med bensodiazepinen zolazepam. Tiletamin har strukturlikhet med ketamin och
beskrivs i den vetenskapliga litteraturen som ett minst lika potent dissociativt anestesimedel
som ketamin.

Kliniska studier
Inga kénda kliniska humanstudier eller kdnd medicinsk anvéndning pa méinniska.

Fallrapporter
Under véren 2016 har tre personer i Spanien fatt vard efter intag av ett gult pulver som sélts

som ketamin. Vid analys visade det sig vara tiletamin blandat med taurin. Sammantaget har
tiletamin identifierats i fyra prover som salts som ketamin i Spanien under varen 2016
(EMCDDA, 2016).

I den vetenskapliga litteraturen finns fem fallrapporter dér kombinationen
zolazepam/tiletamin sjalvadministrerats av ménniska.

Fall 1: Publicerad 1999, USA. Manlig veterinir, 45 ar, hittades dod i hemmet med tva tomma
vialer Telazol bredvid kroppen. Inga synliga injektionsmérken. Obduktionen visade pa
zolazepam, tiletamin och ketamin 1 blod, urin och lever. Tva fulla vialer har troligen inte
administrerats vid samma tillfdlle. Det var kint att mannen missbrukade ketamin.
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Dodsorsaken bedomdes som blandintoxikation orsakad av zolazepam, tiletamin och ketamin
(Cording et al, 1999).

Vivnadshalter post Zolazepam Tiletamin Ketamin
mortem

Blod 1,71 pg/ml 295 ng/ml 37 ng/ml
Urin 1,33 pg/ml 682 ng/ml 381 ng/ml
Lever 15,5 pg/g 196 ng/g -

Fall 2: Publicerad 2000, Korea. Man, 22 ar, hittades dod i hemmet med 28 synliga
injektionsmérken pa hoger arm. Obduktionen visade pé zolazepam och tiletamin i blod, urin,
mjilte och i vdvnaden vid injektionsstillet. Inga andra substanser kunde detekteras i blodet.
Dodsorsaken bedomdes som blandintoxikation orsakad av zolazepam och tiletamin (Chung et

al, 2000).

Vivnadshalter post Zolazepam Tiletamin Tiletamin-metaboliten 2-

mortem (ethylamino)-2-(2-
thionyl)cyclohexanol

Blod 3,3 mg/l 0,85 mg/1 -

Urin Pavisad, ej kvantifierad Pavisad, ej kvantifierad Pavisad, ej kvantifierad

Mjilte 3,5 mg/kg 0,92 mg/kg -

Injektionsstillet 23,3 mg/kg 25,1 mg/kg -

Fall 3: Publicerad 2001, USA (endast abstract tillgédngligt). Kvinna, 30 ar, anstélld pa en
djurpark hittades medvetslos pa jobbet med ett injektionsmérke pa hoger arm och vialer
mirkta diazepam och Telazol bredvid sig. Hon behandlades bl a med aktivt kol. Pa akuten
vaknade hon strax efter ankomst. Patienten angav att hon nyligen forskrivits diazepam mot
angest. Hennes urinprov var positivt for bensodiazepiner och cannabinoider vid
drogscreening. Patienten medgav dé att hon missbrukat Telazol en tid och lades in pa
avgiftningsklinik (Quail ef al, 2001).

Fall 4: Publicerades 2002, USA (endast abstract tillgidngligt). En 16-arig pojke inkom till
akuten efter att ha intagit okdnd méngd Telazol peroralt. Han var forvirrad och psykotisk
(Redmond and Herman, 2002).

Fall 5: Publicerad 2009, Taiwan. Manlig veterinir, 35 ar, inkom till akuten med ryckiga,
ofrivilliga rorelser i armar och ben. Han angav att han sniffat heroin intermittent och borjat
administrera Zoletil tvd veckor tidigare 1 syfte att minska anvdndningen av heroin. De
ofrivilliga rorelserna hade gradvis upptritt och forvérrats under perioden. Drogscreening var
positiv for bensodiazepiner men negativ for ketamin, heroin och amfetamin. Han lades in,
slutade med Telazol och behandlades med klonazepam 4 mg/dag. Han blev gradvis béttre
under de kommande tvd veckorna men besvirades fortfarande av tremor 4 manader senare
(Lee et al, 2009).

Pre-kliniska studier

Tiletamin har studerats med avseende pé sjdlvadministering, ”conditioned place preference”
och drogdiskriminering. Tiletamin (1,25 mg/kg, 2,5 mg/kg och 5 mg/kg) gav upphov till
signifikant hogre ”conditioned place preference” jaimfort med salin 1 bade drog-naiva och
Zoletil®-forbehandlade rattor. Under ett 10-dagarsprogram inkluderande fixed ratio 1, 2 och 3
sjdlvadministrerades tiletamin av bade drog-naiva och Zoletil®-forbehandlade réttor. Hos
forbehandlade rattor var graden av sjdlvadministrering jimforbar med ketamin. Forfattarna
drar slutsatsen att tiletamin dr bdde “rewarding” och “’reinforcing” samt att effekterna ar
jamforbara med ketamin (de la Pena ef al, 2012). I en uppfoljande studie visade forfattarna att
forbehandling med diazepam eller ketamin medférde 6kad “place preference” f6r Zoletil,
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medan forbehandling med salin, zolazepam eller tiletamin inte hade den effekten.
Forbehandling med ketamin eller tiletamin gav upphov till 6kad sjélvadministrering av
Zoletil, medan forbehandling med salin, zolazepam eller diazepam inte hade den effekten (de
la Pena et al, 2013). I en drogdiskrimineringsstudie dér rattor trénats att ge olika respons
beroende pad om de administrerats 3,2 mg/kg fencyklidin (PCP) eller salin, testades pa samma
satt for andra NMDA -antagonister. Bade tiletamin och ketamin gav upphov till samma grad
av respons som PCP vilket tolkas som att dessa &mnen har effekter som &r jamforbara med
PCPs (Browne and Welch, 1985).

Tiletamins farmakokinetik har studerats i flera arter men humanstudier saknas i litteraturen.
Halveringstider pa 30 minuter till 3,5 timmar har rapporterats beroende pa species. Tiletamin
metaboliseras huvudsakligen till 2-(etylamino)-2-(2-tienyl)cyklohexanol, 2-amino-2-(2-
tienyl)cyklohexanol och 2-amino-2-(2-tienyl)cyklohexanon (Lin et al, 1993; Kumar et al,
2014).

Letal dos for Zoletil® vet dr 100 mg/kg i.m. for hund och katt enligt produktresuméen (SPC,
Zoletil® vet).

In vitro-studier
Nar tiletamin inkuberades in vitro med humana levermikrosomer metaboliserades dmnet
huvudsakligen till desetyl-tiletamin (2-amino-2-(2-tienyl)cyklohexanon) (Kumar et al, 2014).

