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HATAROZAT

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Eleimezés-egészségﬁgyi Intézetrél szold 28/2015 (II. 25.)
Korm.  rendelet 3. § p) pontjdban  foglalt  felhatalmazas alapjan,
hivatkozassal a kabitoszerekkel és pszichotrép anyagokkal, valamint az 0j pszichoaktiv
anyagokkal  végezhetd  tevékenységekrdl, valamint ezen anyagok  jegyzékre
vételér6l és jegyzékeinek modositasarol szolé 66/2012. (IV. 2.) Korm. rendelet
(a tovabbiakban: K.r.) 7. § (2) bekezdésében foglaltakra, az Orszagos Gyogyszerészeti és
Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: OGYEI) elott, az
ExtractumPharma  Gyodgyszergyarto, Forgalmazé és  Szaktanicsadé  Zrt.
(székhely: 1044 Budapest, Megyeri Gt 64., cégjegyzékszam: 01-10-042432, a tovabbiakban:
engedélyes) kérelmére indult eljarasban a gyogyaszati célii tevékenység végzésére jogositd
engedély megujitasat 27857/20-00/20 K-P szamon engedélyezem.

Az engedély 2020. junius 2. napjatol 2023. jinius 2. napjaig hatalyos.

Az engedélyes a K.r. 1. mellékletében szereplé és jelen hatarozat mellékletében
megnevezett kabitoszerekkel és pszichotrép anyagokkal, valamint a megnevezett

anyagokat tartalmazoé gyégyszerekkel végezhet gyogyaszati célu tevékenységet.

A tevékenységgel kapcsolatos feladatok elltisara az OGYEI az engedély megadaséaval
egyidejiileg kabitoszer-feleldsnek:

Dr. Tesinszki Agnes gyogyszerészt (oklevél szama: 82/1994, kelte: 1994. jinius 18.);

kabitdszer-felels helyettesnek:

Gargyan Vivien biologust
(oklevél szama: TTIK-00350/2019/0KL, kelte: 2019. julius 6.)

kébitoszer-felelos helyettesnek:

Dr. Halmai Miklés biologust
(oklevél szama: TTIK-47/2017. PhD, kelte: 2017. oktéber 12.)

jelli ki.

Az OGYEI a tevékenységi engedélyt az egyes kozérdeken alapulo kényszerité indok alapjan
eljaré szakhat6sdgok kijelolésérol sz6l6 531/2017. (XIL 29.) Korm. rendelet 1. § (1)
bekezdése, valamint az 1. szimi mellékletének 2.14 pontja alapjan az Orszigos Rendér-
fokapitanysag 2020. méjus 26. napjan kelt 29000-145/167-2/2020. kabsz. szamu szakhat6sagi
allasfoglaldsdban meghatarozott alabbi feltételek teljesiilése esetén adja meg:

1. Az engedélyes a kabitészernek, illetve pszichotrép anyagnak minésiilé anyagokkal és
ezen anyagokat tartalmazé gyogyszerekkel — a gyogydszati céli tevékenységén beliil —
csak gyartasi, behozatali/beléptetési, kiviteli/kiléptetési, forgalmazasi, raktarozasi,
tartasi (tarolas) és hasznalati (feldolgozds, analitikai vizsgalat) tevékenységet végezhet.
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2. A tevékenység végzése az engedélyes fiktelepein (6413 Kunfehérto, kiilteriilet 097/454

(8 ]

10.

hrsz. és 6413 Kunfehértd, kiilteriilet 097/476 hrsz.) keritéssel koriilvett és orzott
teriileten engedélyezett.

A kabitészerként kezelendd anyagok (K1, K2 és P2 jegyzéken szereplé anyagok mint
hatéanyagok, illetve ezen anyagokat tartalmazé gyogyszerek, valamint a P3 és P4 jegyzéken
szereplé anyagok, mint hatéanyagok) és mintak raktarozasa az ,,A” €piilet pinceszintjében
Iévé, védelem alatt all6 helyiségekben, illetve a 109-A, 109-B és 109-C jeli klimaszobakban
(a tovabbiakban: tarolohelyek) térténhet.

