EB-53-FZCRB THC>-CBD

CANNAMEDICAL®

PHARMA GMBH
Release Certificate Seite 1,2
Produkt: : Sorte: . " .
ik Cannabis flos Brang. Cannamedical Sativa classic AU
Herkunftsland: :
Country of Origin: Australien
holgeniN CMAG24FSSC012302
atch No.:
PackungsgréBe:
Package size: 15 9
Verwendbar bis: 04/2024
Expiry Date:
Datum des
Analysenzertifikates: 2023-07-24
CoA Date:
Parameter Methode Spezifikation Ergebnis
Parameter Method Specification Result
Elgenschaften DAB Monographie geruchk:).cl'g?rfk’rerisﬁsch nach i
> e annabisbliten
fickries Cannabisbliten Characteristic smell of cannabis buds
Zrﬁfunf auf Identitat A: DAB Monographie Entspricht T
ussehen i
Identification A: Appearance Cannabisbliten e
Pr.ijfung Gl,'lf Identitat B: DAB Monographie En=pricht Aot
Mlkr,QSka'e ; Cannabisbliten Conforms entspric
Identification B: Microscopy
Prifung auf Identitat C: :
Dinnschichtchromatographie DAB Mgnogrephre Entspricht entspricht
Identification C: Thin layer Chromato- Cannabisbliten Conforms
graphy
Fremde Bestandteile DAB Monographie o .
Foreign Matter Cannabisbliten i 0
Pestizidrickstande Entspricht .
Pesticide Residues Ph.Eur.2.8.13 ConfoFr)ms entsprrcht
latoxin B1 <2
Aflatoxine el bpb <05 ppb
/ Ph.Eur. 2.8.18 Summe von B1,B2,G1,G2 =<4 ppb
Aflatoxins s Aflatoxin B1 <2 ppb =B b
Sum of BT, B2, G1, G2 < 4 ppb 2 PP
DAB Monographie
I;Zg‘;:g{%"ef lust Cannabisbliten <10% 6,96 %
Ph.Eur.22.32
Cannabinoide Cannabinoids
DAB Monographie <10 % m/m (bezogen auf die
Cannabinol (CBN) Cannabisbliten getrocknete Substanz) 0,06 %
Ph. Eur.22.29 = 1.0 % w/w (dried basis)
. DAB Monographie % m/m (bezogen auf die
9.
é_HT(e:’r)rdhydrocqnnabmol Cannabisbliten getrocknete Substanz) 2,67 %
Ph. Eur.2.2.29 % wy/'w (dried basis)
A’-Tetrahydrocannabinolséure DAB Monographie % m/m (bezogen auf die
A’-Tetrahydrocannabinolic acid Cannabisbliten getrocknete Substanz) 18,58 %
(Angabe in THC-Aquivalent) Ph.Eur. 2229 % w/'w (dried basis)
; + 10 % des deklarierten Gehaltes
A9_Tehahydroccnn0bm°| DAB Monogrophie +10% Z‘fdeclured content
((Gesam’r) distel) Cannabisbliten % m/m (bezogen auf die 21,25 %
Aufgrund von Rundungsdifferenzen kann die
Sumgne der Einze!wer?g leicht variieren) Ph.Eur.2229 gef;oc(!;n’e;r’ebSyE)s’ronz)
o W/'W (drie dsls,
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Chargen Nr.:
o CMAG24FSSC012302
Parameter Methode Spezifikation Ergebnis
Parameter Method Specificaticn Result
DAB Monographie % m/m (bezogen auf die
Cannabidiol (CBD) Cannabisbliten gefrockne'l'e Substanz) < 0,05 %
PhiEur 2229 % wy/w (dried basis)
Cannabidiolsaure DAB Monographie % m/m (bezogen auf die
Cannabidiolic acid Cannabisbliten gefrocknete Substanz) 0,07 %
(Angabe in CBD-Aquivalent) Ph. Eur. 2229 % wy/'w (dried basis)
Cannabidiol DAB Mono hi :
Jrapnc <1,0% m/m (bezogen auf die

((S:asa;nf) ;Toi;al) ¥ e Cannabisbliten getrocknete Substanz) 0,07 %
Su\r:wg'\r:r:ie;/E?nz:\r\‘/«:rr;sli‘c:frjgiianre:)nn © | Ph.Eur.2229 s1.0%w/w (dried basis)
Mikrobiologische Reinheit Microbiological purity
Gesamtzahl aerober i/n 05_ KBlE/kg CFfrJ/g e '
Mikroorganismen Ph. Eur. 2.6.12 Mcxmo d feP clelsiAty 30KBE/g
Total Aerobic Microbal Count (TAMC) qe e sl

500 000 KBE /g CFU/g
Gesamtzahl an Hefen und < 10‘% KBE /g cFu/ e
Schimmelpilzen Ph. Eur. 2.6.12 MOX'mal akfep+abler e 30KBE/g
Total Yeast and Mould Count (TYMC) i ST gLl

50 000 KBE /g cFU/4
Gallensalze tolerierende gram-
negative Bakterien Ph. Eur. 2.631 <10*KBE /g cFU/4 <10KBE/g
Bile-tolerant gram-negative bacteria
E. Coli Ph. Eur. 2.6.31 Abwesenheit Absence (1 ) abwesend
Salmonella spp. Ph. Eur. 2.6.31 Abwesenheit Absence (25 g) abwesend
Schwermetalle Heavy Metals
Blei <50 ppm 9
e Ph. Eur. 2427 250 ppm <0,1%
Quecksilber Ph. Eur. 2427 <01 pprn <0,05%
Mercury ) DR <0.1 ppm -
Cadmium Ph. Eur. 2427 s 7150 pprn 0,05 %

< 1.0ppm

Ich bestdtige hiermit, dass alle Herstellungsschritte dieser Charge des Rezepturarzneimittels in voller Ubereinstimmung mit den
GMP-Anforderungen der EU und mit den Anforderungen der Zulassung(en) des Bestimmungslandes durchgefihrt wurden.
| hereby certify that all manufacturing stages of this batch of finished product have been carried out in full compliance with the GMP requirements of the EU

and with the requirements of the Manufacturing Authorisation(s) of the destination country.

Kéln, | Deutschland

Datum Date: 2 gl JAN. 2“21}
Dr. Ralf Grulke S

2
Name und Unferschrift Sachkundige Person nach § 14 AMG
Name and Signature Qualified Person according fo § 14 of the German Medicinal Products Act)
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