Produktspezifische Validierung:
VR-24-093-V1, Proben-Nr. 24-085837-04 WE ss LI N G

Produkt: Cannabisbliiten PEDANIOS 24/1 LAC-CA part of ALS Limited

1 Produktspezifische Validierung fiir Cannabisbliiten PEDANIOS 24/1 LAC-CA

Die grundsatzliche Eignung und die Einsatzberichte des CBD/THC-Testkits (CBD/THC-Tiger) fur die
Identitatsprifung von Cannabisbliuten, Cannabisextrakten, Cannabidiol- und Dronabinol-Lésungen
werden im Validierungsbericht VR-22-053-V2 (18.01.2024) beschrieben. Eine Zusammenfassung
diese Basisvalidierung steht in einer Validierungs- und Gebrauchsinformation fir die Testkit-Anwender
bereit. Die hier beschriebene produktspezifische Validierung ist eine Erganzung dieser Basisvalidie-
rung, welche unter realen Praxisbedingungen die Eignung fur das gepriifte Produkt demonstriert.

1.1 CBDI/THC-Tiger: Verwendeter Test-Kit

Charge: 24-045469-03
Herstelldatum: 13.06.2024
Haltbarkeitsdatum: 09/2025

1.1.1 Identititsaussagen des Test-Kits

Cannabisbliten werden gemaR der Ph.Eur.-Monographie Cannabis flower 07/2024:3028 in
drei Typen eingeteilt: THC-dominant, THC/CBD-intermediate und CBD-dominant.

Fur die einzelnen Bliten-Typen sind die Erwartungswerte fir die Farbreaktionen des Test-
Kits wie folgt.

THC-dominant
C-Reaktion: Farblose bis fast farblose Lésung (ggf. schwach rétlicher Farbstich), d.h.
CBD: negativ. T-Reaktion: rot/orange Lésung, d.h. THC: positiv.

THC/CBD-intermediate
C-Reaktion: gelbe Lésung, d.h. CBD: positiv.
T-Reaktion: rot/orange Lésung, d.h. THC: positiv.

CBD-dominat
C-Reaktion: gelbe Lésung, d.h. CBD: positiv.
T-Reaktion: gelbe Lésung (intensiver gelb), d.h. THC: negativ

1) FUr das Produkt erwartete Identitatsreaktionen.
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Produktspezifische Validierung:
VR-24-093-V1, Proben-Nr. 24-085837-04
Produkt: Cannabisbliiten PEDANIOS 24/1 LAC-CA

WESSLING

part of ALS Limited

1.2

Tabelle 1:

Untersuchte Probe: Cannabisbliiten PEDANIOS 24/1 LAC-CA

Gehalt an CBD und THC in Cannabisbliiten PEDANIOS 24/1 LAC-CA

Proben-Nr.:

24-085837-04

Probe:

Cannabisbliiten PEDANIOS 24/1 LAC-CA

Lot-Nr.:

E063

RELEASE CERTIFICATE
Certificate of Analysis - Certificate of Compliance

Product: Medizinal Cannabisbliiten Pedanios 24/1 LAC-CA
Batch: E063
Expiry date:  11/2024
Parameter Method Specification Result
Characleristics DAB Cannabis flos Characteristic smell Complies
(Characleristics)
identity'
| __appearance DAB Cannabis fios (idently A) Comply with monograph Complies
microscopy B DAB Cannabis flos (Identily B) Comply with monograph Complies
thin layer chromatography DAB Cannabis flos (Identity C), | Comply with monograph Complies
Ph.Eur, 2.2.27 o
Purity o
Foreign material' DAB Cannabis flos, <2% Complies
Ph.Eur. 282
Loss on Drying? DAB Cannabis flos, <10% 9.1%
I _ | PhEur 2232 |
Pesticides*! Ph.Eur. 2.8.13 Comply with Ph.Eur, Complies
2813
Absence of heavy metals® Ph.Eur. 24.27 »
Lead <5 ppm <0.1 ppm
Mercury R =01ppm <0.05 ppm
Cadmiym ] | - <1ppm <0.05 ppm
Aflatoxins' PhEur. 28.18 o
Aflatoxin B1 <2ppb <06ppb |
Surn of Afiatoxins B1, B2, G1, G2 <4 ppb <10ppb
Microbiological purily? PhEur. 2.6.31 Comply with PhEw 6188 a
Tolal aerobic microbial count =104 clulg < 10 000 cfufy
ATAMG (max. 50 000 clufg)
Tolal yeast and moids count <102ciuig < 10cfuig
| (TYmMc) {max. 500 cfulg)
Bils-folerant Gram-negative bacteria =10%clulg < 10 cfulg
(BTGN)
E. coli Absentin 1g Absentin1g
Salmonea - Absentin 25 g Absentin 259
Related substance! DAB Cannabis flos,
|__ Cannabinol (CBN) | PhEw.2229 <1.0% _l<od%
(Rssayl T
" Dronabinol (THCJ DAB Cannabis fios, 216-264% _‘} 229%
___ Cannabidicl (CBD) Ph.Ew, 2.229 <1.0% N <0.1%

