L

Analysenzertifikat
Medizinal Cannabisbliiten Typ 1 Aphria

S50P-052-£B 1-v03

FP-100-01

N-(14-23/2

2024/06/17 | 06:4

AN-9_v06

| DAB, Ph. Eur. (giiltige Fassung)

dicht verschiossen, vor Licht geschiitzt, unter 25° C

Aphria RX GmbH, IsarstraRe 17, 24539 Neuminster

Prifparameter
g*—wﬂw_____w
Figenschaften
Gertich

Aussehen

Identitat
A [Makroskopisch)

B {Mikroskopisch)

¢ {pe)

Reinheit

Fremde Bastandteile
Trocknungsver|ust

Cannabinol

Pestizidriickstande
Cadrmium

Blef

Quecksilber
Aflatexine B1

Aflatoxine B1+G 14824G2

Methode

DAB

DAB

DAB
DAB

Ph.Eur. 2.2.27 /
DAB

Ph.Eur. 2.8.2

Ph.Eur, 2,2,32

Akzeptanziriterium
charaktetistiseh nach
Cannabis

Bltten

entspricht DAB

antspricht DAB

entspricht DAB

max. 2 %

max. 10 %

Ph.Eur. 2.2.29; geméR ,DAR

Cannabisbi{iten”
Ph.Eur. 2.8.13
Ph.Eur, 2.4.27
Ph.Eur. 2.4.27
Ph.Eur. 2.4.27
Ph.Eur. 2.8.18

Ph,Eur. 2.8.18

max. 1,0%
entspricht Ph, Eur.
max. 1,0 ppm
max. 5,0 ppm
max. 0,1 ppm
max. 2 ug/kg

max. 4 ug/kg

Ergebnis

lentspricht

fe;ntspri-cht

§entspricht

lentspricht

fentsp_rich‘t'

0,18 %

6,2 %

<01 %
lentspricht
<0,05 ppm
<0, ppm

<0,05 ppm




Analysenzertifikat SOP-052-F8 1-v03
Medizinal Canniabisblitten Typ 1 Aphria o '

FP-100-01

IN-04-23/2 942 Stick

| 2024/06/17 | 06:4

hn-9_v08 | DAB, Ph, £ur. {glltige Fassutig)

dicht verschlossen, vor Licht geschiitzt, unter 25° C

| Aphria RX GmbH, Isarstrale 17,:24532 Neumlinster
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Methode Akzeptanzkriterium Ergebnis

Mikrohiolaglsche Reinheit:
TAMC Ph.Eur. 2,6.12 max. 10* KBES g 1000 ¥BE/g
TYMC Ph.EuUr. 2.6,12 max, 107 KBE/ g <10 KBESfg
Galesaiztoflerierende,
gramnegative Bakterien Ph.Eur, 2,6.31 max. 10° KBE/ g <10 KBE/g
L. coli Ph.Eur. 2.6.31 abwesend/ g En‘egativ.é
Salmonellen Ph.Fur. 2.6.3] abwesend/ 25g -|nega.ﬁ'\,r%
Gehalt
AgTetrahydro-
annabinol (THCY Ph.Eur. 2.2,29,gemn,  22,0% {1 10 %)

DAB ,Cannabisliiten” (19,8~ 24,2 %) 72.5%
Cannabidiol {CBD) Ph.Eur. 2,2,23, gem.,

DAB  Cannabishliten” < 1,0% <0,1%

Bemerkung: !Die Freigabe der Charge N-04-23/2 erfolgte bareits am 06.05.2024 auf Basis des
cmﬁm-.n_z;—za/oz. Auf diesem war jedoch der Chargenschliissel falsch abgebildet. Nt diesem neuen

CoA wird dieser formale Fehler behoban. |

Hiermit wird bestitigt, duss die oben genannte Arzneimittelcharge in Ubereinstimmaong mit der Guten
Herstellungspraxis der EU und den entsprechiend der Zulussung gemdf §7 AMG in Verbindung mit §1
Abs. 2 AMRadV hergestelit und geprlift wurde,

Die Charge erfiilit die erforderlichen Quulititsnormen und keann in den Verkefir gebvdcht werden.
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