Az A" épiilet pinceszintjében 1év6, védelem alatt 4116 03 jelii ,,Hiit6kamra I1.” megnevezésii
helyiség meghibasodasa esetén annak helyreallitasdig, az ott tarolt kabitoszerként kezelend6
anyagokat — azok mindségének megorzése céljabol — ideiglenesen, az ,.E” épiiletben 1évé
21 jeli ,Hiitékamra I megnevezésii helyiségben lehet tarolni.

. A P3 és a 3.¢és 14. sorban szerepld anyag kivételével a P4 jegyzékben szerepld pszichotrop

anyagnak mindsiilé hatéanyagokat tartalmazd gyogyszereket més készitményektsl
elkiilonitetten, a gyogyszerekre vonatkozo6 4ltaldnos rendelkezések figyelembe vételével,
kijelolt tarhelyeken lehet tarolni.

. A gyartési tevékenység az A" ¢piilet védelem alatt all6, kijelslt helyiségeiben

engedélyezett.

. A kabitoszernek, illetve pszichotrép anyagnak mindsiilé anyagok és ezen anyagokat

tartalmazé gyogyszerek, valamint mintak tarolo-, illetve felhasznaldsi helyeire kiilén
engedély nélkiil csak az oda beosztottak, mig maésok csak az ExtractumPharma
Gyogyszergyértd, Forgalmazé és Szaktanacsadd Zrt. felelds vezetdjének, valamint a —
hatosagi engedélyben kijelolt — kabitoszer-felelés vagy helyettes engedélyével Iéphetnek be.

A tarolohelyekre be, illetve azokbol ki irdnyulé anyagmozgas kizirélag a — hatdsagi
engedélyben kijeldlt — kabitoszer-felelds vagy helyettes jelenlétében; a P3 és P4 jegyzéken
szerepl0 pszichotrop anyagnak minésiild anyagot tartalmazé gyogyszerek esetében a
raktarba, illetve abbdl ki torténé anyagmozgas kizardlag a — hatésagi engedélyben kijelslt —
kabitoszer-felelds vagy helyettes, illetve az ExtractumPharma Zrt. felelés vezetéje altal
kijelolt személy jelenlétében, a hatdsagi engedélyben kijeldlt kabitoszer-felelds vagy
helyettes feliigyeletével torténhet.

A kabitoszernek, illetve pszichotrop anyagnak mindsiilé anyagok és ezen anyagokat
tartalmaz6 gyogyszerek tarolo-, illetve felhasznélasi helyeit — ha azokban kabitdszernek,
illetve pszichotrép anyagnak mindsiilé anyag, vagy ezen anyagot tartalmazé gyogyszer van
elhelyezve, és ott senki nem tartézkodik — zarva kell tartani, és a telepitett biztonsagi
rendszert folyamatosan tizemeltetni kell.

A tevekenység végzése sordn gondoskodni kell a kébitoszernek, illetve pszichotrop
anyagnak mindsiilé anyagot tartalmazé hulladék anyagok biztonsigos kezelésérél. Ezen
hulladékok tarolasat elkiilonitetten kell megoldani gy, hogy azokhoz illetéktelen személy
ne férhessen hozza.
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1. Az engedélyes koteles a kabitoszernek, illetve pszichotrép anyagnak minésiilé anyagokrol
¢s ezen anyagokat tartalmazoé gyogyszerekrol egyértelmii, tételes nyilvantartast vezetni és
abban naprakészen feltiintetni a teljes anyagmozgasra (behozatal, kivitel, beszerzés,
gyartds, eloallitas, bevételezés, kiadas, visszavételezés, forgalmazas, selejtezés,
megsemmisitésre atadas és készletezés), valamint a gyartasra/hasznalatra (feldolgozas,
elemzés, fejlesztés) vonatkoz6 adatokat.

12. A kabitészernek, illetve pszichotrop anyagnak mindsiild anyagokkal és ezen anyagokat
tartalmazé gyégyszerekkel kapesolatos valamennyi dokumentaciot — a kiallitasi idéponttol
szamitott — legaldbb &t évig meg kell 6rizni.