Anekdotiska rapporter och rekreationsanvéndning

De finns fa anvéndarrapporter pa nétet gillande tiletamin och 1 de flesta fall har substansen
administrerats 1 kombination med zolazepam. I ett fall fran 2001 rapporteras effekter som
pastds hirrdra fran enbart tiletamin (15 mg intramuskulért). Amnet beskrivs som ca fyra
ganger sé dospotent som ketamin. Den psykedeliska effekten beskrivs som likvardig men utan
hallucinationer och avtindningen upplevdes som lédngre och vérre (Erowid.org, 2001). P4
Drugs-forum.com finns en trad fran 2010 dér trip-rapporter efterfragas da tillgangen pa
ketamin och PCP var begrinsad. I de rapporter som finns tillgdngliga gir dsikterna isdr om
virdet av Zoletil som rekreationsdrog. En person som beskriver sig som beroende blev
relegerad fran skolan och lades in pa rehab efter tre minaders daglig anvindning (Drugs-
forum.com, 2010). Enligt uppgifter pa nitet har Zoletil séalts som ketamin pa svarta
marknaden i Storbritannien under 2000-talet eller som substitut for ketamin under namnet
”Doggy K”. Under varen 2016 har tiletamin salts som ketamin i Spanien som nimnts ovan.

P& Flashback finns nigra anvéndarrapporter under perioden 2006-2008 gillande
kombinationen tiletamin och zolazepam. Effekten beskrivs som likvérdig med eller starkare
an ketamins (Flashback.org, 2008). 2013 efterfragas den igen men det leder inte till nigon
respons.

6. Dokumenterad forekomst

a) Naturlig forekomst
Ingen kind.

b) Medicinsk anvindning

Anvinds veterindrt som anestesimedel for framfor allt katter och hundar och for att
immobilisera vilda och/eller stora djur i t ex djurparker. Anestesimedlet Zoletil ® vet, som
innehéller tiletamin och zolazepam, har varit godkidnd 1 Frankrike sedan mer an tio &r tillbaka
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och har 1 Sverige forskrivits pa licens. 2015 beviljade Lakemedelsverket 190
licensansokningar gillande Zoletil ® vet.

c¢) Vetenskaplig anvdndning
Anvinds som anestesimedel for forsoksdjur och for att immobilisera vilda och/eller stora djur
vid t ex faltstudier.

d) Forekomst av missbruk

Det finns inga kinda fall av forgiftning i Sverige enligt Giftinformationscentralen. Nationellt
forensiskt centrum, Tullverket och Réittsmedicinalverket har inga drenden gillande tiletamin
att rapportera. Det finns inget ként missbruk av tiletamin i Sverige idag men tre fall av
forgiftning har rapporterats fran ett sjukhus 1 Spanien och substansen har identifierats vid fyra
olika tillfdllen under varen 2016. Substansen saldes som ketamin vid samtliga tillfillen men
identifierades som tiletamin efter kemisk analys (EMCDDA, 2016).

7. Exponeringssitt, doser

a) Exponeringssitt vid missbruk
Injektion intramuskuldrt och intravendst. Aven uppgifter om nasal och peroral administrering
(d& 1 kombination med zolazepam).

b) Missbruksdos

En rapport om 15 mg rent tiletamin intramuskulért vid ett tillfdlle. De prover som analyserats
under 2016 1 Spanien har alla varit 15 mg men 32-87% av pulvret har bestatt av taurin.
Pulvret har sélts som ketamin.

c¢) Terapeutisk dos

Dosering (Zoletil® vet.) Hund Katt
i.m. (mg/kg) i.v. (mg/kg) |im. (mg/kg) |iv.(mgkg)
Undersokning 7-10 5 10 5
Kortvarig anestesi, mindre 10-15 7.5 10 5
kirurgiskt ingrepp
Storre kirurgiskt ingrepp 15-25 10 15 7,5

8. Kombinationsmissbruk

I de fa fall dar missbruk rapporterats i litteraturen har tiletamin missbrukats i kombination
med zolazepam och ibland dven andra droger (Cording ef al, 1999; Chung et al/, 2000; Quail
et al, 2001; Redmond and Herman, 2002; Lee et al, 2009).

9. Tillganglighet for missbruk

I de fall som rapporterats i litteraturen och de flesta anvéndarrapporter som finns pa internet
har dmnet stulits hos veterindr eller 1 djurpark och har troligen 1 de flesta fall varit i
kombination med zolazepam. Telazol finns tillgdngligt pd hemsidor riktade till svenska
konsumenter for ca en US dollar per vial plus frakt (Anonymous Pharm). Kéllan till de prover
som analyserats i Spanien under 2016 ir okédnd men det har konstaterats analytiskt att de
innehéller tiletamin men inte zolazepam.

10. Halsorisker/effekter vid missbruk

a) Individuella risker
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Riskerna med rekreationsanvdndning av tiletamin ar liknande dem f6r den 1 Sverige
narkotikaforklarade substansen ketamin (t ex sedering, anestesi och psykedeliska effekter
sasom hallucinationer, kénsla av att lamna kroppen, perceptionsstérningar).

Tre personer har vérdats i Spanien under varen 2016 efter intag av tiletamin pa en fest.
Foljande symtom har rapporterats i de spanska fallen: kraftiga ruseffekter, kidnsla av att vara
hog, paranoia, svimningar och somnstérningar. Effekten beskrivs som langvarig.

Tva fall av dodlig 6verdos finns rapporterade i litteraturen. Bada fallen var
blandintoxikationer dir tiletamin beddmdes som bidragande dodsorsak (Cording et al, 1999;
Chung et al, 2000).

Tre fall av missbruk finns rapporterade i litteraturen men samtliga &r i kombination med
zolazepam och 1 tva fall 4ven andra narkotikaforklarade &mnen. Tiletamins relativa bidrag &r
oklart (Quail ef al, 2001; Redmond and Herman, 2002; Lee et al, 2009).

Enligt anvandarberéttelser pa internet beskrivs tiletamin som mer potent &dn ketamin med
langre och virre avtindning. Tiletamin beskrivs av rekreationsanvédndare ha psykedeliska
effekter i likhet med ketamin men utan hallucinationer (Erowid.org, 2010). Det beror
sannolikt pa att tiletamin administrerats tillsammans med bensodiazepinen zolazepam som
motverkar den psykedeliska effekten av tiletamin. Samma fenomen har beskrivits for ketamin
1 kombination med bensodiazepiner (Bergman, 1999).

b) Folkhilso- och sociala risker
Oként i nuldget.

C) Nuvarande kontrollstatus

Amnet finns inte upptaget i FN:s narkotikakonvention frén 1961 eller psykotropkonventionen
frén 1971.

