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AURORA l Doc ID: LEU-QA-TMPT-46 Revision: 02 Page: 1 of 2
Produktname IndiMed 20/1 1SS-DE
Charge L-04-25-22
Verwendbar bis 11/2026
PR | Tetrahydrocannabinol (THC): 18,0 - 22,0 % g
Wirkstoffi { A ¢
istade Cannabidiol (CBD): < 1,0% g e B
Form Getrocknete Bliite
PackungsgroBe 50 Gramm
Aurora Produktions GmbH Leuna 5y . e ]
H
ersimler GMP-Zertifikat Nr.: DE_ST_01_GMP_2025_0016 AT
Synergy Health Radeberg GmbH
Bestrahlung Juri-Gagarin-Str, 15
5 01454 Radeberg Pt
Bestrahlungsdosis 9,4-9,9 kGy

Aurora Deutschland GmbH
Pharm. Unternehmer HauptstraBe 90

D-12459 Berlin
Ph. Eur. Monographie <3028> (giiltige Version) /

Priifmethode
S ¥ Ph. Eur. Monographie <1433> ,Herbal Drugs" (qgiltige Version)
Quality Services International GmbH
Priifstatten Flughafendamm 9a

| 28199 Bremen _

Konformitédtsbestatigung

Ich zertifiziere hiermit, dass die Angaben authentisch und exakt sind. Die Herstellung dieser Produktcharge
einschlieBlich der Verpackung und Kennzeichnung sowie der Qualitétskontrolle erfolgte an den oben genannten
Stitten in voller Ubereinstimmung mit den Anforderungen der Guten Herstellungspraxis der EU und wurde
entsprechend der Zulassung gemdB § 7 AMG in Verbindung mit § 1 Abs. 2 AMRadV hergestellt und gepriift.
Chargenherstellungs-, Verpackungs- und Analyseprotokolle wurden gepriift und als GMP-konform befunden.

Copeia tibernimmt keine Gewabhr fiir Richtigkeit, Vollstandigkeit oder Aktualitat der Angaben.
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Freigabezertifikat Analysenzertifikat- .
Konformitatsbestétiung IndiMed 20/1 1SS-DE | Effective Date: 10.02.2025
| AURORA | Doc ID: LEU-QA-TMPT-46 Revision: 02 | Page: 20f 2 |
Produktname IndiMed 20/1 ISS-DE
Charge L-04-25-22
Verwendbar bis 11/2026
Priifparameter | Methode | Spezifikation x| | Ergebnis & B
Identitét e ) s 3 dauk s
Aussehen Ph.Eur. 3028 | Das Produkt entspricht den Ausfiihrungen | entspricht
e (Priifung A) in der Monographie ,Cannabisbliiten".
Mikroskopie Ph.Eur, 3028 / 2.8.23 | Das Produkt entspricht den Ausfilhrungen | entspricht
| (Priifung B) in der Monographie ,Cannabisbliiten®. | |
Hochleistungs- Ph.Eur. 3028 / 2.8.25 | Das Produkt entspricht den Ausfilhrungen | entspricht
diinnschichtchromatographie | (Priifung C) in der Monographie ,Cannabisbliten™.
R et e e, g x> s e
Fremde Bestandtelle | Max. 2 % (m/m) <2% |
Samen | Ph.Eur. 3028 /2.8.2 | Abwesend entspricht
Blatter 5 [ Keine Bldtter > 1.0cm entspricht
Trocknungsverlust Ph.Eur. 3028 /2.2.32 | Max. 12 % (m/m) 2% .
Verwandte Substanzen Ph.Eur. 3028 / 2.2.29 | Max. 1,0 % <01%
~_Cannabinol (CBN) s L.
Pestizid-Riickstande Ph.Eur. 2.8.13 Das Produkt entspricht den entspricht*
TR A Anforderungen der Monographie.
Schwermetalle ekt S at
Blei 2 Ph.Eur. 3028 / 2.4.27 | Max. 0,5 ppm < 0,1 ppm
|_Quecksiber | | Max. 0,1 ppm <005ppm
Cadmium Max. 0,3 ppm <0,05ppm
Arsen | Max. 0,2 ppm < 0,1 ppm
Aflatoxine : N L R AT
Aflatoxine B1 Ph.Eur. 1433/ 2.8.18 | Max. 2 pg/kg Ji < 0,5 pa/kg
_ Aflatoxine B1+G1+B2+G2 Max. 4 pg/kg | <1luglkg
| Mikrobiologische Reinheit ot D 3 _
Gesamtzahl aerober | Ph.Eur. 5.1.8, Ph.Eur. | Max. 10* KBE/g < 10.000 KBE/g
__Mikroorganismen (TAMC) 2.6.12, Ph.Eur. 2.6.31 | Maximal Anzahl: 50.000 KBE/g [
Gesamtzahl an Hefen und Max. 10?2 KBE/g | < 10 KBE/g
Schimmelpilze (TYMC) Maximal Anzahl: 500 KBE/g
Gallensalz-tolerante Max. 10? KBE/g < 10 KBE/g
Gramnegative Bakterien R T
Escherichia coli £ Abwesendin1g Abwesendin1g
__ Salmonella it T Abwesend in 25 9 Abwesend in 25 g
Gehalt o
A9-Tetrahydrocannabinol Ph.Eur. 3028 / 2.2.29 | 18,0-22,0% 19,6 %
(Dronabinol, THC) - ST IR UL )
Cannabidiol (CBD) | <1,0% <0,1%

* Die Priifung fur die zertifikatsgegenstandliche Charge wurde aufgrund des anerkannten skip-testing Vorgehens nicht durchgefihrt,
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