13. Az engedélyes teljes tevékenységére vonatkozoan kabitoszer-felelds: dr. Tesinszki Agnes
(sziil.: Szekszard, 1970. december 27., anyja sziil. neve: Tolnai Erzsébet) okleveles
gyogyszerész; kabitoszer-felelos helyettes: Gargyan Vivien (sziil.: Szeged, 1994. marcius
19.; anyja sziil. neve: Hebdk Zsuzsanna) okleveles biolégus és dr. Halmai Miklos
(sziil.: Nagybecskerek [Jugoszlavia], 1982. oktober 29.; anyja sziil. neve: Klem Agnes
biologus.

Munkajukat a vonatkozo hatélyos jogszabalyoknak megfeleléen kell végezniiik.

14. A tevékenység a vonatkozé hatélyos jogszabélyokban és a jelen hatarozatban eldirt feltételek
szerinti végzéséért az ExtractumPharma Gyogyszergyartd, Forgalmazé és Szaktanacsadd
Zrt. mindenkori felel8s vezetdje, valamint hataskorének mértékéig a — hatosagi engedélyben
kijelslt — kabitoszer-felelds és helyettes felelds.

15. A kébitoszer-felelds és a helyettesek hataskoriikben felelnek az engedélyes kabitoszerekkel
€s pszichotrép anyagokkal folytatott tevékenységének szabalyszeriiségéért, az anyagok
eltéritésének megakadélyozasa érdekében teendd intézkedésekért, a nyilvantartisok
naprakész és pontos vezetéséért, valamint az adatszolgéltatdsért és a kezelési szabalyok
betartasaért, tovabba, ha a nyilvantartott anyaggal kapcsolatban barmilyen rendellenességet
tapasztal, a hataskorrel és illetékességgel rendelkez6 hatésagok haladéktalan — tavkozlési
eszk6zon torténd — értesitéséért.

A tevékenység soran a K.r.-ben foglaltak szerint kell eljarni.

A szakhatésagi allasfoglalas indoklisa

Az OGYEI képviseléje szakhatosagi dllasfoglalas céljabol megkereste az Orszagos Rendér-
fokapitanysagot az ExtractumPharma Gydgyszergyartd, Forgalmazé és Szaktanicsadd Zrt.
kabitoszernek, illetve pszichotrép anyagnak mindsiils anyagokkal és ezen anyagokat
tartalmazé  gyogyszerekkel kapesolatos gyogyaszati céli  tevékenység végzésének
engedélyezése (megujitas) targyaban.

A szakhatoségi allasfoglalas 2. - 10. pontjaban a tevékenység végzésére vonatkozé eldirasok
meghatdrozasa a Kur. 6. § (1) - (2) bekezdésében eldirtak szerint benytjtott dokumentacidban
foglaltak, valamint az ,.E” épiilet gyogyszerraktar, telephely leirasa cimd 03 verzidszamu
alapdokumentumban szerepl6k figyelembevételével tértént. A tarolasra vonatkozd eléiras
meghatdrozasa a K.r. 19. §-ban eloirtak figyelembevételével tortént.
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A szakhatosagi dllasfoglalas 11. - 12. pontjaban a tevékenység dokumentalasara vonatkozo
eldirasok meghatarozdsa a K.r. 18. § (1) bekezdésében és a 29. § (2) bekezdésében foglaltak
figyelembevételével tortént.

A szakhat6sagi allasfoglalas 13. - 15. pontjaban a tevékenység végzéséért felelds személyekre
vonatkozé eldirdsok meghatdrozasa a K.r. 1. § 22. pontjaban és a 6. § (3) - (5) bekezdésében
foglaltak figyelembevételével tortént.

Hatarozatomat az altalinos kozigazgatdsi rendtartasrdl szolé 2016. évi CL. torvény
(Akr.) 81. § (2) bekezdése értelmében egyszeriisitett forméban hoztam meg, tekintettel arra,
hogy a kérelemnek az OGYEI teljes egészében helyt adott és az iigyben nincs ellenérdekii
tigyfél.

Déntésemet az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézetrdl sz616 28/2015
(IL. 25.) Korm. rendelet 3. § p) pontjaban foglalt felhatalmazas alapjan, a K.r. 7. § (2)
bekezdésében foglaltak alapjan hoztam meg.

