Haringsversion
Bilag 3

Indeholder:
Dansk monografi Cannabisblomst
Produktformer for medicinsk cannabis

Cannabisblomst
Cannabis flos

Dansk monografi med udgangspunkt i
det hollandske OMCs monografi "Cannabis inflorescence” (version 7.1, November
2014), samt internt EDQM-arbejdsdokument (PA/PH/Exp. 13B/T (16) 38, August
2016)

Alle analyser og graenser beskrevet i monografien skal overholdes ved frigivelse og i hele
drogens opbevaringstid. Se endvidere General Notices (Ph. Eur. 10000) og Herbal Drugs (Ph.
Eur. 1433) for generelle krav.



Forkortelsesliste

A°-THC: Dronabinol ((-)-delta-9-trans- tetrahydrocannabinol)
A®-THC: delta-8-Tetrahydrocannabinol

THCA: (-)-delta-9-trans-Tetrahydrocannabinolsyre
CBD: (-)-trans-Cannabidiol

CBDA: Cannabidiolsyre

CBN: Cannabinol

DLS: Danske Leegemiddelstandarder

NMT: "Not more than”

Ph. Eur.: Den Europeeiske Farmakopé

uL: mikroliter

OMC: Dutch Office for Medicinal Cannabis

PDA.: fotodiode array

PTFE: Polytetrafluoroethylen (“Teflon”)

rpm: omdrejninger per minut

RRT: Relativ retentionstid

RSD: Relativ standardafvigelse

UHPLC: Veeskekromatografi med ultrahgj ydeevne
UV: Ultraviolet

V/m: volumen/masse

V/V: volumen/volumen



Prgveforberedelse

Analyser udfegrt pa drogen, som den foreligger:
Makroskopisk udseende

Mikroskopiske egenskaber

Fremmede bestanddele

Analyser udfert pa pulveriseret droge:
Identifikation ved vaeskekromatografi (UHPLC-PDA).
Totalaske

Tungmetaller

Tarringstab/ Bestemmelse af vandindhold

Pesticider

Aflatoxiner

Mikrobiel renhed

Kvantitativ bestemmelse

Pulverisering af drogen

Pulverisering og sigtning af cannabisblomster kan fare til et betydeligt tab af aktivt materiale, da
kirtelhar og resin fra kirtelhar kleeber til de anvendte utensilier (f.eks. morter/mglle, knive, sigter
m.m.). Pulverisering, til en meget fin starrelse, vil ikke forbedre situationen, tvaertimod da kirtelhar
og resin fra kirtelhar vil kleebe sig sammen.

Derfor fremstilles cannabispulver i en sigtestarrelse pa ca. 5 mm store partikler (dvs. sigte 5600)
(Ph. Eur. 2.1.4.). Denne cannabispulverstgrrelse bruges i de test, der beskrives i monografien.



Definition

Cannabisblomst bestar af tarrede, hele eller findelte, fuldt udviklede hunlige blomstrende
topskud af Cannabis sativa L. eller underarter, varieteter eller sorter heraf.

Hvis der anvendes en underart, varietet eller sort, skal egnetheden af monografien verificeres.
Drogen indeholder mindst 80,0 % og hgjest 120,0 % af det deklarerede indhold af cannabinoider,
herunder den fastsatte veerdi for henholdsvis A°-THC (beregnet som summen af A°-THC og
THCA) og CBD (beregnet som summen af CBD og CBDA), beregnet af drogens tarveegt (dvs.
uden indhold af vand og andre flygtige stoffer).

KARAKTERER
e Organoleptiske egenskaber

Farve: Farven afhaenger af varieteten og maden, hvorpa den dyrkes, handteres, hgstes og
forarbejdes. Delene fra hunblomsterstanden varierer i farven fra steerk lysegrgn til en dybere
markegran over i mgrklilla til lys gul/guld til brun, sommetider med blomster, der har lange
redorange/brunlige grifler og stevfang. Materiale, der er dyrket indendgrs, er ofte lysere grgn til
steerk lilla i farven, hvorimod materiale, der er dyrket i det fri, oftere har en mgrkere gran til
granbrun til marklilla farve. Farven bar veere ensartet for hver prgve, og der bar ikke veere gra eller
sorte farver til stede, som er tegn pa svampeinfektion. Dele fra blomsterstande med talrige kirtelhar
og daekhar kan fremstd maelkehvide og krystallinske.

