enua Pharma GmbH

Vitalisstr, 67 | D-50827 KdIn

RELEASE CERTIFICATE

enua.

Freigabezertifikat
Produkt: Cannabisbliten DAB | Varietat: enua 22/1 DB CA 10g
Chargen Nr.: 00006415 Artikelnummer: 19477325
PackungsgrofRe: | 10 g Anzahl der
Packungen:
Verwendbar bis: | 30.06.2025 Produktionsdatum: 04.12.2024
Datum des 16.01.2025
CoA:
Test Test Procedure | Specification Analytical resuit
Identification A: DAB B_rown green clustered ﬂow_ers complies
P —— Monograph with the size of 1to 5cmwitha
PP characteristic smell
Identification B: DAB G i complies
Microscopy Monograph P
Identification C: complies
: DAB ;

Thin Layer I —— complies
Chromatography grap
Foreign material Ph. Eur. 2.8.2 <2% complies
Loss on drying Ph.Eur.2.2.32 | <£10% 91%
Absence of pesticides Ph. Eur. 2.8.13 | complies complies

. Aflatoxin B1 < 2 pa/kg < 2 ug/kg
Aflatoxines Ph. Eur. 2.8.18 Sum of B1, B2, G1, G2 < 4 pglkg | <4 ug/kg
Microbial contamination (Ph. Eur. 5.1.8 C)
'(I;'gailtaeroblc microbial e E s | 8 ?05 CFU/ g 7000 CFU/g
(TAMC) With maximum of 500.000 CFU/g
Total yeast and moulds <104 CFU/g 70 CFU/g
(TYMC) Ph.Eur-2.6.12 | \with maximum of 50.000 CFU/g
Elle-to_lerant gram-negative Ph. Eur. 2.6.31 | <104 CFU/g <10 CFU/g

acteria

Escherichia coli/ 1g Ph. Eur. 2.6.31 | absentin1g absentin1g
Salmonella/ 25 g Ph. Eur. 2.6.31 absent in 25 g ahsentin 25 g
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enua Pharma GmbH
Vitalisstr. 67 | D-50827 Kdln

enua.

Test Test Procedure Specification Analytical result

Heavy Metals Ph. Eur. 2.4.27
Lead ICP-MS max. 5 mg/kg < 0,1 mg/kg
Mercury ICP-MS max. 0,1 mg/kg < 0,05 mg/kg
Cadmium ICP-MS8 max. 1 mg/kg < 0,1 mg/kg
Assay Ph. Eur. 2.2.29
Variety: enua 22/1 DB CA
Total A®- g
Tetrahydrocannabinol 19,8 240’2 0 20,8 %

90 - 110 % of declared amount
(THC)
Total Cannabidiol (CBD) =1 <1.0 %

90 - 110 % of declared amount e
Refated Substances
Cannabincl (CBN) | =1.0% < 0,016 %

Hiermit erklare ich, dass diese Charge des Arzneimittels nach den geltenden GMP-Regeln und
gemaf den vom Auftraggeber genehmigten Stammdokumenten hergestellt und geprift wurde und
nach den anerkannten pharmazeutischen Regeln gemaf § 6 Nr. 3 ApBetrO gepriift wurde und
hiarmit fiir das Inverkehrbringen gemanR § 16 AMWHY freigegeben ist
Alle verwendeten Ausgangsstoffe und Zwischenprodukte sind gepriift und zugelassen.

17.01.2025

Kdin,
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Freigabezertifikat / "

Konformitatsbescheinigung

Produkt: Enua 25/1 UDC CA
Charge: 2024-601B

www.demecan.de

DEMECAN

Deutsche Medizinalcannabis GmbH
Moritzburger Weg 1, 01561 Ebersbach

Produkt Enua 25/1 UDC CA
Charge 2024-601B
Herstelldatum 16.12.2024
Verwendbar bis 09/2025

Gehalt

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

Darreichungsform

Getrocknete Cannabisbliten zur Herstellung von
Rezepturarzneimitteln

Packungsgrofle

50 Gramm

Lagerhinweis

dicht verschlossen, vor Licht geschitzt, unterhalb von 25°C

Kultivar

Upside Down Cake, Herkunft: Kanada

Pharmazeutischer
Unternehmer/
freigebender
Hersteller

Deutsche Medizinalcannabis GmbH
Moritzburger Weg 1
01561 Ebersbach

Herstellungs-/ Einfuhrerlaubnis:
DE_SN_01_MIA_2024_0043/26-5117/287

GMP-Zertifikat:
DE_SN_01_GMP_2022 0041
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Freigabezertifikat / "
Konformitatsbescheinigung DEMECAN
Deutsche Medizinalcannabis GmbH
Produkt: Enua 25/1 UDC CA Moritzburger Weg 1, 01561 Ebersbach
Charge: 2024-601B www.demecan.de
Prifpunkt Methode Spezifikation Ergebnis
Eigenschaften
charakteristisch nach .
Geruch DAB Cannabisbliiten Entspricht
Identitat
Aussehen DAB (ldentitat A) Entspricht der Monographie Entspricht
Mikroskopie DAB (ldentitat B) Entspricht der Monographie Entspricht
Diinnschicht- - . . .
chromatographie DAB (ldentitat C) Entspricht der Monographie Entspricht
Reinheit
Fremde Bestandteile DAB/ Ph. Eur, 2.8.2 < 2% 0 %
Trocknungsverlust agg;;zltiﬁé%r;e <10% 8,3 %
. DAB/ validierte o o
Cannabinol Hausmethode <1,0% <0,1%
Pestizide * Ph. Eur. 2.8.13 Entspricht der Monographie Entspricht
. B1: £2 pg/ kg Droge Nicht nachweisbar/
Aflatoxine (B1, B2, G1, G2) Ph. Eur. 2.8.18 Gesamt: < 4 g/ kg Droge entspricht
Schwermetalle
Cadmium <1,0 ppm < 0,05 ppm
.| Ph. Eur. 1433/
Blei Ph. Eur. 2.4.27 < 5,0 ppm < 0,1 ppm
Quecksilber < 0,1 ppm < 0,05 ppm
Gehaltsbestimmung
Dronabinol (deltaQ-THC} DAB/ validierte 25,0 % (22,5 - 27,5 'yo) 25,5 %
Cannabidiol (CBD) Hausmethode < 1% (0 - 0,9%) <0,3%
Mikrobiologische Reinheit
Gesamtanzahl aerober
Mikroorganismen (TAMC) Ph. Eur. 5.1.8 (C)/ < 500.000 KBE/ g < 100KBE/g
Gesamtanzahl Hefen und Ph. Eur. 2.6.12
Schimmelpilze (TYMC) < 50.000 KBE/ g <100 KBE/g
Gallensalzg toleneren_de, <10.000 KBE/ g <10 KBE/ g
gramnegative Bakterien
. Ph. Eur. 5.1.8 (C)/ . Abwesend/
E. Coli Ph. Eur. 2.6.31 Abwesend in 1 g entspricht
Salmonellen Abwesend in 25 g Abwes_end!
entspricht

* Die Priifung auf Pestizide wurde fir die zertifikatsgegenstandliche Charge aufgrund des anerkannten skip testing-Vorgehens

nicht durchgefihrt.

Die obenstehenden Angaben sind wahrheitsgemal und korrekt. Ich zertifiziere hiermit, dass alle
Herstellungsstufen dieser Charge, inklusive Verpackung und Qualitatskontrolle, in voller
Ubereinstimmung mit den Anforderungen der Guten Herstellungspraxis der EU durchgefihrt wurden.

Ebersbach, 27.01.2025
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