SOP-12-FB-10

Freigabezertifikat getrocknete Cannabisbliiten THC dominant V5

CANNAMEDICAL®

PHARMA GMBH

FREIGABEZERTIFIKAT
Release Certificate S
Produkt: ; Sorte:

Product: Cannabis flos e, CVR20/TLLY

Herkunftsland:

Country of Origin: Kanada

heuasni CMNG24F$20021314

atch No.:

PackungsgréBe:

Package size: 15 9

Verwendbar bis:

Expiry Date: 1072024

Datum des

Analysenzertifikates: 2024-01-30

CoA Date:

Parameter Methode Spezifikation Ergebnis

Parameter Method Specification Result

; Geruch: charakteristisch nach

Eigenschaften DAB Monographie e :

: - T Cannabisbliten entspricht
Al Cannabisbliten Characteristic smell of cannabis buds R
zr(ifunhg auf Identitat A: DAB Monographie Enispiichf S

ussehen s
Identification A: Appearance Cannabisbliten cHoms
Prifung auf Identitat B: : .

. i DAB Monographie Entspricht :
M‘kr.OSk.ople ) Cannabisbliten Conforms entspr'Cht
Identification B: Microscopy
Prifung auf Identitat C: ;

D[Jnnschich+chromo+ogrophie DAB Monographie Entspricht entspricht
Identification C: Thin layer Chromato- | Cannabisbliten Conforms
graphy
Fremde Bestandteile DAB Monographie 5 )
ForeigoMatter Cannabisbliten = gy 0%
Pestizidrickstande Entspricht .
Pesticide Residues Ph.Eur.2.8.13 Confoems entsp"'Cht
] Aflatoxin B1 <2 ppb <1 ppb
Aflatoxine Ph Eur.2.8.18 Summe von B1, B2, G1, G2 < 4 ppb
Aflatoxins et Aflatoxin BT <2 ppb < 1 oob
Sum of BY, B2, G1, G2 <4 ppb PP
DAB Monographie
JoEknung g Cannabisbliten <10% 6,83 %
e Ph. Eur. 22.32
Cannabinoide Cannabinoids
DAB Monographie 21,0 % m/m (bezogen auf die
Cannabinol (CBN) Cannabisbliten getrocknete Substanz) 0,09 %
Ph. Eur.22.29 = 1.0 % w/w (dried basis)
N°-Tetrahydrocannabinol DASMonographie % m/m (bezogen auf die
o 4 Cannabisbliten getrocknete Substanz) 2,11 %
Ph.Eur. 2229 % w/'w (dried basis)
A°Tetrahydrocannabinolséure | DAB Monographie % m/m (bezogen auf die
A?-Tetfrahydrocannabinolic acid Cannabisbliten getrocknete Substanz) 17,23 %
(Angabe in THC-Aquivalent) Ph. Eur.22.29 % wy/'w (dried basis)
. + 10 % des deklarierten Gehaltes
A9_Te+mhydrocannobm0| DAB Mo nographie + 10 % of declared content
(Gesamt) (Total) . _ | Cannabisbliten % m/m (bezogen auf die 19.34%
(Sﬁ:r:gr::r;i;/ E.”nfé’{ife”ﬁfTf.'fﬁ?’?ﬁﬁl",ﬁ:? nde | Ph. Eur.2229 gef;oc(l;n'ezi Sg?sfonz)
o W/ W rie asis,
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Chargen Nr.:

i CMNG24FS$20021314

Parameter Methode Spezifikation Ergebnis
Parameter Method Specification Result

DAB Monographie % m/m (bezogen auf die
Cannabidiol (CBD) Cannabisbliten getrocknete Substanz) < 0,05 %
Ph. Eur. 22.29 % w/w (dried basis)

Cannabidiolsdure DAB Monographie % m/m (bezogen auf die

Cannabidiolic acid Cannabisbliten getrocknete Su bstanz) < 0,05 %
(Angabe in CBD-Aquivalent) Ph. Eur. 2229 % wy/'w (dried basis)

?Gcnnabjr;ilol DAB Monographie £1,0% m/m (bezogen auf die

fesqm (Tot) : | Cannabisbliten getrocknete Substanz) <0,05%

e S 210 % w/w(arisd bosis)

Mikrobiologische Reinheit Microbiological purity

Gesamtzahl aerober < 105' KBE /g cFu/g

Mikroorganismen Ph. Eur. 2.6.12 MGX]mOl okfep’rc:blerWer‘r: 20KBE/ g
Total Aerobic Microbal Count (TAMC) g eo

500 000 KBE /g cFU/g

Gesamtzahl an Hefen und = 10‘% KBE /g cFU/g »

Schimmelpilzen Ph. Eur. 2.6.12 Meximal akzepigbler WWert T00 KBE/ g
Total Yeast and Mould Count (TYMC it el v

gl Y 50 000 KBE /g CFU/

Gallensalze folerierende gram-

negative Bakterien Ph. Eur. 2.6.31 <10*KBE /g CFU/4 <100KBE/g
Bile-tolerant gram-negative bacteria

E. Coli Ph. Eur. 2.6.31 Abwesenheit Absence (1 g) abwesend
Salmonella spp. Ph. Eur. 2.6.31 Abwesenheit Absence (25 g) abwesend
Schwermetalle Heavy Metals

Blei <50 ppm

L Ph. Eur.2.427 o < 0,5 ppm
Quecksilber Ph. Eur. 2.427 =< 0,1 ppm < 0,025 ppm
Mercury <0.1 ppm

Cadmium Ph. Eur. 2.4.27 <10 ppm <0,1 ppm

=< 1.0 ppm

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 outin full compliance with the GMP requirements of the EU

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

)l 15 ML 204

Ort Place, Datum Date:

Dr. Ralf Grulke %%2’\

Name und Unterschrift Sachkundige Person nach § 14 AMG
Name and Signature Qualified Person according to § 14 of the German Medicinal Products Act)
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