* Batch-specific testing can ba replaced by regular moniloring besed on risk

Datum: 30.08.2024

Proben-Nr.: 24-085837-04
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Produktspezifische Validierung:
VR-24-093-V1, Proben-Nr. 24-085837-04 WE ss LI N G

Produkt: Cannabisbliiten PEDANIOS 24/1 LAC-CA part of ALS Limited

1.3  Durchfiihrung der Identitdtspriifung auf CBD und THC

Die produktspezifische Validierung der Cannabisbliuten PEDANIOS 24/1 LAC-CA wurden am
31.07.2024 in der Pharmaanalytik Munster (WESSLING GmbH, Johann-Krane-Weg 42, 48149 Muns-
ter) durchgefuhrt. Die Rohdaten (inklusive Dateipfad der Digitalfotos (Canon PowerShot G3) wurden
auf Datenblatt 2024-15305- dokumentiert. Die Probenextraktion erfolgte gemaf Option 1 (Probenvor-
bereitung fur Cannabis-Bluten) der Test-Kit-Prufanweisung (Abbildung 1, Seite 4). Die Validierungs-
experimente wurden bei Raumtemperatur (ca. 21°C) durchgefihrt. Der Testkit wurde vor der Verwen-

dung entsprechend akklimatisiert (ca. 30 Minuten auf der Laborbank).
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Produktspezifische Validierung:
VR-24-093-V1, Proben-Nr. 24-085837-04
Produkt: Cannabisbliiten PEDANIOS 24/1 LAC-CA

WESSLING

part of ALS Limited

1.3.1 Probenvorbereitung

Unzerkleinerte und zerkleinerte Cannabisbluten wurden abgewogen (ca. 5 bis ca. 15 mg) und jeweils
(siehe Abbildung 1) quantitativ in eine Extraktions-/Entfarbeflasche Gberfuhrt (2.), 20 Tropfen Solvent
hinzugefugt (3.) und die Probe fir 2 Minuten extrahiert (3.). Dann wurden 10 Tropfen Extrakt in ein

Reagenzglas uberfihrt (5.).

Prifanweisung

1. Hauptverschluss
der Extraktions-/

Option 1: Probenvorbereitung fiir Cannabis-Bliiten oder stark gefarbte Cannabis-0le

l:__..::
o

ifh

2. Probe einfiillen:
Spatelspitze einer

3. 20 Tropfen
(0,6ml) Solvent

4. Die Extraktionszeit
betragt 2 Minuten.

C

10xé

5. Tropferkappe
entfernen und

Entfarbeflasche Bliite [ca. 10mg) zufiigen und die Dabei alle 30 Sekun- 10 Tropfen ins
offnen. oder 1-2 Tropfen Ol Extraktionsflasche den fur 10 Sekunden Reagenzglas
(35-70ul). dicht verschliefen. schitteln. tiberfiihren.
Probenextrakte
kurz vor der

Uberfuihrung In
die
Reagenzglaser:

Abbildung 1: Probenvorbereitung nach Option 1

Datum: 30.08.2024

Proben-Nr.: 24-085837-04
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Produktspezifische Validierung:
VR-24-093-V1, Proben-Nr. 24-085837-04
Produkt: Cannabisbliiten PEDANIOS 24/1 LAC-CA

WESSLING

part of ALS Limited

1.3.2 Priifung auf CBD (C-Reaktion) und THC (T-Reaktion)

Es wurden drei Mengenbereiche (ca. 5 mg; ca. 10 mg und ca. 15 mg, zerkleinerte und unzerkleinerte
Blute) gemaR Test-Kit-Anweisung gepruft (Abbildung 2). Ein Tropfen C-Reagenz wurden in jedes Re-
agenzglas hinzugefiigt und die Reagenzglaser kurz geschwenkt (6.). Nach ca. 1,5 Minuten und nach

ca. 2 Minuten wurden die Reaktionslésungen visuell beurteilt und fotodokumentiert (siehe Abbildung 3

bis Abbildung 6).

1x QA

|

=

6. Einen Tropfen
C-Reagenz zufiigen
und 2 Sekunden
leicht schwenken.

ik
N

// \
/ N\
— F)
E/ =/
CBD Positiv CBD Negativ

7. 1,5 Minuten warten [nicht langer!),
dann (bis max. 2. Minute) CBD
beurteilen inkl. Ergebnis-Dokumen-
tation [z.B. Foto). Dann sofort weiter
mit Punkt 8.