Amnet férekommer i godkiinda veterindrlikemedel i ett flertal linder, d4 i kombination med
tiletamin. Foljande ldnder har kontaktats angéende kontrollstatus:

e Norge. Produkten Zoletil ar placerad i receptgrupp B pga &mnenas missbrukspotential.
Danmark. Ej narkotika.
Holland. Ej narkotika.
Belgien. Ej narkotika.
Italien. Ej narkotika.
Frankrike. Tiletamin dr kontrollerad som narkotika men injektionsberedningar &r
undantagna.
Schweiz. Ej narkotika.
USA. Kombinationen zolazepam/tiletamin ar narkotika sedan 1987 i Schedule I11.
Nya Zeeland. Ej narkotika.
Australien. Ej narkotika.
Sydkorea. Produkten Zoletil dr kontrollerad som narkotika sedan december 2014
enligt en vetenskaplig publikation (Kim et al, 2016). Sydkoreanska myndigheten har
kontaktats for att bekrifta uppgiften men de har inte svarat.

D) Ovrig information
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E) Rekommendation

Tiletamin rekommenderas for narkotikaforklaring av foljande skal:

e Amnet har euforiserande effekter jimforbara med ketamin.

e Amnet sjidlvadministreras och leder till place preference” i djurstudier vilket tyder pa att
dmnet kan vara beroendeframkallande och ha missbrukspotential.

e Amnet har varit bidragande dédsorsak vid tva rapporterade fall i litteraturen.

e Fall av missbruk har rapporterats fran Spanien under varen 2016. Fall av beroende och
missbruk har rapporterats i vetenskapliga litteraturen och pé internet av
rekreationsanvindare.

F) Notifiera EU kommissionen

Tiletamin ingér i ett veterindrldkemedel som kommer frislédppas pa svenska marknaden inom
kort. For att forebygga missbruk av &mnet dberopas snabbspéret enligt direktiv 98/34 EG.
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AVSER

5-(2-fluorofenyl)-3-hydroxi-7-nitro-1,3-dihydro-2H-1,4-bensodiazepin-2-on
med kortnamn
nifoxipam och 3-hydroxidesmetylflunitrazepam

1. Namn, CAS-nr, ATC-kod

a) Amnet

INN bendmning: Ej tillamplig

IUPAC namn: 5-(2-fluorofenyl)-3-hydroxi-7-nitro-1,3-dihydro-2 H-1,4-bensodiazepin-2-on
Andra kemiska namn: 3-hydroxidesmetylflunitrazepam

Andra namn: nifoxipam

CAS nr: 74723-10-7
(SciFinder, 2016)

b) Liakemedelsberedningar
Namn: Ingen kédnd
Styrkor: Ej tillimplig
ATC-kod: Ej tillimplig

2. Summaformel, Kemisk struktur

Summaformel: C;sHoFN3Oq4
Stereoisomerer: Det finns inga stereoisomerer

Kemisk struktur:

o
I\

\ y
/lL Bt g
r.? \

OH

(SciFinder, 2016)

Grupptillhorighet: bensodiazepiner
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3. Fysikaliska data

Fysikaliskt tillstand: fast
Molekylvikt (g/mol): 315.26 g/mol
Loslighet: Okédnd

Smiéltpunkt (°C): Okénd
Kokpunkt (°C): Okénd

Densitet (g/cm’): Okéind
(SciFinder, 2016)

4. Framstillning

Det finns ingen kénd illegal framstillning av nifoxipam i Sverige enligt Nationellt forensiskt
centrum. Mojlig syntesvég beskrivs i en europeisk patentansdkan frdn 1985, se EP0158267A2
(Posselt, Wagener, & Gruber, 1985). Det finns ingen kénd illegal narkotikatillverkning dér
nifoxipam anvinds som prekursor.

5. Verkningsmekanismer, effekter

Nifoxipam &r en bensodiazepin och har marknadsforts pa svarta markanden som en aktiv
metabolit till den internationellt narkotikaforklarade substansen flunitrazepam.
Bensodiazepiner verkar genom positiv allosterisk modulering av GABA 4-receptorn vilket kan
leda till hypnotiska, sedativa, anxiolytiska, muskelrelaxerande och antikonvulsiva effekter.

Strukturlikhet foreligger mellan nifoxipam och flunitrazepam samt ett antal av flunitrazepams
kdnda metaboliter. Studier som bekriftar att &mnet dr en farmakologiskt aktiv metabolit till
flunitrazepam har dock varit svéra att hitta i den vetenskapliga litteraturen. I
produktresuméerna for idag godkinda flunitrazepaminnehallande 1ikemedel uppges 7-
aminoflunitrazepam och N-desmetylflunitrazepam vara de huvudsakliga metaboliterna
(Mylan AB, 2015). Flunitrazepam genomgéar demetylering, hydroxylering och reduktion in
vivo (Kilicarslan, Haining, E, Busto, Tyndale, & Sellers, 2001) (Forsman, Nystrom, Berglund,
Ahlner, & Kronstrand, 2009) (Jourdil, Besssard, Vincent, Eysseric, & Bessard, 2003). Det
kan darfor inte uteslutas att dven nifoxipam (3-hydroxidesmetylflunitrazepam) &r en mojlig
metabolit till flunitrazepam.

Amnet nimns som méjlig metabolit till flunitrazepam i tva publikationer dir olika
detektionsmetoder for flunitrazepam och dess metaboliter i urin har jamforts. Nifoxipam lag
dock under detektionsgrinsen i1 urin och studerades déarfor inte vidare i namnda publikationer
(Salomone, o.a., 1997) (EISohly, Feng, Salamone, & Wu, 1997). I ett patent frdn 1985
beskrivs dmnet som en obetydande metabolit till flunitrazepam med utmérkt farmakologisk
aktivitet. Djurstudierna som ligger till grund for patentet visar pa ldgre akut toxicitet och lagre
grad av sedering med kortare duration jaimfort med flunitrazepam (Posselt, Wagener, &
Gruber, 1985). Utover detta har inga uppgifter om nifoxipams effekter hittats 1 litteraturen.

Anekdotiska rapporter om nifoxipams effekter finns tillgdngliga via bdde svenska och
utldndska internetfora. Ddr beskrivs den som sederande, muskelavslappnande och
angestddmpande av de anvdndare som fitt effekt. Flera anvdndare beddmer den som
verkningslos men det verkar ocksé ha cirkulerat olika batcher pd marknaden av olika styrkor
och kvalitet. Forsta svenska anvindarberittelserna &r fran april 2014 (Flashback.org, 2014)
(Bluelight.org, 2014).
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6. Dokumenterad forekomst

a) Naturlig forekomst
Ingen kénd.

b) Medicinsk anvdndning
Ingen kind. EMCDDA angav 2015 att &mnet &r en aktiv metabolit till flunitrazepam men
denna uppgift har inte kunnat bekréiftas (EMCDDA, 2015).

