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DRAPALIN

PHARKMACEUTICALS

HOFMANNSTR, B2 - 81378 MONCHEN

Drapalin Pharmaceuticals GmbH

Hofmannstr. 52

D-81379 Milnchen
Drapalin 24/1 Bafokeng Choice Tel. 089 277 801 333
www.drapalin.de

Produktart / Behandlung: PackungsgriBe / Verpackung:

Cannabisbliiten, unbestrahlt - 120g PE-Beutel

Ch.-B.: PZN: Nachtestdatum:

P23036FT 18250482 November 2024

[Herstellungs-Ch.-B: HT23003] Haltharkeit nach Anbruch:
3 Monate

Priifinformation fiir die Apotheke (gemiB §6 ApBetr0):

Die Priifung der folgenden Parameter erfolgte durch das unabhéngige GMP-zertifizierte Priiflabor
WESSLING GmbH mit Erlaubnis nach §13 AMG.

Parameter Methode Spezifikation Ergebnis
 Priifung auf Reinheit (Prifberichtsnr.: 23-013152:1) - e e
Trocknungsveriust ‘| DAB/Ph.Eur.2.2.32 | s10% 7.98%

Fremde Bestandteile DAB/Ph.Eur.28.2 {22% < 2%
Cannabinol (CBN) DAB/Ph.Eur.2.229 | <10% Nicht detektierbar
Gehaltsbestimmungen (Priitberichtsnr - 23.013152.1) . . . .
A*Tetrahydrocannabino! ~ o .
(THC-Gesamtgehalt) 21,60 - 2640 % 2,71%
Cannabidiol DAB / Ph. Eur. 2.2.29

annabidio <1,00% 0,11%

(CBD-Gesamtgehalt)

Die Priifung der folgenden Parameter erfolgte durch das akkreditierte Labor des Herstellers MG Health,
fir das eine Bescheinigung der Regierung von Lesotho iiber die Einhaltung der GMP-Compliance vorliegt.
Die Anaiysenbefunde wurden durch die Sachkundige Person des Herstellers bescheinigt.

Griines bis braunes
Aussehen, Geruch DAB anenmatera) e | eNtspricht
I o _ _ nach Cannabis

Priifung auf Identitit (Analysenzeiifikatsir. / Cos:l.: 23033-4) L
A: Makroskopisch DAB entspricht d. Monographie | entspricht
B: Mikroskopisch DAB entspricht d. Monographie | entspricht
C:DeC DAB entspricht d. Monographie entspricht
Fremde Bestandteile DAB/Ph Eur.282 [<2% <2%

- Schwermetalle (Analysenzertifikatsr. / CoAN:.: 23033-4) - T e R
Blei < 5,0 mg/kg n.d.” (< 0,04 mg/kg)
Cadmium EE'PF:A%)Z"*'” <1,0 mg/kg n.d." (< 0,0003 mg/kg)
Quecksilber = 0,1 mg/kg n.d." (< 0,02 mg/kg)
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DRAPALIN
fEHARACELTICALS ]

HOEMANNSTR, 52 - 81379 MONCHEN

Drapalin 24/1 Bafokeng Choice

Pestizidriickstande (Analysenzentifikatsnr. / CoA-Nr.:23033-A) 7 <ii e i
o entspricht d. 1
Pestizide Ph. Eur. 2.8.13 Monographie n.d.
Parameter Methode Spezifikation Ergebnis
“ATlatoxine (Analysenzertificatsnr. / CoAN:28083:A) i S
Aftatoxin B1 < 2,0 ug/kg n.d." (< 1 pg/ky)
Gesamtgehalt Aflatoxine Ph. Eur. 2.8.18
B1,B2, cgn, G2 s 4,0 ug/kg n.d." (< 1 pg/ke)
“Mikrobiolagische Reinheit (Analysenzeriikatsir, / CORNC20033A) -~ © o Lt
Gesamtzahl aerober
Mikroorganismen (TAMC) | Ph. Eur. 2.6.12 < 100.000 KBE/g 10 KBE/g
Gesamtzahl an Hefenund | Ph. Eur. 5.1.8C
Schimmelpilzen (TYMC) < 10.000 KBE/g 100 KBE/g
Gallensalze tolerierende Ph. Eur. 2.6.13
gramnegative Bakterien Ph.Eur.5.1.8C s10.000 KBE/g abwesend
Pseudomonas aeruginosa abwesend abwesend
L’ Ph. Eur. 2.6.13 9 -
Staphylococcus aureus abwesend/g abwesend
Escherichia coli Ph. Eur. 2.6.13 abwesend/qg abwesend
Safmonellen - ° Ph. Eur. 5.1.8C abwesend/25g abwesend