Budapest,

Digrtabsan aliirta Dy

Dr. lvan Eva el S
102536 +0200

Dr. Ivan Eva
foosztalyvezets
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Melléklet a 27857/20-00/20 K-P szam1 engedélyhez.

A tevékenységgel érintett kabitoszerek és pszichotrop anyagok listaja:

Kabitoszerek 1. jegyzéke (K1): Kabitdészerek 2. jegyzéke (K2):
Cannabis Codeine

Hydromorphone Dihydrocodeine

Methadone Ethylmorphine

Morphine

Oxycodone

Pszichotrép anyagok 2. jegyzéke (P2):

Amfetamine €s sztereoizomerjei

Buprenorphine

Dexamfetamine

Dronabinol (delta-9-tetrahydrocannabinol és sztereokémiai variansai)
GHB

Ketamine €s sztereoizomerje (Esketamine)

Methylphenidate

Pentazocine

Tapentadol

Pszichotrop anyagok 3. jegyzéke (P3):
Amobarbital
Glutethimide

Pszichotrop anyagok 4. jegyzéke (P4):
Allobarbital

Alprazolam

Lorazepam

Midazolam

Phenobarbital

Phentermine

Zolpidem
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Re: renewal of medical activity license
Case number: OGYEI/27857-4/2020
Official in charge: Gabor TOTH

DECISION

Based on the authorisation set forth in Point p) Section 3 of Government Decree No. 28/2015
(25 February) on the National Institute of Pharmacy and Nutrition, and with reference to the
contents of Paragraph (2) Section 7 of Government Decree No. 66/2012 (02 June) on
activities that may be conducted with narcotic drugs and psychotropic substances, as well as
with new psychoactive substances, and on scheduling of such substances and the amendment
of these schedules (hereinafter: K.r. by its Hungarian acronym), in the procedure instituted
before the National Institute of Pharmacy and Nutrition (hereinafter: OGYEI by its Hungarian
acronym) by the request of ExtractumPharma Gyd6gyszergyarté, Forgalmazé és
Szaktanicsadé Zrt. [ExtractumPharma Pharmaceutical Manufacturing, Marketing and
Consulting Co. Ltd.] (registered office: H-1044 Budapest, Megyeri ut 64., Company
Registration No.: 01-10-042432, hereinafter: Licensee) I hereby grant authorisation for the
renewal of the [Licensee’s] medical activity license under No. 27857/20-00/20 K-P.

The license is valid from 02 June 2020 until 02 June 2023.

The Licensee may perform medical activity with narcotic drugs and psychotropic
substances occurring in Annex 1 of the K.r. and described in the attachment of this
decision, as well as with medicinal products containing the described substances.

Concomitantly with granting this license, OGYEI hereby designates for the performance of
duties related to the activity

Dr. Agnes TESINSZKI, pharmacist (degree certificate No.: 82/1994, dated: 18 June 1994), as
officer responsible for narcotic drugs; and

Vivien GARGYAN, biologist (degree certificate No.: TTIK-00350/2019/OKL, dated: 06 July
2019), as substitute officer responsible for narcotic drugs; and

Miklés HALMALI, Ph.D., biologist (degree certificate No.: TTIK-47/2017. PhD, dated: 12
October 2017), as substitute officer responsible for narcotic drugs.

OGYEI issues the activity license pursuant to Paragraph (1) Section 1 of Government
Decree No. 531/2017 (29 December) on the designation of specialist authorities proceeding
based on compelling reasons related to public interest and to Point 2.14 of its Annex 1, in case
if the below stipulations set forth in the competent authority’s positions of No. 29000/145/167-
2/2020. kabsz., dated 26 May 2020 of the [Hungarian] National Police Force are fulfilled:

1. Within its medical activity, the Licensee is only entitled to perform manufacturing,
import/entry, export/exit, distribution, storage (stocking) and utilization (processing,
analytical testing) activities with substances to be considered as narcotic drugs or
psychotropic substances, as well as with medicinal products containing these substances.

20P01041SZE-01-01#EN_TV. p Q ® 3
ko |

Orszagos Forditd és Forditashitelesitd Iroda Zrt

Hungarian Office for Translation and Attestation Ltd.