¢) Vetenskaplig anvindning
Ingen kidnd. Analytisk referens av nifoxipam finns tillgingligt kommersiellt hos foretaget
Chiron AS i Norge (i metanollésning och pulverform 424 EUR/10 mg).

d) Forekomst av missbruk

Giftinformationscentralen redovisar 8 fall under 2014 och 2015. Av dessa ar 5 fran sjukhus, 1
frdn ambulans och 2 fran allménheten. Alla sjukhusfallen var blandintoxikationer med andra
bensodiazepiner och/eller centralstimulantia. I ett fall rapporterar patienten ett intag av 700
tabletter & 0,5 mg tillsammans med centralstimulantia. Patienten var sl6 men vaken vid
ankomst till sjukhus (Giftinformationscentralen, Likemedelsverket. Mejlkorrespondes med
Jenny Westerbergh.).

Nationellt forensiskt centrum hade 2 drenden 2014, 48 drenden 2015 och 22 drenden forsta
kvartalet 2016 (totalt 72 st). Tabletterna ar vita, beige, beigemelerade, gra eller ljusbruna.
Forsta forekomst var april 2014 (Nationellt forensiskt centrum. Mejlkorrespondens med Jenny
Rosengren-Holmberg.).

Tullverket hade ar 2015 totalt 47 drenden med sammanlagt 8938 st tabletter och under 2016
t.0.m. maj manad totalt 4 &renden med sammanlagt 7208 st tabletter dér 1 drende star for 5015
st tabletter (Tullverket. Korrespondens med Jenny Aberg och Eva Mitlid, Tullverkets
laboratorium.).

Réttsmedicinalverket har inga fall av nifoxipam att rapportera men papekar att den kan falla
mellan stolarna eftersom substansen inte ingér i deras standardmetoder. Referenssubstans

finns pa myndigheten (Réttsmedicinalverket. Mejlkorrespondens med Maria Wikstrom.).

7. Exponeringssitt, doser

a) Exponeringssitt vid missbruk
Peroralt, intranasalt.

b) Missbruksdos
5-15 mg dr vanligaste doseringsintervallet for att uppnd avslappning, sedering,
angestddmpning och inducera somn enligt anvindarrapporter pa Flashback. Rapporter om
mycket hogre intag (50-100 mg) forekommer men utan att eftertraktade effekter eller
bieffekter tilltar (Flashback.org, 2014).

c¢) Terapeutisk dos
Ej tillimplig

8. Kombinationsmissbruk

Att nifoxipam ingar i blandmissbruk bekriftas av bdde anvindarrapporter pa Flashback och
fall hos Giftinformationscentralen. Amnet kombineras huvudsakligen med andra
bensodiazepiner och/eller centralstimulantia men dven cannabis och opioider.
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9. Tillginglighet for missbruk

Nifoxipam finns till forsdljning via svenska webbsidor (t ex Asklepios, Chemical services).
Forekommer framfor allt som 2 mg tabletter 1 10/25/50/100-pack. 10 st tabletter a4 2 mg kostar
i dagsliget ca 100 kr.

10. Halsorisker/effekter vid missbruk

a) Individuella risker
Risker vid rekreationsanvéndning av nifoxipam &r framfor allt den sederande och hypnotiska
effekten.

b) Folkhélso- och sociala risker
Oként i nuldget.

11. Nuvarande kontrollstatus

Amnet finns inte upptaget i FN:s narkotikakonvention frén 1961 eller psykotropkonventionen
frén 1971.

Nifoxipam é&r reglerad som narkotika i Danmark sedan februari 2016 (Sundhedsstyrelsen,
Danmark. Mejlkorrespondens med Kari Grasaasen.) och i Finland sedan april 2016 (EU-
kommissionen, 2016).

12. Ovrig information

13. Rekommendation

Nifoxipam rekommenderas for narkotikaforklaring av f6ljande skil:

e Amnet har euforiserande effekter likt redan narkotikaforklarade bensodiazepiner.

e Av Tullverkets och Polisens omhédndertagande av substansen kan utldsas att amnet
missbrukas 1 stor omfattning.

e Amnet missbrukas 4ven i angrinsande linder och kontrolleras som narkotika i Danmark
och Finland sedan 2016.

14. Notifiera EU kommissionen

Nifoxipam finns till forsiljning pé svenska hemsidor och bade Tullverket och
Polismyndigheten rapporterar minga drenden géllande nifoxipam varfor snabbsparet enligt
direktiv 98/34 EG aberopas.
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’/ LAKEMEDELSVERKET

MEDICAL PRODUCTS AGENCY

KLASSIFICERINGSDOKUMENT

Narkotika

Narkotikastrafflagen (1968:64)
Lag (1992:860) om kontroll av narkotika

Forordning (1992:1554) om kontroll av narkotika

Dnr: 3.1-2016-005194
Forslag dverlamnat: 2016-07-07

AVSER

7-bromo-3-hydroxi-5-(2-klorofenyl)-1,3-dihydro-2 H-1,4-bensodiazepin-2-on

med kortnamn

3-hydroxifenazepam

1. Namn, CAS-nr, ATC-kod

a) Amnet
INN bendmning: Ej tillimplig

IUPAC namn: 7-bromo-3-hydroxi-5-(2-klorofenyl)-1,3-dihydro-2H-1,4-bensodiazepin-2-on

Andra kemiska namn:

7-bromo-5-(2-klorofenyl)-3-hydroxi-1,3-dihydro-2H-1,4-bensodiazepin-2-on
7-bromo-5-(2-klorofenyl)-1,3-dihydro-3-hydroxi-2H-1,4-bensodiazepin-2-on
Andra namn: 3-hydroxyphenazepam, 3-HOP, HPNZ, 3-oxyfenazepam

CAS nr: 70030-11-4

b) Likemedelsberedningar

Namn: Ingen kidnd

Styrkor: Ej tillamplig

ATC-kod: Ej tillamplig

(EMCDDA, 2016) (SciFinder, 2016)

2. Summaformel, Kemisk struktur

Summatformel: CH,BrCIN,O,
Stereoisomerer: Det finns inga stereoisomerer
Kemisk struktur:

OH

(SciFinder, 2016)

Grupptillhorighet: bensodiazepiner
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3. Fysikaliska data

Fysikaliskt tillstand: vitt pulver
Molekylvikt (g/mol): 365,61
Loslighet: Okiand

Sméltpunkt (°C): Okénd

Kokpunkt (°C): Okand

Densitet (g/cm’): Okénd
(EMCDDA, 2016) (SciFinder, 2016)

4. Framstillning

Metoder for framstillning av 3-hydroxifenazepam saknas i den engelsksprakiga vetenskapliga
litteraturen men beskrivs enligt uppgift i (Golovenko et al 1999). Det finns ingen kénd illegal
framstillning av 3-hydroxifenazepam i Sverige enligt Polisen. Det finns heller inga uppgifter
om att 3-hydroxifenazepam skulle anvindas som prekursor vid illegal tillverkning av
narkotika. I (Pavlovskii et al 2015) beskrivs dock hur bl a 3-hydroxifenazepam kan anvédndas
som utgadngsmaterial i syntesen av 3-arylaminobensodiazepiner med analgetisk effekt.

