DEMECAN Analysenzertifikat/ Konformitédtsbescheinigung

DEMECAN GmbH Medizinal-Cannabisbllten Typ 1
Moritzburger Weg 1
01561 Ebersbach

Chargenbezeichnung E-02-24/07 Herstelldatum 02.04.2024
Freigabedatum 28/ 05 / 2024 Verfalldatum 12/2024
Version Spezifikation j02 Priifvorschrift sighe Tabelle
Lagerbedingungen Dicht verschlossen, vaor Licht geschiitzt, unterhalb von 25 °C

Charakterisiisch nach
Carnablshiiiten

il ung au entitat A} mispricht Manographie eﬁltsprlch.tﬂ%"
BA3 (Prifung auf Identitat B) Enispricht Monographie entspricht

DA3 (Prifung auf ldentitat C)/ . . .
Ph. Eur. 2.2.27 Entspricht Moenographie entspricht

Aussehen

Dinnschichtchromaliographie

Fremde Sestandteile

DAB/ Ph. Eur. 28.2 22 % 0 %
Trocknungsverlust DAB/ Ph. Eur, 2.2.32 £10 % 7.3 %
Cannabincl DAB/ Ph. Eur. 2.2.29 =10 % «0,1%
Pgslizide Ph. Eur, 28,13 Entspricht Monographie antsprieht™”~
Aflataxine B1: = 2 yg/kg Droge ;
(B1, B2, G1, G2} Ea et g Gasamt: <4 pglkg Drogs | STTERTCN
“Schwermetale
Cadmium =1 ,Cpom < 0,05 ppm
Blei | Ph. Fur. 2.4.27 < 5,C pom < 0,1 ppm

m

Quecksilber 50,1 < 0,05 1

R

21,1 % (19,0 - 23

“A-Tatrahy
(THS) DAB/ Ph. Eur, 2.2.29
Gannabidiol (CBD) <1 % (0-0,9 %) < 0,3 %

'Gesamtzahl asrober

22 %) 22,1 %

< o4 ¢ i
Mikroorganismen (TAMG} | Ph. Eur. 5.1.8 (BY HEHAEY S
Giesamtzahl an Hefen und Ph. Eur. 26.12 . R ;
Schimmelpilzen (TYMC) S10-kRED gnispiicht
Gallersalze tolerigrends, S .
gram-negative Bakterien Ph. Eur. 5.1.8{B)/ =10=158Erg ENiEpRdn
Saimanelien Ph. Eur. 2.8 31 Abwesend in 25 ¢ entspricht
E. Coli Abweserdin i g entapricht

*Maximale alszeptier2ace Anzanl: 30.000 a0 ¢
“*Maximr ale akzept erbare Anzatl: 5C0 KR/ g
i Prifung ‘O dic zonifikalsgegenstandiche Charge words aufgrund des anerkanaten skip-tesdng Yorgehene rient durchgefih,

Die chengtehenden Angaben sind wahrheltsgeman und korrekt.
Ich bestatige hiermit, dass alle Ergebnisse dieser Charge den Spezill

o b
Leitung Qualititskentrolla:Jonas Ringsisen ’g

Datum/ Untergchyift; 28 /05 £ 2024

lch bestétige hiermit, dass dic oben genannte Arzneimittelcharge in woller Uterginstimmung mit den
Anforderungen dor Guten Herstellungspraxis der EU und entsprechend der 2ulassung gemanl §7 AMG in
Verbindung mit §1 Abs. 2 AMRadV hergastslit und gaprift

Sachkundige Perscn §14 AMG:Dr. Michael Stein

Datum/ Unterschriit:28 7 05 f 2024