Nachweis von CBD [C-Reagenz) und THC (T-Reagenz)

N\
,'/(’
/ D
,/‘ / £
x‘f A
AN A
2x D
[ N
CBD Positiv CBD Negativ
% v ¥ v
r‘_) r: = l,_ =
O @9 OC
THC Negativ THC Positiv THC Negativ

8. Zwei Tropfen T-Reagenz zufiigen,
leicht schitteln und sofort THC be-
urteilen inkl. Ergebnis-Dokumen-
tation (z.B. Fotol.

Abbildung 2: Anwendung von C-Reagenz und T-Reagenz auf das Probenextrakt

Datum: 30.08.2024

Proben-Nr.: 24-085837-04
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Produktspezifische Validierung:
VR-24-093-V1, Proben-Nr. 24-085837-04 WE ss LI N G

Produkt: Cannabisbliiten PEDANIOS 24/1 LAC-CA part of ALS Limited

Cannabisbliiten PEDANIOS 24/1 LAC-CA: 5 mg Proben (unzerkleinerte Bliiten)

Probelésungen vor Zugabe von C-Reagenz: Die Lésungen sind klar und farblos.

Einwaagen: Nr. 1 (4,75 mg); Nr. 2 (4,96 mg); Nr. 3 (5,13 mg)

Probelésungen 1,5 Minuten nach Zugabe von 1 Tropfen C-Reagenz:
Alle Reaktionsgemische sind klar und fast farblos.
Beurteilung: CBD negativ

Abbildung 3 ...

Datum: 30.08.2024 Proben-Nr.: 24-085837-04
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Produktspezifische Validierung:
VR-24-093-V1, Proben-Nr. 24-085837-04 WE ss LI N G

Produkt: Cannabisbliiten PEDANIOS 24/1 LAC-CA part of ALS Limited

Probelésungen 2 Minuten nach Zugabe von 1 Tropfen C-Reagenz:

Alle Reaktionsgemische sind klar und fast farblos.

Beurteilung: CBD negativ

Reaktionsgemische nach Zusatz von 2 Tropfen T-Reagenz:
Unmittelbar nach dem Zusatz von T-Reagenz erfolgt sofort ein Farbumschlag nach orange/rot.

Beurteilung: THC positiv

Gesamtbeurteilung:

CBD: negativ

THC: positiv

Die Identitatspriifung entspricht: Es handelt sich um eine THC-dominate Cannabisbliite.

Abbildung 3: Prifung gemaf Option 1 mit unzerkleinerten Bluten (ca. 5 mg)
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Produktspezifische Validierung:
VR-24-093-V1, Proben-Nr. 24-085837-04 WE ss LI N G

Produkt: Cannabisbliiten PEDANIOS 24/1 LAC-CA part of ALS Limited

Cannabisbliiten PEDANIOS 24/1 LAC-CA: 10 mg Proben (unzerkleinerte Bliiten)

Probelésungen vor Zugabe von C-Reagenz: Die Lésungen sind klar und farblos.

Einwaagen: Nr. 1 (9,52 mg); Nr. 2 (9,50 mg); Nr. 3 (10,02 mg)

Probelésungen 1,5 Minuten nach Zugabe von 1 Tropfen C-Reagenz:
Alle Reaktionsgemische sind klar und fast farblos.
Beurteilung: CBD negativ

Abbildung 4 ...

Datum: 30.08.2024 Proben-Nr.: 24-085837-04
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Produktspezifische Validierung:
VR-24-093-V1, Proben-Nr. 24-085837-04 WE ss LI N G

Produkt: Cannabisbliiten PEDANIOS 24/1 LAC-CA part of ALS Limited

Probelésungen 2 Minuten nach Zugabe von 1 Tropfen C-Reagenz:

Alle Reaktionsgemische sind klar und fast farblos.

Beurteilung: CBD negativ

Reaktionsgemische nach Zusatz von 2 Tropfen T-Reagenz:
Unmittelbar nach dem Zusatz von T-Reagenz erfolgt sofort ein Farbumschlag nach orange/rot.
Beurteilung: THC positiv

Gesamtbeurteilung:

CBD: negativ

THC: positiv

Die Identitatspriifung entspricht: Es handelt sich um eine THC-dominate Cannabisbliite.

Abbildung 4: Prufung gemaf Option 1 mit unzerkleinerten Bluten (ca. 10 mg)
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Produktspezifische Validierung:
VR-24-093-V1, Proben-Nr. 24-085837-04 WE ss LI N G

Produkt: Cannabisbliiten PEDANIOS 24/1 LAC-CA part of ALS Limited

Cannabisbliiten PEDANIOS 24/1 LAC-CA: 15 mg Proben (unzerkleinerte Bliiten)

Probelésungen vor Zugabe von C-Reagenz: Die Lésungen sind klar und farblos.