5. Verkningsmekanismer, effekter

3-hydroxifenazepam ar kemiskt strukturlik redan narkotikaforklarade bensodiazepiner sdsom
fenazepam och lorazepam. Bensodiazepiner verkar genom positiv allosterisk modulering av
GABAA-receptorn vilket kan leda till hypnotiska, sedativa, anxiolytiska, muskelrelaxerande
och antikonvulsiva effekter.

3-hydroxifenazepam har pévisats som en metabolit till bensodiazepinen fenazepam i hund,
katt, mus, ratta och ménniska (Zherdev et al 1982). Efter administrering av fenazepam kan
metaboliten 3-hydroxifenazepam detekteras 1 urin hos ménniska men séllan i blod, vilket den
gor 1 flera djurarter (Zherdev et al 1982)(Kriiku et al 2012)(Maskell et al 2012)(Crichton et al
2015). Modersubstansen fenazepam utvecklades 1 Sovjetunionen under 1970-talet och den
mesta tillgingliga litteraturen om dmnet och dess metaboliter, inklusive 3-hydroxifenazepam,
ar pd ryska och ukrainska. Fenazepam narkotikaforklarades 1 Sverige 2008, forteckning IV
(Lakemedelsverkets diarium)(SFS 2008:743)(LVFS 2008:10) och kommer att inkluderas i
forteckning IV 1 FN:s psykotropkonvention frdn 1971 i november 2016 (UN, CND Decision
59/7).

Farmakokinetiska och -dynamiska data for 3-hydroxifenazepam &r svara att hitta i den
engelsksprikiga litteraturen. I en in vitro-studie har 3-hydroxifenazepam visats paverka
GABAA-receptorrespons (ECs0 10,3 nM) i jamforbar grad med de redan narkotikaforklarade
bensodiazepinerna fenazepam och diazepam (ECs0 6,1 nM respektive 13,5 nM) (Kopanitsa et
al 2001)(WHO, 2015). I mus har fenazepam och 3-hydroxifenazepam visats passera blod-
hjdrnbarridren efter intraperitoneal, intravends och transdermal administrering samt héva
farmakologiskt inducerade toniska/kloniska kramper (Golovenko et al 2002)(Golovenko och
Larionov, 2014).

Effekter av 3-hydroxifenazepam som rapporteras av rekreationsanviandare pa Flashback &r
angestddmpning, muskelavslappning, rus och insomning (Flashback.org).

6. Dokumenterad forekomst

a) Naturlig forekomst
Ingen kénd
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b) Medicinsk anvdndning

3-hydroxifenazepam finns inte i godkdnda ldkemedel, vare sig i Sverige eller i andra lénder.
Fenazepam finns i sju olika likemedel i elva lander, dock inte i Sverige (WHO, 2015).
Godkénda indikationer for likemedel med fenazepam é&r epilepsi, angest och somnstorningar.

c¢) Vetenskaplig anvindning

Det forekommer publikationer dér 3-hydroxifenazepam studerats med avseende pa
farmakokinetiska och -dynamiska egenskaper. Merparten dr in vitro-studier och pa
publikationsspraken ryska eller ukrainska. 3-hydroxifenazepam anvénds ocksa som markor
for intag av modersubstansen fenazepam inom forensisk vetenskap (Crichton et al
2015)(Kriiku et al 2012).

d) Forekomst av missbruk
Nationellt forensiskt centrum rapporterar 22 drenden under 2015 (forsta forekomst 2015-12-
02) och 60 drenden under forsta kvartalet under 2016.

Giftinformationscentralen rapporterar foljande fyra fall:

o Ett fall med en man som tagit upp till 250 tabletter 2 mg. Medvetandepédverkad.

e Ett fall med en man som tagit 10 tabletter av okénd styrka. Forvirrad och yr.

e Ett fall med en man som tagit 10 tabletter 2 mg tillsammans med alkohol.
Medvetandepaverkad och hog puls.

e Ett fall med en man som tagit &mnet tillsammans med fentanyl.

o Ett fall med en man som tagit en okdnd méngd av dmnet tillsammans med en
fentanylanalog.

Rittsmedicinalverket rapporterar fyra obduktionsirenden dér imnet pvisats i blod. Aven
andra droger detekterades 1 dessa fall. Under 2016 har 3-hydroxifenazepam detekterats 1 ca 90
urinprover. Aven om fenazepam inte har pavisats i dessa drenden kan det inte uteslutas att
forekomsten av 3-hydroxifenazepam i en del av dessa fall harror fran ett intag av fenazepam.

Det finns dven ett fall av misstanke om drograttfylleri dir 3-hydroxifenazepam pévisats i
blod.

Tullverket har haft ett d&rende 2016 med 49,9 g 3-hydroxifenazepam.

7. Exponeringssitt, doser

a) Exponeringssatt vid missbruk
Peroralt intag.

b) Missbruksdos

2-15 mg for angestddmpning, muskelavslappning, ruseffekter och insomning enligt
anvandarrapporter pa Flashback (Flashback.org). Intag av 6ver 100 mg har rapporterats
(Giftinformationscentralen, Lakemedelsverket).

c¢) Terapeutisk dos
Ej tillamplig

8. Kombinationsmissbruk

Giftinformationscentralen rapporterar tre fall dir &mnet kombinerats med alkohol, fentanyl
respektive en fentanylanalog (Giftinformationscentralen, Lékemedelsverket).
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9. Tillginglighet for missbruk

3-hydroxifenazepam siljs pa svenska nétshoppar i tablettform. Pris: 1-8 kr/mg.

10. Halsorisker/effekter vid missbruk

a) Individuella risker

Giftinformationscentralen har haft flera fall med 3-hydroxifenazepam och dir symtom som
medvetandepéverkan, forvirring, yrsel och hog puls noterats (Giftinformationscentralen,
Lakemedelsverket).

b) Folkhélso- och sociala risker
Oként i nuldget.

11. Nuvarande kontrollstatus

3-hydroxifenazepam finns inte upptaget i FN:s narkotikakonvention fran 1961 eller
psykotropkonventionen fran 1971.

12. Ovrig information

13. Rekommendation

7-bromo-3-hydroxi-5-(2-klorofenyl)-1,3-dihydro-2H-1,4-bensodiazepin-2-on med kortnamn

3-hydroxifenazepam rekommenderas for narkotikaforklaring av f6ljande skal:

e Amnet har euforiserande effekter jimforbara med redan narkotikaforklarade
bensodiazepiner.

e Amnet har kemisk strukturlikhet med redan narkotikaforklarade bensodiazepiner.

e Missbruk rapporteras av Giftinformationscentralen och pé diskussionsfora pa internet.

e Nationellt forensiskt centrum har haft ett 6kande antal drenden géllande &mnet sedan 2015
och Tullverket har gjort fynd av &mnet under 2016.

