Freigabezertifikat /
Konformitétsbescheinigung

Produkt: Craft Sky 25:01
Charge: 2024-520B

www.demecan.de

DEMECAN

Deutsche Medizinalcannabis GmbkH
Moritzburger Weg 1, 01561 Ebersbach

Produkt Craft Sky 25:01
Charge 2024-5208
Verwendbar bis 04/2025

Gehalt

Dronabinol (THC): ca. 25% Cannabidiol (CBD): < 1%

Darreichungsform

Getrocknete Cannabisbliten zur Herstellung von
Rezepturarzneimitteln

PackungsgréBe

50 Gramm

Lagerhinweis

dicht verschiossen, vor Licht geschiitzt, unterhalb von 25°C

Kultivar

Sky Pie, Herkunft: Kanada

Pharmazeutischer
Unternehmer/
freigebender
Hersteller

Deutsche Medizinalcannabis GmbH
Moritzburger Weg 1
01561 Ebersbach

Herstellungs-/ Einfuhrerlaubnis:
DE_SN_01_MIA_2024 0003/26-5117/287

GMP-Zertifikat:
DE_SN_01_GMP_2022_0041
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Freigabezertifikat /
Konformitatsbescheinigung

DEMEGAN

Deutsche Medizinalcannabis GmbH
Moritzburgar \Weg 1, 21661 Ebersbach
v demecan.de

Produkt: Craft Sky 25:01
Charge: 2024-520B

Ergebnis’
aharal-':geristiséh nhcﬁ o
Geruch DAB Cannabisbliten Entspricnt
Au:.sehen DAB {ldenlitat A) Entspricht der Monograpnle | Entspricnt
Iv'llkroskopre DAB {Identitat B) Entspricht der Monographie | Entspricht
Dinnschicht- ' T : . :
chromatographie | DAE! l(ldenntat. C) - En_t__r‘s_?_”cht def |".a10nf:bg.ljaphl.e | Entsprlrf:.ht. .
Remheﬂ T o —= T T -
Fr'emde Bestandteilg DAB/ Ph, Eur. 2.8.2 = 2% 0%
Trocmungsveﬁust validierte Hausmeathade = 10% 97 %
validisrte Hausmetnods/ o -
Cannahinol Ph.Eur. 2.2.29 s 1,0% ={3,1%
Peatizide * Fh. Eur. 2.8.13 Entspricht der Monagraphie Entspricht
. . . : Bl 2 pg! kg Droge Micht nachweisbarf
Aflatoxine (B1, B2, 51, Gz) Fh. Eur, 2.8.18 Gasamt: = 4 ug! kg Droge entspricht
Schwarmetalle
Cadmlum i <1,0 ppm < 0,05 ppm
- | Ph. Eur, 1433/ [
' Blsi Ph. Eur. 2.4.27 = 5,0 ppm < 0,1 ppm
Quacksﬂber = 0,1 ppm < 0,05 pam
Gehaltsbastimmung - TN T T
Cranabinol (deltag THC:‘ validierte Hausmethoded 25,0% (225 =275 %) 22 B %
Cannahidiol (CBD) Ph.Eur. 2.2.29 < 1% (0 = 0,9%) <0,3%
Mikroblologische Reinheit - = L S Ea
Gesamtarizahl asroker ' '
Mikroorganismen {TAMC) _| Ph. Eur. 6.1.8 (C)/ . 5 B0U.00DKBE/ g £23.000KBE/g
“Gesamtanzahl Hefen und Ph. Eur. 2.6.12 -
Schimmelpilze (TYMC) = 50.000 KBE/ g = 32.000 KBE/ g
Gallensalze tolerierende, 2
gramnegative Bakterlen = 10.000KBE/ g < 10KBE/ g
: Ph. Eur, 5.1.8 (G} i Aprrrgsend/
E. G0l | Ph. Eur. 2.6.31 Abwesend in 1 g . entspricht
Abvresend!
Salmonellen | Abwesend in 25 g entspricht

* Dve Prifung auf Pestizide wurda fiir die zediflkatsgegenstandliche Chargs sulgrund des anerkannten skip testing-Vorgahans

nieht duschgefiihr.

Die obenstehenden Angaben sind wahrheitsgemdl und kerrekt. Ich zerlifiziere hisrmit, dass alle
Herstellungsstufen dieser Charge, inklusive Verpackung und Qualititskentralie, in voller
Ubareinstimmung mit den Anforderungen der Guten Herstellungspraxis der EU durchgefithr wurden.

Ebersbach, 21.08.2024

Dr. Michaal Stein

Sachkundige Person §14 AMG
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