IDENTIFIKATION

Drogen identificeres ved dens makroskopiske og mikroskopiske karakteristika og ved
vaeskekromatografi (UHPLC-PDA).

e Makroskopisk udseende

Cannabis ravare leveres oftest som grene og smagrene, der er 1,5 - 5 cm lange eller laengere,
sommetider i stykker, fra tgrrede blomsterstande fra den hunlige plante. Disse dele af
blomsterstanden, i daglig tale kaldet "topskud”, trimmes oftest med handen eller maskine, ofte
efterladende dele af bladfoden (bladfaestet) og stive bladstilke. Delene har som regel en lysegran
til markegren farve, forskellige toner af lilla til mgrklilla, eller en granbrun til brun farve og kan
indeholde hele, eller fragmenter fra, reducerede gvre blade, steengler, deekblade, forblade,
uudviklet beeger, umodent fraanleeg, grifler og kirtelhar eller deekhéar. Afstanden mellem leddene i
blomsterstanden varierer afheenging af Cannabis varieteten. Mens de korte steengelstykker har en
teettere blomsterklase, som far blomsterklaserne til at fremsta mere runde, har de laengere stykker
en stgrre afstand mellem de individuelle blomster. Cannabis varieteterne varierer med hensyn til
de enkelte deles stgrrelse og hvor fremtreedende de enkelte karakterer er. Morfologiske
karakteristika og farveforskelle p& cannabisprodukter pavirkes af svel den botaniske varietet som
miljgmaessige faktorer, herunder lys, vand, neeringsstoffer og maden, hvorpa planten er dyrket,



hgstet eller bearbejdet. For at udfare en makroskopisk undersggelse af materiale, som sidder
sammen, udblgdes materialet i 70% alkohol for at oplgse harpiksen, hvorefter alkoholen heeldes
fra. Dernaest udblgdes i vand. Blade, steengler, deekblade, blomster og frugt kan nu adskilles. Det
bemeerkes dog, at materiale, der klarggres pa denne made, ikke bgr anvendes til kvantitativ
analyse pa grund af tab af indholdsstoffer.

Staengler: Lysebrune, svagt grgnne, ujeevnt spzettede eller helt lilla i farven. Steenglerne pa
blomsterstanden beskaeres ofte lige under leddet. Steenglerne seetter sideskud frit og ofte, men
omfanget heraf afheenger af miljgmaessige og arvemaessige faktorer samt dyrkningsmetoden.
Nodie og internodie er tydelige, med spredte forgreninger, og kan variere i laengden. Steenglerne
har en fiberrig tekstur, og overfladen er pa langs furet med korte stive har. Bark og ved er tynde,
og marven er hvid og porgs. Grenstykker med en stgrre diameter (= 3 mm) tages ofte fra
endeskud. Materiale med tyndere staengler tages oftest fra blomsterstandens sideskud eller fra
sideskud pa den gverste blomsterstand.

@vre blade: Findes sjeeldent pa dyrkede planter, da de ofte fiernes ved trimning med maskine
eller i handen. Hvis der er gvre blade pa planten, er de lysegrgnne til magrkegranne, sommetider
lilla eller lillaspaettede i farven, eller brune, tarrede og indskrumpne, og sommetider folder de om
blomsterstanden. Efter trimning vil typisk kun den nederste del af bladstilken veere efterladt tilbage
i form af et stift stykke bladstik ved leddet.

Dakblade: Lysegranne til mgrkegranne eller brungrgnne. Talrige, spredte, med smalle fodflige
ved basen. Nogle blade er hele andre trekoblede, men i begge tilfeelde er de lancetformede og
helrandede. Daekblade, der sidder under blomsterklasen er ofte inddelt i 5 linjeformede smablade.
Daekblade, der sidder under de enkelte blomster, har ofte 3 meget sma smablade. Daekblade og
fodflige har en pafaldende tendens til at skrumpe ved tarring, og i nogle tilfelde er det kun
deekbladenes arer, der forbliver intakte. Under forstarrelse (10 x) kan man se talrige kirtelhar og
deekhar.

Forblade: Lysegrgnne til mgrkegr@nne eller brungrgnne, dannes parvist i deekbladets bladhjgrne.
Agformede med but spids og indadbgjede ved basen, saledes at de omslutter blomsten eller
frugten. Under forstarrelse (10 x) kan man se talrige kirtelhar og daekhar.

Blomster: Der dannes en enkelt blomst i bladhjgrnet pa hvert eneste forblad. Baegeret har en
lysegran til markegran eller brunlig farve, er dunharet og folder sig en anelse om frugtknuden eller
frugten. Frugtknuden har ét rum med et enkelt krumt freanleeg og omsluttes af det tynde, beharede
bloster. Fra blomsten udgar 2 slanke, lange, dunharede grifler og stevfang, der spreder sig veek fra
hinanden, med en mgrk rgdbrun til orange farve. Planterne er tvebo. Hanblomsterne har
stgvdragere, det har hunblomsterne ikke.