A HITELES FORDITAS KULCSA



2. Performing such activities at the Licensee’s branch establishments ([address:]
H-6413 Kunfehérté, outskirts, land register reference No.097/454 and H-6413
Kunfehérté, outskirts, land register reference No. 097/476) is licensed only within a fenced
and guarded area.

3. Storage of materials and samples to be handled as narcotics (substances listed as active
substances in Schedules K1, K2 and P2, as well as medicinal products containing these
substances, and substances listed as active substances in Schedules P3 and P4) can only take
place in the protected rooms in the basement of building “A”, as well as in the air-conditioned
rooms marked as 109-A, 109-B and 109-C (hereinafter: storerooms).

4. In case of failure of the protected “Cold storage room II” marked as 03, located in the
basement of building “A”, until its reparation, the materials stored in there that are considered
as narcotics — in order to preserve their quality — may temporarily be stored in the “Cold storage
room I marked as 21, located in Building “E”.

3 Medicinal products containing active substances to be considered as psychotropic
substances listed in Schedules P3 and P4 (with the exception of the substance indicated in
lines 3 and 14 of the latter) can only be stored separately from other products with respect to
the general rules concerning medicinal products.

6. Manufacturing activity is licensed in the dedicated and guarded premises of
building “A”.
T Without a specific license, only members of the assigned personnel are allowed to enter

into the premises of storing and use of substances to be considered as narcotic drugs or
psychotropic substances, as well as of medicinal products containing these substances, while
others are allowed to enter with the permission granted by the CEO of ExtractumPharma
Manufacturing, Marketing and Consulting Co. Ltd., as well as by the officer responsible for
narcotic drugs or his/her substitute — as designated in the official license.

8. Material transfer to or from the storerooms can only take place in the presence of the
officer responsible for narcotic drugs or his/her substitute — as designated in the official license;
material transfer to or from the storerooms in case of medicinal products containing substances
to be considered as psychotropic substances listed in Schedules P3 and P4 can only take place
in the presence of the officer responsible for narcotic drugs or his/her substitute — as designated
in the official license, as well as the person designated by the CEO of ExtractumPharma
Manufacturing, Marketing and Consulting Co. Ltd. with the supervision of the officer
responsible for narcotic drugs or his/her substitute — as designated in the official license.

9. Premises of storing and use of substances to be considered as narcotic drugs or
psychotropic substances as well as of medicinal products containing these substances — if
substances to be considered as narcotic drugs or psychotropic substances or medicinal products
containing these substances are placed in these, and nobody is in there — must be continuously
kept locked and the installed security system must be continuously operated.

10.  The safe handling of waste materials containing substances to be considered as narcotic
drugs or psychotropic substances must be ensured during the activity performed. Storage of
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such waste materials must be done separately; in a way that no person being unauthorized
should be able to reach these materials.

11.  The Licensee is obliged to keep an unambiguous and itemized record of the substances
to be considered as narcotic drugs or psychotropic substances, as well as of the medicinal
products containing these substances, where the data referring to the entire material transfer
(import, export, procurement, manufacturing, production, receipt, delivery, withdrawal,
distribution, ~ write-off, handing over for destruction, and stockpiling) and
manufacturing/utilization (processing, analysis, development) must be kept up-to-date.

12. All documents concerning substances considered to be narcotic drugs or psychotropic
substances must be preserved for at least five years from their respective dates of issue.

13. Concerning the Licensee’s entire activity, the officer responsible for narcotic drugs is
Dr. Agnes TESINSZKI (place and date of birth: Szekszard, 27 December 1970, mother’s name
at birth: Erzsébet TOLNAI) certified pharmacist; the substitute officer responsible for narcotic
drugs is Vivien GARGYAN (place and date of birth: Szeged, 19 March 1994, mother’s name
at birth: Zsuzsanna HEBOK) certified biologist, and Miklés HALMALI, Ph.D., (place and date
of birth: Nagybecskerek [Zrenjanin; Yugoslavia], 29 October 1982, mother’s name at birth:
Agnes KLEM) biologist.