14. Notifiera EU-kommissionen

Polisens drendeutveckling och Tullverkets fynd géllande 3-hydroxifenazepam indikerar att
missbruket av @mnet okar 1 Sverige varfor snabbsparet enligt direktiv 98/34 EG aberopas.
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om #ndring i forordningen (1992:1554) om kontroll
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utfdrdad den 28 juli 2016.

Regeringen foreskriver' att bilaga 1 till forordningen (1992:1554) om
kontroll av narkotika® ska ha foljande lydelse.

Denna forordning trider i kraft den 6 september 2016.

Pé regeringens végnar

GABRIEL WIKSTROM

' Se Europaparlamentets och ridets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september
2015 om ett informationsforfarande betrdffande tekniska foreskrifter och betriffande
foreskrifter for informationssamhillets tjanster.

* Férordningen omtryckt 1993:784.

Lars Hedengran
(Socialdepartementet)
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Bilaga I’

Forteckning 6ver substanser som ska anses som narkotika enligt
narkotikastrafflagen

Centralstimulerande medel

etylamfetamin (2-etylamino-1-fenylpropan)

fenetyllin

[1-fenyl-1-piperidyl-(2)-metyl]acetat

1-fenyl-2-butylamin

N-hydroxiamfetamin

propylhexedrin

4-metyltioamfetamin (4-MTA)

modafinil

4-metoxi-N-metylamfetamin (PMMA, 4-MMA)

2,5-dimetoxi-4-etyltiofenetylamin (2C-T-2)

2,5-dimetoxi-4-(n)-propyltiofenetylamin (2C-T-7)

4-jodo-2,5-dimetoxifenetylamin (2C-I)

2,4,5-trimetoxiamfetamin (TMA-2)

4-metylmetkatinon (mefedron)

4-fluoramfetamin

1-(4-metoxifenyl)-2-(metylamino)propan-1-on (metedron)

1-(1,3-bensodioxol-5-yl)-2-pyrrolidin-1-yl-pentan-1-on (MDPV)

1-(1,3-bensodioxol-5-yl)-2-(metylamino)butan-1-on (butylon)

1-bensylpiperazin (N-bensylpiperazin)

2-metylamino-1-(3,4-metylendioxifenyl)propan-1-on (metylon)

1-(naftalen-2-yl)-2-pyrrolidin-1-yl-pentan-1-on (nafyron)

2-etylamin-1-fenyl-propan-1-on (N-etylkatinon)

1-(2-fluorfenyl)-2-(metylamino)propan-1-on

1-(3-fluorfenyl)-2-(metylamino)propan-1-on

1-(4-fluorfenyl)-2-(metylamino)propan-1-on (flefedron)

2-benshydrylpiperidin (desoxipipradol)

metyl(E)-2-[(2S,3S,12bS)-3-etyl-8-metoxi-1,2,3,4,6,7,12,12b-okta-
hydroindol[2,3-a]quinolizin-2-yl]-3-metoxiprop-2-enoat (mitragynin)

(8-metyl-8-azabicyklo[3.2.1]oktan-3-yl)-4-flourbensoat (pFBT)

2-etylamin-1-(4-metylfenyl)-1-propanon (4-MEC)

2-metylamin-1-fenylbutan-1-on (bufedron)

etyl-2-fenyl-2-(piperidin-2-yl)acetat (etylfenidat)

1-(4-metylfenyl)propan-2-amin (4-MA)

1-fenyl-2-(1-pyrrolidinyl)-1-propanon (a-PPP)

1-fenyl-2-(pyrrolidin-1-yl)-pentan-1-on (a-PVP)

1-fenyl-2-(metylamino)-pentan-1-on (pentedron)

(25)-2,6-diamino-N-[(2S)-1-fenylpropan-2-ylJhexanamid (lisdexam-
fetamin)

1-(2-fluorofenyl)-N-metylpropan-2-amin (2-fluorometamfetamin,

3 Senaste lydelse 2016:xx.



2-FMA) SFS
1-(3-fluorofenyl)-N-metylpropan-2-amin (3-fluorometamfetamin,
3-FMA)
1-(4-fluorofenyl)-N-metylpropan-2-amin (4-fluorometamfetamin,
4-FMA)
1-(2-fluorofenyl)propan-2-amin (2-fluoroamfetamin)
1-(3-fluorofenyl)propan-2-amin (3-fluoroamfetamin)
1-(3-metylfenyl)-2-(metylamino)propan-1-on (3-MMC, 3-metylmet-
katinon)
1-(4-etylfenyl)-2-(metylamino)propan-1-on (4-EMC)
6,7-dihydro-5H-cyklopenta[f][ 1,3 ]bensodioxol-6-amin (MDATI)
1-(3,4-dimetylfenyl)-2-(metylamino)propan-1-on (3,4-DMMC)
5-(N-etyl-2-aminopropyl)bensofuran (5-EAPB)
N-metyl-1-(tiofen-2-yl)propan-2-amin (metiopropamin)
5-(2-aminopropyl)indol (5-1T)
1-(1,3-bensodioxol-5-yl)-2-(metylamino)pentan-1-on (pentylon)
1-fenyl -2-(pyrrolidin-1-yl)butan-1-on (alfa-PBP)
1-(4-fluorofenyl)-2-(pyrrolidin-1-yl)pentan-1-on (4F-alfa-PVP)
1-(4-metylfenyl)-2-(pyrrolidin-1-yl)propan-1-on ( p-MePPP)
metyl-2-(3,4-diklorofenyl)-2-(piperidin-2-yl)acetat (3,4-diklorometyl-
fenidat)
2-amino-4-metyl-5-(4-metylfenyl)-2-oxazolin (4,4’-dimetylaminorex)
1-(1,3-bensodioxol-5-yl)-2-(etylamino)propan-1-on (etylon)
2-(etylamino)-1-fenylbutan-1-on (N-etylbufedron)
1-(3-metoxifenyl)-2-(metylamino)propan-1-on (3-metoximetkatinon)
1-(2-metylfenyl)-2-(metylamino)propan-1-on (2-MMC, 2-metylmet-
katinon)
1-(1,3-bensodioxol-5-yl)-2-(dimetylamino)butan-1-on (dibutylon)
2-(etylamino)-1-(3-metylfenyl)propan-1-on (3-MEC)
1-(1,3-bensodioxol-5-yl)-2-(pyrrolidin-1-yl)hexan-1-on (MDPHP)
1-(1,3-bensodioxol-5-yl)-2-(pyrrolidin-1-yl)propan-1-on (MDPPP)
2-(3-fluorofenyl)-3-metylmorfolin (3-fluorofenmetrazin, 3-FPM)
isopropyl-2-fenyl-2-(piperidin-2-yl)acetat (isopropylfenidat)
metyl-naftalen-2-yl(piperidin-2-yl)acetat (metylnaftidat, HDMP-28)
propyl-2-fenyl-2-(piperidin-2-yl)acetat (propylfenidat)
metyl-2-(4-fluorofenyl)-2-(piperidin-2-yl)acetat ~ (4-fluorometylfenidat,
4F-MPH)
metyl-2-(4-metylfenyl)-2-(piperidin-2-yl)acetat (4-metylmetylfenidat)
2-(difenylmetyl)pyrrolidin (desoxi-D2PM)