Frugten: Frugten fra cannabis er en ngd og omtales tilsammen med det indkapslede frg ofte som
"froet”. Medmindre det er bevidst tilsigtet, bar der ikke veere frg i korrekt hgstet materiale (dvs.
Cannabis sinsemilla, en cannabisdyrkningsmetode, hvor kun hunblomsterstanden for lov til at



blomstre. Uden pollen fra den hanlige plante kan hunblomsten ikke producere frg, hvorved der
dannes store teette blomster). Nagdderne adskilles nemt fra de tgrrede dele. Ngdden er 2-5 mm i
diameter og omsluttes af et udvidet/forstarret, vedvarende bloster, omsluttet af et hgjblad; hver
n@d er separeret fra andre ngdder, en anelse sammenpresset (linseformet) aegformet, skinnende,
off-white, gren, brungran, eller gullig-gran, ofte lillaspaettet. Frugtknudens tynde veeg/hinde slutter
teet om frgets skal. Frgveeggen er tar og skrgbelig og har et fint net. Endosperm og kimblade er
kadfulde. Kimen er buet.

Trikomer (kirtelhar og deekhar): Der ses overodnet to slags trikomer: glandulaere cannabinoid-
producerende trikomer (kirtelhar); og ikke-glanduleere ikke-cannabinoid-producerende trikomer
(deekhar). Begge kan observeres ved 10-20 x forstarrelse.

Pulver: Mat grgn til mgrkegrgn, til brun, sommetider lillaagtig. Ved observation af groftmalet
materiale ved 20 x forstgrrelse, kan man se fragmenter fra nederste epidermis af bladene med
bglgede vertikale celleveegge og ovale spaltedbninger (stomata), mens fragmenter fra gverste
epidermis har lige celleveegge og ingen spaltedbninger (stomata). Hvis disse karakteristika skal
observeres pa fintmalet pulver, skal forstagrrelsen veere hgjere.

e Mikroskopiske egenskaber

Til mikroskopisk undersggelse kan blade, deekblade og kviste indlejres i ethanol, vand, eller
kloralhydratoplgsning.

Deekblade (brakteer) og blade: Ved mikroskopisk undersggelse af blade og deekblade ses en
dorsiventral struktur. Palisadeveevet bestar af et enkelt lag (sjeeldent 2 lag) af cylindriske celler, og
det svampede veev af 2-4 lag af afrundede parenkymceller; der er klynger af
kalciumoxalatkrystaller i alle dele af mesofyllet. De gverste epidermisceller er besat med
encellede, spidse, buede koniske trikomer, der er ca. 150-220 ym lange, med forstgrrede baser
indeholdende cystolitter af kalciumkarbonat; Nederste epidermis er besat med koniske trikomer,
som er lzengere, ca. 340-500 um, og slankere, men uden cystolitter. Savel gverste som nederste
epidermis er besat med talrige glanduleere trikomer (kirtelhar) og pa undersiden er kirtelharene
seerligt talrige over midteribben. Der er tre forskellige typer glanduleere trikomer (kirtelhar): 1) en
lang flercellet stilk og et flercellet hoved med ca. 8 udstralende kalleformede celler; (2) en kort
encellet stilk og et 2-cellet, sjeeldent 4-cellet, hoved; (3) stilklgse med et flercellet hoved. Under
bade nederste og gverste epidermis i midterribberegionen ligger nogle fa lag af kollenkym.
Karstrengen udggres af siveev (phloem) bestaende af sma celler og xylemkar arrangeret i radigere
raekker. Nederste epidermis genkendes ved talrige trikomer af 3 typer: ikke-glandulzere (deekhar),
ikke-glanduleere cystolithar og glandulaere (kirtelhar). Klynger af kalciumoxalatkrystaller er spredt i
grundveevet (grundparenkymet). Cannabis er karakteriseret ved den samtidige tilstedeveerelse af
cystolithar pa cannabisbladenes gvre overflade og ikke-cystolittiske trikomer og stilkgse
glandulzere trikomer (kirtelhar) pa cannabisbladenes nedre overflade.



