enua Pharma GmbH

Vitalisstr. 67 | D-50827 Kéin

enua.

RELEASE CERTIFICATE

Freigabezertifikat
Produkt: Cannabisbliiten DAB | Varietat: enua 22/1 CCK CA 10g
Chargen Nr.: INCL-129 Artikelnummer: 18268074
Packungsgrofe: | 10 g Anzahl der 1254

Packungen:

Verwendbar bis: | 31.05.2025 -Produktionsdatum: 26.04.2024
Datum des 21.05.2024
CoA:

tion | |Analyticalresult
o i . Browﬁ gr.é'en cluste"rea flowers c.ompli'eé” T
fenggf:r:f; A E‘Iﬁﬁo rabh with the size of 1 to 5 cm with a
PP grap characteristic smell

Identification B: DAB complies complies
Microscopy Monograph mp
Identificaiton C: DAB complies
Thin Layer Monograph complies
Chromatography grap
Foreign material Ph. Eur. 2.8.2 <2% complies
Loss on drying Ph. Eur.2.2.32 | <10.0 % 8,06 %
Absence of pesticides Ph. Eur. 2.8.13 | complies complies

. Aflatoxin B1 < 2 pg/kg < 2 pyg/kg
Aflatoxines Ph. Eur. 2.8.18 Sum of B1, B2, G1, G2 < 4 ghkg | <4 uglkg

| Microbial contamination (Ph. Eur. 5.1.8 B) i ool Sl e e i

Total aerobic microbial 4 <10 CFU/g
count Ph.Eur.26.12 [oi0 CPUS e
(TAMC) ith maximum of 50.00 g
Total yeast and moulds <10*CFU/ g < 10 CFU/g
(TYMC) Ph. Eur. 2612 | With a maximum of 500 CFU/g
Eg;—;c;ilaerant gram-negative o, Eur.26.31 | <10 CFUg <10 CFU/g
Escherichia coli/ 1 g Ph. Eur. 2.6.31 | absentin1g_ absentin 1g
Salmonella /25 g Ph. Eur. 2.6.31 | absentin25g absentin 25 g
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enua Pharma GmbH enua
®

Vitalisstr. 67 | D-50827 Kéln

Procedure b

| Pn.Eur.2.4.27 |

Heoavy Metals |, 1.
Lead ICP-MS
Mercury ICP-MS max. 0,1 mg/kg < 0,05 mg/kg
Cadmum | ICP-MS max. 1mg/kg 1<0,1mgkg
Variety: enua 22/1 CCK CA
Total A®- 225%
. 19,8 -242% !

Tetrahydrocannabinol 90 - 110 % of declared amount
(THC)

o <1,0% 0,04 %
Total Cannabidiol (CBD) 90 - 110 % of declared amount
Related Substances
Cannabinol (CBN) l [<1.0% < 0,02 %

Hiermit erklére ich, dass diese Charge des Arzneimittels nach den geltenden GMP-Regeln
und gemaR den vom Auftraggeber genehmigten Stammdokumenten hergestellt und
gepruft wurde und nach den anerkannten pharmazeutischen Regein gemal § 6 Nr. 3
ApBetrO gepriift wurde und hiermit fir das Inverkehrbringen gemal § 16 AMWHV
freigegeben ist. '

Alle verwendeten Ausgangsstoffe und Zwischenprodukte sind gepriift und zugelassen.

koin, AL 24

Datum

Mo S ows
(Name)
Sachkundige Person nach §14 AMG
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Titel Dokument Nr.
enua Pharma Analytik und Chargenfreigabe VA 023
GmbH Anhang 1
glitig ab Datum der Genehmigung Version: 03
Dokument Dokument | Dokument vollstindig | Bemerkungen
bendtigt* und plausibel
§ Temperaturlogger- .
c * | auswertung X X ja 1 nein
=
Herstelldokumentation X Xi )
c Verpacken 1a U nein
) Herstelldokumentation . .
§ Etikettieren X XJa O nein
e CoC n/a
2 O ja ] nein
Abweichungsbericht n/a
g O [l ja [J nein
Freigabeanalytik CoA )
« X Xja [ nein
S | Labelcheck (Foto :
s (Foto) X Xja [ nein
< |'OOS Bericht n/a
O [ ja [ nein

*wenn ja, ist das Kastchen anzukreuzen und die Dokumente sind auf Vollstandigkeit und

Plausibilitat zu prifen.

3. Weitere zu prifende Parameter

Parameter Ergebnis Bemerkungen
pussage dazu, ob die Ware | xja | g nein | AMRadV ZNR: 7005896-000
Produktion ausschlieBlich an Xi )
GMP-zertifizierten Standorten? |~ 12 [ nein
Aussage dazu, ob Pestizide X i )
verwendet wurden )2 L nein
Sind die GMP Zertifikate des Xi )
Herstellers noch aktuell? ja [ nein
Ist der Hersteller qualifiziert? :
steller qualifiziert Xja 1 nein
Wurden Riickstell- und
Referenzmuster korrekt Xja [ nein
| gezogen?
Sind OOS aufgetreten und
wurden diese abschlieRend Oja X nein
bearbeitet?
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Titel Dokument Nr.
enua Pharma Analytik und Chargenfreigabe VA 023
GmbH Anhang 1

gliltig ab Datum der Genehmigung Version: 03

Formblatt: Batch Record Review

1. Aligemeines

Datum des Batch Record Review

20.06.2024

Sorte enua 22/1 CCK CA
Hersteller AgMedica Bioscience Inc. Canada
Chargenbezeichnung INCL-129
Chargengréfie 12780g
Anzahl der Packungen 1278 zu 109
2. Chargendokumentation
Dokument Dokument | Dokument Bemerkungen
benétigt* | vollstandig und
plausibel
Herstelldokumentation,
% | Anbau, Trimming, X Xja 1 nein
2 | Drying
S | Herstelldokumentation .
4] .
® | Verpackung X Xja [ nein
W | CoC Herstellung (und .
g Verpackung) X Xia [ nein
{ CoA .
% i X Xja I nein
T | Abweichungsbericht n/a
B [ nein
T | OOS Bericht n/a
UJ Oja (1 nein
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Titel Dokument Nr.
enua Pharma Analytik und Chargenfreigabe VA 023
GmbH Anhang 1

gliltig ab Datum der Genehmigung Version: 03

Batch Record Review

Durchgefiihrt

Geprift von

J.Steffens, QM

26.06.2024

Datum, Unterschrift

Manle Sitder) ML

Name

M.y

Datum, Untersch
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