SOP-12-FB-10

Freigabezertifikat getrocknete Cannabisbliiten THC dominant_Vé

CANNAMEDICAL‘”

PHARMA GMBH

Release Certificate Seite 12
i Cannabis flos E,‘,’,:’f Cannamedical Hybrid light URY
Herkunftsland:

Country of Origin: UruQuay

Chargen Nr:

i o CMFO25FSHL011338

PackungsgréBe: '

Package 3:0.9' 400 9

Verwendbar bis:

Expiry Dae: 04/2025

Datum des

Analysenzertifikates: 2024-10-01

CoA Date: }

Parameter Methode Spezifikation Ergebnis
Parameter Method Specification Result

: Geruch: charakteristisch nuch
Eigenschaften DAB Monographie
i el Cannabisbliten entspricht

FIEpdTes Cannabisbliten Characteristic smell of cannabis buds P
APrtlfuu;sanhge:uf Identitat A: DAB Mt?nogr'clphle Entspricht entspricht.
Identification A: Appearance Cannabisbliten ki

Prifung auf Identitat B: DAB Mon §

4 ¢ ographie Entspricht s i
Mikroskopie T entspricht
fdenh'ﬁcaﬁogB: Microscopy Cannabisbliten Confarne P
Prifung auf Identitat C: DAB M 9
Dinnschichichromatographie onographie Entspricht
Identification C: Thin laye 'O%ron?afo- Cannabisbliten ConfoEms entspricht
graphy
Fremde Bestandteile -| DAB Monographie | . .

Foreign Matter Cannabisbliten $2%m/m wiw <2%
Pestizidriickstinde Entspricht
Pesticide Residues Ph. Eur.28.13 Conirtie entspricht
Aflatoxin B1 <2 ppb <05 ppb
Afiatoxine Ph. Eur. 2.8.18 Summe von B1, B2, G1, G2 < 4 ppb BE
Afiatoxins N sl Aflatoxin B1 52 ppb < 2,5 ppb
Sum of B1, B2, G, G2 < 4 ppb '
i DAB Monographie
Im"gwwf Cannabisbliten <10% 8.1%
Ph. Eur. 2.2.32
‘Cannabinoide Cannabinoids .
i I DAB Monographie 1,0 % m/m (bezogen auf die
Cannabinol (CBN) Cannabisbliten getrocknete Substanz) 0.5%
Ph. Eur. 2229 1.0 % w/'w (dried basis)
DAB Monographie % m/m (bezogen auf die

8

égg)mhydmcnnnubinol Cannabisbliten getrocknete Substanz) 9.1 %

Ph. Eur. 2229 % w/'w (dried basis)
A’-Tetrahydrocannabinolséure | DAB Monographie % m/m (bezogen auf die
A*Tetrahydrocannabinelic acid Cannabisbliten etrocknete Substanz) 8,0%
(Angabe in THC-Aquivalent} Ph.Bur.2229 g&w/w (dried basis)
A'-Tetrahydrocannabinol DAB Monogmphie :300%‘}3&3::: ‘I:ao;:::an i :
(Gesamt) (7oroi) Cannabisbliten % m/m (bezogen auf die 171 %
S vos RO i e e | PR Bur 12D getrocknete Substanz)

% wy'w (dried basis)
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Parameter Methode Spezifikation Ergebnis
Parameter Method Specification Result
DAB Monographie % m/m (bezogen auf die
Cannabidiol (CBD) Cannabisbliten getrocknete Substanz) <01%
Ph. Eur. 2229 % wy/w (dried basis)
Cannabidiolsdure DAB Monographie % m/m (bezogen auf die
Cannabidiolic acid Cannabisbliten getrocknete Substanz) <01%
(Angabe in CBD-Aquivolent) Ph. Eur, 2,229 % w/'w (dried bosis)
Cannabidiol DAB Monographie . ;
>nog £1,0% m/m(bezogen auf die
Eﬁ:;su:nf) ga":u e S Cannabisbliten getrocknete Substanz) <01%
kgt Rk mgoupmc i | B B 295 210% ww Gried boss)

Mikrobiologische Reinheit wicrobiclogical purity

Gesamtzahl aerober

S 10°KBE /g cruz

Mikroorganismen Ph. Eur. 2.6.12 Maximal akzeptabler Wert: < 10.000 KBE / g
Total Aerobic Microbal Count (TAMC) Vi ot COUNG ”

500 000 KBE /g cFu/4
Gesamtzahl an Hefen und < 10°KBE/g cFu/g
Schimmelpilzen Ph. Eur. 2.6.12 Maximal akzeptabler Wert: <1.000KBE /g
Tofal Yeast and Mould Count (TYMC) ?;?JSEPC(DBME;Q _—
Gallensalze tolerierende gram- |-
negative Bakterien Ph. Eur. 2.6.31 <10*KBE/g cFU/ <100KBE /g
Bile-tolerant gram-negative bacteria
E. Coli Ph. Eur. 2.6.31 Abwesenheit Absence (1 g) abwesend
Salmonella spp. Ph. Eur. 2.6.31 Abwesenheit Absence (25 g) abwesend
Schwermetalle Heovy Metals
Blei <50 ppm
b Ph. Eur. 2427 g i <01%
Cueciufiber Ph. Eur. 2427 501 ppm <0,05%
Mercury <0.1ppm
Cadmium Ph. Eur. 24.27 <10 ppm < 0,05 %

= 1.0 ppm

Ich bestitige hiermit, dass alle Herstellungsschritte dieser Charge des Rezepturarzneimittels in voller Ubereinstimmung mit den
GMP-Anforderungen der EU und mit den Anforderungen der Zulassung(en) des Bestimmungslandes durchgefiihrt wurden.

I hereby certify that all menufocturing stages of this bafch of finished product have been carried out in full compliance with the GMP requirements of the EU
and with the requirements of the Manufacturing Authorisation(s) of the destination counfry.

Ort Piace, Datum Date:

koin 29 JAN. 2025
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