Forblade (brakteoler): Forbladene har et udifferentieret mesofyl med ca. 4 cellelag, hvor det
nederste hypodermiske lag har en krystalklynge af kalciumoxalat i naesten alle celler. Den
abaksiale overflade er besat med talrige lggformede, glandulaere trikomer (kirtelhdr) med og uden
stilk samt encellede koniske trikomer. Disse trikomer er mest talrige, der hvor forbladet bgjer sig
ind for at omslutte frugtknuden eller frugten.

Blomster: | griflens epidermis har naesten alle celler en forstarret papil pa ca. 90-180 ym med en
rundet spids.

Staengler: Steenglens epidermis er besat med meget fa trikomer, som ligner dem pa bladene. Ved
et tvaersnit af steenglen, kan man se store, uforgrenede meelkergr i siveevet. Der er veludviklede
bundter af pericykelfibre pa indersiden af sivaevet. BAde marv og cortex indeholder klynger af
kalciumoxalatkrystaller med en diameter pa ca. 25-30 ym.



Billedforklaring

1.

2.
. Fire harpiksudskillende har set forfra: det ene er stadig fuld af harpiks, to er tomme, og det
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Fragment fra hgjblad (brakteer) med spidse encellede deekkende har og har med cystolitter af
kalciumkarbonat.
Fragment fra epidermis med et knaekket cystolithar og tvillingekrystaller af kalciumoxalat.

fierde (ved siden af tallet 3) har stadig kutikula.

. Fragment fra stilken pa et kirtelhar.

. Tre kirtelhar: to stilkede, et stilklgst: oleo-harpiksen svulmer og udvider kutikula.

. Fragment fra gvre epidermis pa bladstilk med cystolithar.

. To lgsrevne cystolithar: det ene intakt, det andet knaekket.

. Fragment fra nederste epidermis pa et blad eller hgjblad med to daekhar og to nyreformede

spaltedbninger (stomata).

. Fragment fra et frugthgjblad (brakteer) med et daekhar og to kirtelhar pa to udviklingsstadier; to

tvillingkrystaller af kalciumoxalat i parenkymet; spaltedbning yderst til venstre.




10. Fragment fra nederste epidermis pa hgjblad (brakteer) fra blomsterstanden: tre nyreformede
spaltedbninger (stomata), et ungt kirtelhar uden stilk med kutikula (set forfra).

11. To knaekkede encellede dzekhar; tre sma stykker af starknet harpiks.

12. Fragment af stilken pa en blomsterstand med to spiralformede kar og et kar med huller;
tvillingkrystaller af kalciumoxalat og en gruppe med tre sclerificerede celler. De brudte
spiralformede kar til hgjre ses ofte i preeparationerne.

13. Enkeltkrystaller og tvillingekrystaller af kalciumoxalat.

14. Et stilket kirtelhar; kutikula er brudt og har frigivet dets oleo-harpiks.



e Identifikation ved veeskekromatografi (UHPLC-PDA) (Ph. Eur. 2.2.29.)

ID-bestemmelse ved vaeskekromatografi (UHPLC) med fotodiode array (PDA) detektor. For at
sikre identifikation af relevante indholdsstoffer, skal analyseparametre opnaet fra testoplgsninger
sammenlignes med de tilsvarende analyseparametre opnaet fra oplgsninger af certificerede
referencestandarder. Analysemetode og kromatografiske betingelser er beskrevet under afsnittet
Kvantitativ bestemmelse.

| samme analysesekvens kgres praver af testoplgsning og relevante referenceoplgsninger af hhv.
A°-THC, THCA, CBD og CBDA. Retentionstider med sammenhgrende UV spektralprofiler (i
intervallet pa mindst 220-350 nm), opndet fra analyse af testoplgsning, sammenlignes med de
tilsvarende szt af analyseparametre, opnaet fra analyse af referenceoplgsninger.

Vedrgrende retentionstider, s ma der hgjest veere en afvigelse pa 2 % pa retentionstider opnaet
fra testoplgsningen, i forhold til de tilsvarende retentionstider opnaet fra referenceoplgsninger.
Vedrgrende UV spektralprofiler, sa skal der vaere en match faktor pd mindst 95%. For en mere
sikker identifikation af de enkelte toppe, kan testoplgsningen med fordel spikes med passende
maengder af referencestandarder i samme stgrrelsesorden, som indholdet af substanserne i
testoplgsningen.

AFPRZVNING

e Totalaske (Ph. Eur. 2.4.16.)
Bestemmes pa den pulveriserede droge (ca. 5 mm store partikler dvs. sigte 5600; Ph. Eur. 2.1.4.).
Indholdet skal veere maksimalt 20%.

e Fremmede bestanddele (Ph. Eur. 2.8.2.)
Drogen indeholder sa vidt muligt ingen fremmede bestanddele sasom olie, stgv, snavs og anden
forurening med eksempelvis svamp, insekter eller anden animalsk forurening. Der er ingen synlige
radne dele.

