PHARMA' Priifprotokoll fiir Cannabis als Ausgangsstoff

Gemdpf3 8§ 6, 8 und 11 ApBetrO

Pruf-Nr.: Prufdatum:

Bezeichnung des Ausgangsstoffes: Datum der Lieferung:

Datum der Herstellung:

Bezugs- / Herstellmenge: Ch.-B.:

Lieferant: Hersteller:

PZN (ggfs. Artikelnummer): Preis:

Verwendbar bis (Herstellerangabe): 0 Nachpriifung moglich
Lagerung
O Im Kihlschrank (2-8°C) O Gut verschlossen
O Kiht(8-15°0) LJ  Vor Licht geschiitzt
O Raumtemperatur O Nach dem Offnen / Sonstiges:
Prufvorschriften / Monographien
[ DAB ,Eingestellter Cannabisextrakt® [l NRF 22.7. ,Dronabinol-Kapseln®
O DAB ,Cannabisbliiten* O NRF 22.8. ,0Olige Dronabinol-Tropfen®
[l DAC D-100 ,Dronabinol* O NRF 22.12. ,Cannabisbluten zur Inhalation®
O] DAC C-052 ,Cannabidiol® O] NRF 22.13. ,Cannabisbluten in Einzeldosen®
[l NRF 22.10 ,0lige Cannabidiol-Lésung* [ NRF 22.16. ,Ethanolische Dronabinol-Lésung*
O Andere: O Alternative Identifizierung nach 86 Nr. 1 ApBetrO

(AstraPharma THC/CBD Kombitest)

Pruf- / Analyse- / Freigabezertifikat zur Priifung der Qualitat

O Zertifikat liegt vor und wurde gepruft
[l Zertifikat im Anhang

Ergebnis der Priifung des Zertifikates

Der Ausgangsstoff entspricht den in der Prufvorschrift genannten Anforderungen bzgl. Gehalt und Reinheit
O a O Nein

Bei Wirkstoffen: das Prufzertifikat gibt Auskunft Gber die GMP-konforme Herstellung des Ausgangsstoffs.

O a O Nein
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Prifprotokoll fur Cannabis als Ausgangsstoff

PHARMA’ Gemdig §5 6, 8 und 11 ApBetrO

Identitatspriifung

[ Identitatspriifung mit AstraPharma THC/CBD-Kombitest. Die Identititspriifung wurde gemaf beiliegender
Testanleitung durchgefihrt.

[J Die fiir diese Labortatigkeit festgelegten Schutzmanahmen wurden eingehalten.
Organoleptische Eigenschaften:

Identitat THC: Auswertung des Ergebnisses des durchgefiihrten THC-Tests

Testlinie l lKontrolllinie

—WAX

[0 Positives Ergebnis — |
[0 Negatives Ergebnis \ - 1 1
[0 ungiiltiges Ergebnis | = I

Identitat CBD: Auswertung des Ergebnisses des durchgefiihrten CBD-Tests
[l Negatives Ergebnis L] positives Ergebnis L] positives Ergebnis

(Cannabisbluten) - (Isolate & Extrakte) -
- s

Bemerkungen:

Ergebnis der Priifungen in der Apotheke

O] Die Identitit des Ausgangsstoffs wurde in der Apotheke festgestellt. Identitat entspricht den Priifvorschriften.
Reinheit und Gehalt auf dem Zertifikat entsprechen den Prifvorschriften.

L]

O Der Ausgangsstoff entspricht nicht den Anforderungen der ApBetrO. Eine Nutzen-Risiko Beurteilung muss
durchgefiihrt werden, um zu entscheiden, ob der Ausgangsstoff verwendet werden kann.

[

Es wurden Qualitatsmangel festgestellt, die die Annahme rechtfertigen, dass diese Mangel vom Hersteller
verursacht wurden. Die zustandige Behorde nach & 21 Nr. 3 ApBetrO, der Hersteller und die AMK werden
benachrichtigt.

O Sonstiges:

Freigabe

Datum Unterschrift Apotheker*in / zur Vertretung berechtigte Person
Dieses Prufprotokoll wird IThnen zur AstraPharma GmbH Tel.: +49 6897 777 8786
Verfligung gestellt von: Neunkircherstr. 41/ 43 Fax: +49 6897 777 9434

66299 Friedrichsthal Mail: info@astrapharma.de
Web: www.astrapharma.de
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