Hallucinogener

2-amino-1-(4-brom-2,5-dimetoxifenyl)propan (brom-STP)

hydroxi-3-pentyl-6,6,9-trimetyl-6a,7,10,10a-tetrahydro-6H-dibenso[ b,d]
pyranol-(1) (hydroxitetrahydrocannabinoler)

ibogain

levonantradol

nabilon

4-jod-2,5-dimetoxiamfetamin (DOI)

4-klor-2,5-dimetoxiamfetamin (DOC)
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brombensodifuranylisopropylamin (Bromo-Dragonfly)
dextrometorfan med undantag for beredningar for medicinskt eller veten-
skapligt bruk i form av 16sningar som inte innehaller mer 4n 3 mg/ml
5-(1,1-Dimethylhexyl)-2-((1R,3S)-3-hydroxycyclohexyl)-phenol
(CP47,497-Co)
5-(1,1-Dimethylheptyl)-2-((1R,3S)-3-hydroxycyclohexyl)-phenol
(CP47,497-C7)
5-(1,1-Dimethyloctyl)-2-((1R,3S)-3-hydroxycyclohexyl)-phenol
(CP47,497-C8)
5-(1,1-Dimethylnonyl)-2-((1R,3S)-3-hydroxycyclohexyl)-phenol
(CP47,497-C9)
Naphthalene-1-yl-(1-pentylindol-3-yl)methanon (JWH-018)
Naphthalene-1-yl-(1-butylindol-3-yl)methanon (JWH-073)
4-metoxinaftalen-1-yl-(1-pentylindol-3-yl)metanon (JWH-081)
4-metylnaftalen-1-yl-(1-pentylindol-3-yl)metanon (JWH-122)
[1-[2-(4-morfolinyl)etyl]-1H-indol-3-yl]-1-naftalenylmetanon (JWH-200)
2-(2-klorophenyl)-1-(1-pentylindol-3-yl)etanon (JWH-203)
4-etylnaftalen-1-yl-(1-pentylindol-3-yl)metanon (JWH-210)
2-(2-metoxifenyl)-1-(1-pentyl-1H-indol-3-yl)etanon (JWH-250)
(4-klornaftalen-1-y1)(1-pentyl-1H-indol-3-yl)metanon (JWH-398)
(6aR,10aR)-9-(Hydroxymethyl)-6,6-dimethyl-3-(2-methyloctan-2-yl)
6a,7,10,10a,tetrahydrobenzo[c]chromen-1-o0l) (HU-210)
(2-metoxifenyl)(1-pentyl-1H-indol-3-yl)metanon (RCS-4 orto isomer)
2-(etylamino)-2-(3-metoxifenyl)cyklohexanon (metoxetamin)
1-[(5-fluoropentyl)-1H-indol-3-yl]-(naftalen-1-yl)metanon (AM-2201)
1-[(5-fluoropentyl)-1H-indol-3-y1]-(2-jodofenyl)metanon (AM-694)
N-allyl-N-[2-(5-metoxi-1H-indol-3-yl)etyl]-prop-2-en-1-amin
(5-MeO-DALT)
3-[2-[etyl(metyl)amino]etyl]-1H-indol-4-o0l (4-HO-MET)
(1-(5-fluoropentyl)-1H-indol-3-yl)(4-metyl-1-naftalen-1-yl)metanon
(MAM-2201)
(1-((1-metylpiperidin-2-yl)metyl)-1H-indol-3-yl)(naftalen-1-yl)-metanon
(AM-1220)
(2-jodofenyl)(1-((1-metylpiperidin-2-yl)metyl)-1H-indol-3-yl)metanon
(AM-2233)
2-(4-jodo-2,5-dimetoxifenyl)-N-(2-metoxibensyl)etanamin (251-NBOMe)
2-(4-kloro-2,5-dimetoxifenyl)-N-(2-metoxibensyl)etanamin
(25C-NBOMe)
2-(4-bromo-2,5-dimetoxifenyl)-N-(2-metoxibensyl)etanamin
(25B-NBOMe)
2-(2,5-dimetoxi-4-metylfenyl)-N-(2-metoxibensyl)etanamin
(25D-NBOMe)
2-(2,5-dimetoxifenyl)-N-(2-metoxibensyl)etanamin (25SH-NBOMe)
(1-(5-fluoropentyl)-1H-indol-3-y1)(4-etyl-naftalen-1-yl)metanon (EAM-
2201)
2-(4-jodo-2,5-dimetoxifenyl)-N-[(2,3-metylendioxifenyl)metyl]etanamin
(25I-NBMD)
2-(2,5-dimetoxi-3,4-dimetylfenyl)-N-(2-metoxibensyl)etanamin
(25G-NBOMe)
2-(2,5-dimetoxi-4-nitrofenyl)-N-(2-metoxibensyl)etanamin
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2-(4-jodo-2,5-dimetoxifenyl)-N-[(3,4-metylendioxifenyl)metyl]etanamin
(25I-NB34MD)
2-(4-kloro-2,5-dimetoxifenyl)-N-(3,4,5-trimetoxibensyl)etanamin (C30-
NBOMe)
N-[2-(5-metoxi-1H-indol-3-yl)etyl]-N-metylpropan-2-amin (5-MeO-
MIPT)
2-([2-(4-jodo-2,5-dimetoxifenyl)etylamino]metyl)fenol (25I-NBOH)
3-[2-(dipropylamino)etyl]indol (N,N-dipropyltryptamin, DPT)
6-allyl-N,N-dietyl-9,10-didehydroergolin-8-karboxamid (6-allyl-6-nor-
LSD, AL-LAD)
(2,4-dimetylazetidin-1-yl)(6-metyl-9,10-didehydroergolin-8-yl)metanon
(LSZ)
4-allyloxi-3,5-dimetoxifenetylamin (allyleskalin)
4-(2-metyl)allyloxi-3,5-dimetoxifenetylamin (metallyleskalin)
4-etoxi-3,5-dimetoxifenetylamin (eskalin)
2-([2-(4-bromo-2,5-dimetoxifenyl)etylamino Jmetyl)fenol (25B-NBOH)
2-(4-bromo-2,5-dimetoxifenyl)-N-(2-fluorobensyl)etanamin (25B-NBF)
2-(4-kloro-2,5-dimetoxifenyl)-N-(2-fluorobensyl)etanamin (25C-NBF)
2-(4-jodo-2,5-dimetoxifenyl)-N-(2-fluorobensyl)etanamin (25I-NBF)
2,5-dimetoxi-4-propylfenetylamin (2C-P)

