]

Bezbichnung des Arznelmittels:
Vertriebsland:

Herkunftsland:

Starke:

Darreichungsform:
-Packungsgrofe/-Art:

Anzeh! Packungen:
“davon Riickstellmuster:

Anzahl Packungen frelsr Bestand:

Chargennummer Ausyangscharge:
Chargennummer des Arzneimittels:

* Herstelldatum Datum: -
Verfallsdatum:
Lohnhersteller:

Herstellungsertaubnis Nummer:
* Chargenzertifizierung:

Herstellungserlaubnis Nummer:
Ergebnis der Freigabeprifung:

Pharma "

Chérgenzertifi kat

Cannablstada VED 27
DE
CAN . S _

~ 28,% % Tetrahydrocannabinol (THC)

" <0.1 % Cannabidiol {CBD)
-Cannabisbl(ten
10g '
260
7
253
03402
034024
09.07.2024
31.12.2024 . '
P8 Parma GmbH | Lise-Meifner-Str. 10 | 40670 Meerbusch |
Deutschland - 5, 8
DE_NW_03_MIA_2024 0015- s &
‘ADREXpharma GmbH | Jakob-Hasslacher-Str. 4 | 56070 °
Koblenz, Dautschland ' ' '
DE_RP_01_MIA_2022_0054
Entspricht (AZ beiliegend) .

Hiermit erklére ich, dass diese Charge des Arzneimlttels nach den gieltenderi GMP-Regéiwe_rk_en und

entsprechend den vom Auftraggebe

r genehmigten Masterdokumanten hergestailt und gepriift wurde und

hiermit zum Versand oder zum Inverkehrbringen (§ 16 AMWHY) freigegeben wird.

Alle eingesstzten Ausgangsstoffe und Zwischenprodukte

wurden geprift und gebilligt. Die vorlisgende -

Chargendokumaﬂtation wurde auf Vaolisténdigkelt und Umgang mit Abweichungen von den Sollvorgaben

{berprift,
' oas:

Kritische/major Abweichungen;

Diese Cherge wurde freigegeben zum:

Sachkundige Person

Dr. Klaus-Uwe Peachar.

. Datum;11.07.2024

Fage |

50  Nsin O ua (slehe Anlage)
R Nein ] Ja (siehe Anlage)
J  Versand |

Inverkehrbringen

nlerscnrirt

: ADRZXahatra SmbM, Sakab-Rass|acherstr, + SEGTC Koblerz
Amiscaricht Koklory, HRS 281 08, VAT. i DE 813734 Q17, @zsohdfisthwarlap Mizcls Broosmann

r



ADREX &

pisarme

Certlflcate of Analysis. CANNABl_S Flos

Batch 03402A

Product . Cannab|3tada VED 27 ,
Country | Germany
Manufacturing license No, | DE RP 01 MiA 2022 0054 |
| Potency Ag-Tetrahydrocannablnol APPIoX. 27% g

Cannabidiol £ 1%

Dosage form

Cannabis Flowers, dried; cultivar; Ventura Dawg

Pack size 10 g PE/PP-Caontainer’
: 259 PE/PF’-Contamer
Batch 03402A ‘ :
‘Manufacturer Natural MedCo Ltd,
- 2941 Napperton Drive, Strathroy / Ontario
N7G3H8 - Canada :
Packager P3 Pharma Service GmbH - | Manufacturing Date:
- Lise-Meitner-Str, 10 . 02.07.2024
1 40670 Meerbusch - i
Manufacturing license No.: | DE_NW _03 MIA 2024 0015
Test Method Specification Result - Complies
Qdour Organoleptic Characteristic of Complies- YES
e . cannabis flowers
Identification A DAB Motograph | Complies with the Complies YES |
- deseription of the DAB . S
: , menoagraph .
Identification B DAB Monograph | Complies with the ‘ C{omplies- YES
: description of the DAB :
-moenograph
Identification € DAB Monograph | Complies with the Complies YES
o (TLC)EP 2.2.27 | description of the DAB
‘ monograph 1
Assay - | DAB Monograph | CBD total: £1.0% 1201 % YES
. 1 (HPLC) CBN; £1.0% ‘ <01 %
EP 2.2,29 THC total: 24.3%-29.7% | 28.1 %
Foreign matter DAB, EP 2.8.2 S2.0% <2% YES
Loss on drying 1 EP 2.2.32 5120 % 6.2% - YE8
Pesticides EP 2.8.13 - Cormplies with'the Complies* YES
) : requirements EP 2.8.13 -
Aflatoxins EP 2.8.18 B1: 2.0 ug/kg n.n. YES
' Sum B1, B2, G1, B2:<4 .4 nn. .
Hy/kg
Heavy metals EP24.27 ‘Lead: < 5.0 ppm <LOQ {<0.1ppm) YES
analysis ‘ o | Mereury: £0.1 ppm < LOQ (< 0.05 ppm} K
' Cadmium: = 0.5 ppm < LOQ (< C.1 ppm)
Arsenic: £ 0.5 ppm < 1.OQ (<0.1 ppm}
Microbiological purity EP 5.1.8,C o YES
TAMC EF26.12° "| =500 000 ofu/g 15 000 ofulg
TYMC < 50 000 cfufy 12000 ciulg .
Bile tolerant gram neg. | EP 2.6.31 , :
bacteria £ 10 000 cfu/g | < 100 cfuig
Esherichia cofi absent /1y absent /g
Salmonella species absent /25g' absent /25¢

n.n, = below limit of quantitation LOG, LOQ Affatoxin B1, Bz G1; 0.5 pgrkg; LOQ Afiatoxin G2 1.0 bglkg

Examlned ‘by: Qsl GmbH Flughafendamm 9a, 28199 Bremen
_ *Eurofins BloF’harma F’roduct Testlng Toronto, Canada

ADREXpharma GmeH, Jakob- Hasslacher- Sir. 4 66070 Koblenz

MRE 26108, Kablenz

Stauer Murmmer 22/650/01532
VAT Mummar DE 815 754 017

T +49 261 450 96 20
F+40 281 45098 210
Info@adrexpharma,goin
wysvadrexpharma,com |
Gerichtsstand: Koblenz

Sparkasse Keblenz

IBAN; DE23 5705 0120 0000 2710 80

BIC: MALADESTKOB

GF: Nleole Broookmann
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ADRE)\. @ | Certlflcate of Analysis CANNABIS Flos
Phﬂ““*ﬂ . Batch: 034024

| Expiry date . | 12/2024

| hereby.declare that this batoh of_Ihe medicinal product nas been mahufadtured and testad in compliance with
the appllcable GMP regutations and in accordance with the master documents approved by the client and has

been tested in compliance with recognized pharmaceutical reguiaticns pursuant tc 56 No. 5 ApBetrC and is
hereby released for marketing pursuant § 16 AMWHY,

All starting materials and Intermeaiate praducts uged have been tested and wers approved

41,07.202

Dr. Klaus-Uwe Pechar

Date / Sfgnature Quatified Peison -

ARSENaRraia BmbH, sakak - Hasslacha - Bly, 4 R4D76 Hoblane - | ~ 148951 45D G520, Soariazaz Iﬂcb B
HIRB £R100, Soblenz ’ 'F+49 251 4602520 13AN; MEas ‘?05 B120 000 27140 80
Inked@radrsxpharma.cem k HIG: ALY ISR K08
. Elzuey Numme: 2285001532 H ’

wwwadraaphome. rom
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T Mieoke Hooookmenn
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