1n.d. unterhalb der Nachweisgrenze (bei Pestiziden individuell fiir alle Einzelsubstanzen, aile < 0,03 ma/kg)

DAB:; giiltige Version der DAB-Monographie ,Cannabisbliiten”
Ph. Eur.: jeweils giiltige Version des Europdischen Arzneibuchs

Die Priifergebnisse wurden ordnungsgemdl aus dem Analysenzertifikat des Herstellers und dem
Priifzertifikat des nach § 13 AMG zertifizierten Priiffabors zusammengestellt. Die Charge P23036FT
entspricht in alien Priifungspunkten den Anforderungen. Die ordnungsgemafe Zusammenstellung der
Ergebnisse wird durch die Leitung Qualitétskontrofle von Drapalin bestitigt.

DocuSigned by:
Miinchen, 26.07.2023 Eﬂmﬂdm Selumidt

ARTAENRLAATRAPD
Ort, Datum Dr. Mathias Schrnicdt
(Leiter Qualitatskontrolie)
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DEQI17

' WESSLING

Quality of Life

WESSLING GmbH
Johann-Krane-Weg 42 - 48149 Minster
www.wessling.de

WESSLING Gmbt - Johann Krane Weq 42 « 48748 Miinster Kontakt: Kim Bachmann

Drapalin Pharmaceuticals GmbH Telefon: +49(0) 251 133988-30
Herr Dr, Klaus Haullermann E-Malk: Kim.Bachmann@wessling.de
Hofmannstrae 52 Datum: 26.07.2023

81379 Minchen

Priifzertifikat

Probe: Drapalin 24/1 Bafokeng Choice Seite 1 von 1
Lot Nr.: P23036FT (HT23003) Vorgangs-Nr.: -

Probenmenge / Behilter: 120 g PZN-Nr.: 18250482
Auftrag-Nr.: CMS-04158-23 Probeneingang: 11.07.2023 Priffberichtsdatum: | 26.07.2023
Auftragsdatum: 20.07.2023 Priifbeginn; 20.07.2023 Priifbericht-Nr.: CMS23-013152-1
Lieferschein: 2313011056 Prifungsende: 26.07.2023 Proben-Nr.: 23-100168-.03 2
Parameter ] | Methode [ Spezifikation - Ergebnis
Chemische Untersuchung

Trocknungsverlust Ph. Eur, 2.2.32" =10 % 7,98.%

CBN £10% n.p

AS-THC Zur Information 0,47 % (m/m)™®

A-THC-A" Zur Information 21,25 % (mim)y™

CBD Ph. Eur. 2.2, 29" Zur Information n.d.*

CBD-A* Zur Information 0,11 % {m/my+

Total ARTHC Zur Information 21,71 % (m/m)*?

Total CBD Zur Information 0,11 % (m/m)*?

* Durchithrender Standor: Pharmasnaiytik Munster
*Z Angabe von A*-THC-A in 4%-THC Aquivatentan; Angabe von CBD-A in CBD-Aguivalenten
= bezogen auf die Trockenmassa
n.0. = unterhal der Bestimmungsgrenzs (8G); BG 4 THC, 4%THG-A, CBD und CBO-A: 0,05 %: BG CBN: 0,51%
** nd, = nicnt datektiert

Beurteilung: Der Wirkstoff der Charge P23036FT (HT23003) (als Ausgangsstoff filr Rezeptur-Arzneimittel) wurde nach den
anerkannten phamazeutischen Regeln in unserem gemaR §13 AMG zertifizierten Priflabor geprift und entspricht

in allen Prifungspunktan den Anforderungen.

Melina Stark

Laborbereichskoordinator Labarleitung pham. Chamie

M. Sc. Biotechnologie M, Se, Chemie
Messergebnisse beziahan sich ausschllaBiich auf die uns vorifegenden Priifobjakte. GaschdRsi{hrer
Prifberichie drfan chne Genahmigung der WESSLING GmbH aieht auszugswaise vervialfaltigt werden, Anna Wagling,
GMP-Campliance-Zectfikate: GE_NW,_05_GMP_2023_ 00197 DE_NW_06_GMP_2123_ 0007 Sven Pelenz
Herstallungs-Einfunradaubnissa; DE_NW_08_MmIA_2022_ 0015/ DE_NW_DB_MiA_2023_soo2 FIRB 1943 AG Steinfust
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