Einwaagen: Nr. 1 (15,74 mg); Nr. 2 (15,09 mg); Nr. 3 (15,00 mg)

Probelésungen 1,5 Minuten nach Zugabe von 1 Tropfen C-Reagenz:
Alle Reaktionsgemische sind klar und fast farblos.
Beurteilung: CBD negativ

Abbildung 5 ...

Datum: 30.08.2024 Proben-Nr.: 24-085837-04
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Produktspezifische Validierung:
VR-24-093-V1, Proben-Nr. 24-085837-04 WE ss LI N G

Produkt: Cannabisbliiten PEDANIOS 24/1 LAC-CA part of ALS Limited

Probelésungen 2 Minuten nach Zugabe von 1 Tropfen C-Reagenz:

Alle Reaktionsgemische sind klar und fast farblos (Ein schwacher Rotstich ist gerade noch wahr-
nehmbar.).

Beurteilung: CBD negativ

Reaktionsgemische nach Zusatz von 2 Tropfen T-Reagenz:
Unmittelbar nach dem Zusatz von T-Reagenz erfolgt sofort ein Farbumschlag nach orange/rot.

Beurteilung: THC positiv

Gesamtbeurteilung:

CBD: negativ

THC: positiv

Die Identitatspriifung entspricht: Es handelt sich um eine THC-dominate Cannabisbliite.

Abbildung 5: Prufung gemaf Option 1 mit unzerkleinerten Bluten (ca. 15 mg)
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Produktspezifische Validierung:
VR-24-093-V1, Proben-Nr. 24-085837-04 WE ss LI N G

Produkt: Cannabisbliiten PEDANIOS 24/1 LAC-CA part of ALS Limited

Cannabisbliiten PEDANIOS 24/1 LAC-CA: mit zerkleinerten Bliiten

Probelésungen vor Zugabe von C-Reagenz: Die Lésungen sind klar und farblos.

Einwaagen: Nr. 1 (4,65 mg); Nr. 2 (9,77 mg); Nr. 3 (15,06 mg)

Probelésungen 1,5 Minuten nach Zugabe von 1 Tropfen C-Reagenz:
Alle Reaktionsgemische sind klar und fast farblos.
Beurteilung: CBD negativ

Abbildung 5 ...
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Produktspezifische Validierung:
VR-24-093-V1, Proben-Nr. 24-085837-04 WE ss LI N G

Produkt: Cannabisbliiten PEDANIOS 24/1 LAC-CA part of ALS Limited

Probelésungen 2 Minuten nach Zugabe von 1 Tropfen C-Reagenz:

Alle Reaktionsgemische sind klar und fast farblos.

Beurteilung: CBD negativ

Reaktionsgemische nach Zusatz von 2 Tropfen T-Reagenz:
Unmittelbar nach dem Zusatz von T-Reagenz erfolgt sofort ein Farbumschlag nach orange/rot.

Beurteilung: THC positiv

Gesamtbeurteilung:

CBD: negativ

THC: positiv

Die Identitatspriifung entspricht: Es handelt sich um eine THC-dominate Cannabisbliite.

Abbildung 6: Prufung gemal Option 1 mit zerkleinerten Bluten (ca. 5 mg, ca. 10 mg und ca. 15 mg)
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Produktspezifische Validierung:
VR-24-093-V1, Proben-Nr. 24-085837-04 WE ss LI N G

Produkt: Cannabisbliiten PEDANIOS 24/1 LAC-CA part of ALS Limited

1.4 Zusammenfassung und abschlieBende Bewertung

Der CBD/THC-Testkit hat seine Eignung fur die Identitatsprufung der THC-dominaten Cannabisblite
,Cannabisbliten PEDANIOS 24/1 LAC-CA"“ demonstriert.

Die Gesamtbeurteilung (CBD: negativ und THC: positiv) der Identitatsprifung von Cannabisbliten
PEDANIOS 24/1 LAC-CA entspricht dem zu erwartenden Ergebnis (vgl. Gehalte an CBD und THC in
Tabelle 1, Seite 2).

Die Probenmenge von ca. 10 mg, wie in der Prifanweisung empfohlen (siehe unter 2.1 in
Abbildung 1, Seite 4), und kleinere Probenmengen (ca. 5 mg und ca. 15 mg) ermdéglichen eine eindeu-
tige Identitatsprufung von Cannabisbluten PEDANIOS 24/1 LAC-CA. Dabei ist es unerheblich, ob die

unverarbeitete (unzerkleinerte) Bluten oder zerkleinerte Bluten als Proben dienen.

Fazit: Der CBD/THC-Testkit ist fur die Identitatsprifung von Cannabisbluten PEDANIOS 24/1 LAC-CA

geeignet.
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