14, The actual CEO of ExtractumPharma Manufacturing, Marketing and
Consulting Co. Ltd., as well as, to the limits of their powers, the officer responsible for narcotic
drugs and his/her substitutes designated in the official license shall bear all responsibility for
the activity to be carried out in accordance with the relevant effective provisions of law and in
pursuance of the stipulations set forth in this decision.

15.  Within their powers the officer responsible for narcotic drugs and his/her substitutes
shall bear responsibility for the regularity of the activity of the Licensee carried out with
narcotic drugs and psychotropic substances, for all measures to be implemented in order to
prevent any deflection of these substances, for keeping the records up-to-date and in a precise
condition, as well as for the provision of data and for compliance with the rules on management
and handling, and furthermore for the immediate information of the authorities having the
powers and competence by using telecommunication devices in case if they may notice any
kind of irregularity concerning the substances registered.

During such activity all procedures must be in compliance with the provisions of the K.r.
Justification of the position of the competent authority

The representative of OGYEI requested the issuance of a position of the competent authority
from the [Hungarian] National Police Force concerning the licensing (renewal) of the medical
activity ~of  ExtractumPharma  Pharmaceutical ~Manufacturing, Marketing and
Consulting Co. Ltd. conducted with substances to be considered as narcotic drugs or
psychotropic substances, as well as with medicinal products containing these substances.

The requirements concerning the conduct of the activity described under points 2-10 of the
position of the competent authority were established by taking into account the documentation
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submitted by the licensee in pursuance of the stipulations set forth under Paragraphs (1)-(2)
Section 6 of the K.r., as well as the contents of the basic document of Version 03 on the
description of the medicinal product storeroom and site, Building “E”. The requirement
concerning the storage was established by taking into account the stipulations set forth under
Section 19 of the K.r.

The requirements concerning the documentation of the activity described under points 11-12 of
the position of the competent authority were established by taking into account the stipulations
set forth under Paragraph (1) Section 18 and Paragraph (2) Section 29 of the K.r.

The requirements concerning the persons responsible for the conduct of the activity described
under points 13-15 of the position of the competent authority were established by taking into
account the stipulations set forth under Point 22 Section | and Paragraphs (3)-(5) Section 6 of
the K.r.

Taken into consideration that OGYEI approved the application in its entirety and that in this
case there is no opposing party, I have passed my above decision in a simplified form pursuant
to Paragraph (2) Section 81 of Act CL of 2016 on the Code of General Administrative
Procedure.

' have passed my above decision on the basis of authorisation set forth in Point p) Section 3 of
Government Decree No. 28/2015 (25 February) and by reason of the contents of
Paragraph (2) Section 7 of the K.r.

[Dated:] Budapest,
Digit@ily signed by
Dr. Eva IVAN, head of department
Date: 28 May 2020, 10:25:36 a.m. +02°00°
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[Logo: OGYEI]
National Institute of Pharmacy and
Nutrition

Attachment to license No. 27857/20-00/20 K-P.

H-1051 Budapest, Zrinyi u. 3.

Postal address: H-1372 [Budapest] P. O. Box: 450
Tel.: (+36 1) 8869-300, Fax: (+36 1) 8869-460
E-mail: ogyei@ogyei.gov.hu, Web: www.ogyei.gov.hu

List of narcotic drugs and psychotropic substances concerned by the activity:

Narcotic Drugs Schedule No. 1 (K1): Narcotic Drugs Schedule No. 2 (K2):
Cannabis Codeine

Hydromorphone Dihydrocodeine

Methadone Ethylmorphine

Morphine

Oxycodone

Psychotropic Schedule No. 2 (P2):

Amphetamine and its stereoisomers
Buprenorphine
Dexamphetamine

Dronabinol (delta-9-tetrahydrocannabinol and its stereochemical variants)

GHB

Ketamine and its stereoisomers (Esketamine)
Methylphenidate

Pentazocine

Tapentadol

Psychotropic Schedule No. 3 (P3):

Amobarbital
Glutethimide

Psychotropic Schedule No. 4 (P4):

Allobarbital
Alprazolam
Lorazepam
Midazolam
Phenobarbital
Phentermine
Zolpidem
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