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Lagerbedingungen

- 109/03/2025

| DAB {Pritfung auf |dentitat A}

Entspricht Monographie

Entspricht

Aussehen ;
DAB (Pritfung auf |dentitat B} Entspricht Monographie Entspricht

X . DAB dentitat C ) .
Dinnschichtchromatographie AB (Priifung auf Identitst G) / Entspricht Monographie Entspricht

{Ph, Eur. 2.2.27

'DAB / Ph. Eur. 2.8.2 2% Entspricht
Trocknungsverlust DAB / Ph. Eur. 2.2.32 =10% 8,6%
Asche Ph. Eur. 2.416 = 20% 9,2%
Cannabinal {DAB / Ph. Eur. 2.2.29 £1,0% <0,1%
Pestizide Ph. Eur. 2.8.13 Entspricht Ph. Eur. 2.8.13 Entspricht

i B =
g 1"3?;”; - Ph. Eur. 2.8.18 Slmnfeujgl;iﬂatoxine B1, 82, G1und | Entspricht

; G2: 5 4 yg/kg
Ochratoxin A Ph. Eur. 2.8.22 = 20 pg/kyg Entspricht
Schwermetalle
Cadmium ! <1,0 ppm < 0,05 ppm
Blei | Ph. Eur. 2.4.27 =50 ppm <QC,1ppm
Quecksilber = 0,1 ppm < 0,06 ppm

26,0%
<0,1%

27,0% £ 10% (24,3 - 29,7%) **

< ‘t% RER

AB-Tetrahydrocannabinol (THC)
Cannabidiol (CBD}

DAB / Ph. Eur. 2.2.29

Gesamtzahl asrober

R . <10.000 KBE/g
Mikrocrganismen (TAMC)

< 105 KBE/ g (imax. 600.000 KBE/g)
Ph. Eur. 518(C) /

Ph. Eur. 2.6.12

Gesamtzahl an Hefen und

_ <1.000 KBE/g
Schimmelpilzen (TYMC)

= 10% KBE/ g {max. 50.000 KBE/g)

Gallensalze tolerierende,

v Bakteri = 10* KBE/ g {(max. 10.000 KBE/g) <100 KBE/g
gramnegative Bakterien | Ph. Eur. 51.8(C) /
Salmonellen Ph. Eur. 2.8.31 Abwesend in 25 g Abwesend
Escherichia coli Abwesend in1g Abwesend

* gktuelle Version 2um Zeitpunkt cer Analyse
** Summe aus A9-Tetrahydracannabinel und AS9-Tetrahydrocannabinclséure, berechnet als AS-Tetrahydrocannabinol
** Summe aus Cannabidiol und Cannabidiolssure, berechnet als Cannabidiol

¢ wahrheitsgemaB und korrekt sind,
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siehe Tabelle

1y

Dicht verschlossen, vor Licht gesch(]izt, unterhalb von 25 °C

Hiermit zertifiziere ich, dass alle Herstellungsstufen dieser Arzneimittelcharge in voller Ubereinstimmung mit den
Anforderungen der Guten Herstellungspraxis der EU durchgefiihrt wurden.
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