Smadrtstillande medel

karfentanil

karisoprodol

remifentanil

gamma-hydroxi-butyrat (GHB)

ketamin

tapentadol

tramadol

O-desmetyltramadol (ODT)

3,4-dikloro-N-[[1-(dimetylamino)cyklohexyl]metyl]bensamid (AH-7921)

1-cyklohexyl-4-(1,2-difenyletyl)piperazin (MT-45)

4-kloro-N-(1-(2-fenyletyl)-piperidin-2-yliden)bensensulfonamid (W-15)

1-[1-(3-metoxifenyl)cyklohexyl]piperidin (3-MeO-PCP)

1-[1-(4-metoxifenyl)cyklohexyl]piperidin (4-MeO-PCP)

2-(etylamino)-2-(2-klorofenyl)cyklohexan-1-on (N-etylnorketamin)

1-(1,2-difenyletyl)piperidin (difenidin)

1-[2-fenyl-1-(2-metoxifenyl)etyl]piperidin (2-MeO-difenidin)

N-fenyl-N-[ 1-(2-fenyletyl)piperidin-4-yl]acetamid (acetylfentanyl)

N-fenyl-N-[1-(2-fenyletyl)piperidin-4-yl]butanamid (butyrfentanyl)

N-[1-(2-fenyletyl)piperidin-4-yl]-N-(2-fluorofenyl)-2-metoxiacetamid
(ocfentanyl)

3,4-dikloro-N-[2-(dimetylamino)cyklohexyl]-N-metylbensamid
(U-47700)

4-kloro-N-(1-[2-(4-nitrofenyl)etyl]piperidin-2-yliden)bensensulfonamid
(W-18)

N-fenyl-N-[ 1-(2-fenyletyl)piperidin-4-yl]-2-propenamid (akrylfentanyl)

2-(etylamino)-2-(tiofen-2-yl)cyklohexan-1-on (tiletamin)
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Somnmedel och lugnande medel

allobarbital

aprobarbital

brallobarbital

brotizolam

butalbarbital

pyrityldion (3,3-dietyl-2,4-dioxotetrahydropyridin)

heptabarbital

hexapropymat

hexobarbital

klometiazol

kloralhydrat

kloralodol

metohexital

metylpentynol

midazolam

tybamat

vinbarbital

zolpidem

zopiclone

fenazepam

etizolam (4-(o-klorofenyl)-2-etyl-9-metyl-6H-tieno[3,2-f]-s-triazolo[4,3-
a][1,4]diazepin)

8-bromo-1-metyl-6-(pyridin-2-y1)-4H-[1,2,4]triazolo[4,3-a][ 1 ,4]bensodia-
zepin (pyrazolam)

7-bromo-5-(2-fluorofenyl)-1,3-dihydro-2H-1,4-bensodiazepin-2-on
(flubromazepam)

7-kloro-5-(2-klorofenyl)-1,3-dihydro-1-metyl-2H-1,4-bensodiazepin-2-on
(diklazepam)

(8-bromo-6-(2-fluorofenyl)-1-metyl-4H-[1,2,4]triazolo[4,3-a][ 1,4]benso-
diazepin (flubromazolam)

5-(2-klorofenyl)-3-metyl-7-nitro-1,3-dihydro-2H-[1,4]-bensodiazepin-2-
on (meklonazepam)

6-(2-klorofenyl)-1-metyl-8-nitro-4H-[1,2,4]triazolo[4,3-a][ 1,4]bensodia-
zepin (klonazolam)

2-etyl-4-fenyl-9-metyl-6H-tieno[ 3,2-f][ 1,2,4]triazolo[4,3-a][ 1,4]diazepin
(deskloretizolam)

2-etyl-4-(2-klorofenyl)-6H-tieno[3,2-f][ 1,2,4]triazolo[4,3-a][ 1,4]diazepin
(metizolam)

1-(6-fenyl-8-kloro-4H-[1,2,4]triazolo[4,3-a][ 1,4]bensodiazepin-1-yl)-
N,N-dimetylmetanamin (adinazolam)

1-(cyklopropylmetyl)-5-(2-klorofenyl)-7-nitro-1,3-dihydro-2H-[1,4]-
bensodiazepin-2-on (kloniprazepam)

8-kloro-6-(2-klorofenyl)-4H-pyrido[2,3-f][1,2,4]triazolo[4,3-
a][1,4]diazepin (zapizolam)

5-(2-fluorofenyl)-3-hydroxi-7-nitro-1,3-dihydro-2H-1,4-bensodiazepin-2-
on (nifoxipam, 3-hydroxidesmetylflunitrazepam)



7-bromo-3-hydroxi-5-(2-klorofenyl)-1,3-dihydro-2H-1,4-bensodiazepin-
2-on (3-hydroxifenazepam)

Som narkotika enligt narkotikastrafflagen ska dven anses de ovanjordiska
delarna av véxten kat (Catha edulis) samt svamparna Psilocybe semilanceata
(toppslétskivling) och Psilocybe cubensis. Detsamma ska gélla andra svam-
par som innehéller &mnena psilocybin eller psilocin, om svamparna &r fram-
odlade eller om de har torkats eller pa annat sétt beretts.

Vidare ska vid tillimpning av lagen med cannabis forstds de ovanjordiska
delarna av varje véxt av sliktet Cannabis (med undantag av fron), fran vilka
hartset icke blivit extraherat och oavsett under vilka bendmningar de fore-
kommer. Med cannabis ska dock inte forstds hampa som

1. dr av en sort som kan berittiga till stod enligt radets férordning (EG) nr
73/2009 av den 19 januari 2009 om upprittande av gemensamma bestim-
melser for system for direktstdd for jordbrukare inom den gemensamma
jordbrukspolitiken och om uppréttande av vissa stodsystem for jordbrukare,
om #ndring av forordningarna (EG) nr 1290/2005, (EG) nr 247/2006 och
(EG) nr 378/2007 samt om upphivande av forordning (EG) nr 1782/2003,
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1307/2013 av den 17 de-
cember 2013 om regler for direktstdd for jordbrukare inom de stodordningar
som ingar i den gemensamma jordbrukspolitiken och om upphédvande av
radets forordning (EG) nr 637/2008 och radets forordning (EG) 73/2009, och
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1308/2013 av den 17 de-
cember 2013 om upprittande av en samlad marknadsordning for jordbruks-
produkter och om upphdvande av radets forordningar (EEG) nr 922/72,
(EEG) nr 234/79, (EG) nr 1037/2001 och (EG) nr 1234/2007, och

2. odlas efter det att ansokan om direktstod for sddan odling enligt rddets
forordning (EG) nr 1307/2013 eller radets forordning (EG) nr 73/2009 getts
in till behdrig myndighet.

SFS
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