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Chargen Nr.: CKTI22FEHCECK1

Parameter Methode Spezifikation Ergebnis*

Mikrobiologische Reinheit

Gesamtzahl aerober 
Mikroorganismen (TAMC)

Ph.Eur. 2.6.12

Akzeptanzkriterium:
< 10'1 KBE/mL
Max. akzeptierbare 
Anzahl: 50.000 KBE/mL

<10 KBE/mL

Gesamtzahl an Hefen und 
Schimmelpilzen (TYMC) Ph.Eur. 5.1.8 

Tabelle B

Akzeptanzkriterium:
< 102 KBE/mL
Max. akzeptierbare 
Anzahl: 500 KBE/mL

<10 KBE/mL

Gallensalze tolerierende 
gramnegative Bakterien

Akzeptanzkriterium:
<102 KBE/mL

< 10 KBE/mL

E. Coli
Ph.Eur. 2.6.31

Abwesend (1 mL) abwesend

Salmonella spp. Abwesend (25 mL) abwesend

Schwermetalle

Cadmium < 1,0 ppm < 0,23 ppm

Arsen
Ph.Eur. 2.4.27

< 3,0 ppm < 0,22 ppm

Blei < 1,0 ppm < 0,08 ppm

Quecksilber < 0,1 ppm < 0,02 ppm

Pestizidrückstände Ph.Eur. 2.8.13 
LC-MS/GC-MS

Entspricht entspricht

Aflatoxine

Aflatoxin Bl Ph.Eur. 2.8.18 < 2 ppb nicht detektiert

Aflatoxin B1+B2+G1+G2 LC-MS/MS < 4 ppb nicht detektiert

' I ’i ülcnjebru'::.'' t.’f’m Analy^vnzerlitikat des Othiiimlheislellers dei Rezeplursubslanz

Hiermit zertifiziere ich, dass alle Herstellungsstufen dieser Charge der Rezeptursubstanz in voller Übereinstimmung 
mit den Anforderungen der Guten Herstellungspraxis der EU und mit den Anforderungen der Genehmigung(en) für das 
Inverkehrbringen im Zielland durchgeführf wurden.

Münster, Deutschland « Datum

Dr. M. Siebeimann (Sachkundige Person nach § 14 AMG)
(Qualilicd l ’vison accordiiuf /V'J l'l o/ the Getman Mvdicinal Pioducls Acl)

Cannamedical’ Pharma GmbH 9 Im Mediapark 8 
80670 Köln

T +49(0)221999 96-178 
F +49(0)221999 96- 999

(S) info@cannamedical.de 
(fß) cannarnedical.com
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