Afvej 100 g af den prgve, som skal undersgges, og spred det ud i et tyndt lag. Undersgg om der er
fremmedlegemer til stede med det blotte gje eller under en lup (6 x forstarrelse). Skil
fremmedlegemerne fra, vej dem, og beregn det procentvise indhold (max. 2%).

For hele blomster geelder desuden: Ingen blade ma skyde leengere ud end 20 % af blomstens
laengde. Stilke skaeres veek lige under de nederste blomster pa blomsterstanden og betragtes som
fremmede bestanddele.

For fragmenterede blomster gzelder desuden: Hgjst 2 % af stilkene ma vaere leengere end 2,0 cm,
og hgijst 20 % af stilkene ma vaere leengere end 1,5 cm.



e Tungmetaller (Ph. Eur. 2.4.27.)
Testen udfgres i henhold til Ph. Eur. 2.4.27. med pulveriseret droge (ca. 5 mm store partikler dvs.
sigte 5600; Ph. Eur. 2.1.4.) gennem anvendelse af forskellige atomabsorptions- og
emissionsteknikker.

Cadmium: hgjst 1,0 ppm
Bly: hgjst 5,0 ppm
Kviksglv: hgjst 0,1 ppm

Herudover kan det veere ngdvendigt at tilfgje test for andre relevante tungmetaller afhaengig af den
pageeldende dyrknings- og fremstillingsmetode, da cannabis kan ophobe tungmetaller gennem
bioakkumulation.

e Toarringstab (Ph. Eur. 2.2.32.) / Bestemmelse af vandindhold (Ph. Eur. 2.2.13.)
Drogen skal opfylde krav om hgjst 10 % indhold.

Terringstab (Ph. Eur. 2.2.32.): Bestemmes pa 0,500 g af den pulveriserede droge (ca. 5 mm store
partikler dvs. sigte 5600; Ph. Eur. 2.1.4.) ved opvarmning i 24 timer ved 40°C over
diphosphorpentoxid R og vakuum (1,5 — 2,5 kPa).

Bestemmelse af vandindhold (Ph. Eur. 2.2.13.): For droger, der indeholder mere end 10 ml/kg (1
% V/m) aeterisk olie (Ph. Eur. 2.8.12 og Essential Oils, Ph. Eur. 2098), kan der udfgres en test for
vandindhold ved destillation (Ph. Eur. 2.2.13.) i stedet for tarringstabstesten.

e Pesticider (Ph. Eur. 2.8.13.)
Den pulveriserede droge (ca. 5 mm store partikler dvs. sigte 5600; Ph. Eur. 2.1.4.) skal opfylde
kravene i Ph. Eur. 2.8.13. for pesticider.

e Aflatoxiner (Ph. Eur. 2.8.18.)
Test for aflatoxiner udfgres i henhold til Ph. Eur. “Determination of aflatoxins B, in herbal drugs
(2.8.18.)". Drogen ma ikke indeholde mere end 2 pg/kg aflatoxin B;.

e Mikrobiel renhed (Ph. Eur. 5.1.8. eller Ph. Eur. 5.1.4)
Test for mikrobiel renhed for drogen skal overholde kravene i Ph. Eur. 5.1.8 eller Ph. Eur. 5.1.4
afheengig af yderligere drogetilberedning og administrationsve;.



KVANTITATIV BESTEMMELSE

Cannabinoider
Veeskekromatografi (UHPLC) (Ph. Eur. 2.2.29.).

Testoplgsning 1:

1,000 g af den pulveriserede droge (ca. 5 mm store partikler dvs. sigte 5600; Ph.Eur. 2.1.4.)
omrystes (ca. 300 rpm) i 15 minutter med 40 mL ethanol R og centrifugeres herefter (3000 rpm).
Den klare supernatant heeldes over i en 100mL malekolbe. Droge-resten ekstraheres yderligere to
gange med 25 mL ethanol R. Supernatanterne samles og der fyldes op til 100 mL med ethanol R.
Oplgsningen filtreres derefter gennem et papirfilter, og filtreres igen gennem et PTFE-
membranfilter med en porestgrrelse pa 0,45 um.

Testoplgsning 2:
1,0 mL af filtratet fortyndes op til 10 mL med solvent, hvilket giver en fortynding pa 10 x.

Testoplgsning 3:
1,0 mL af testoplgsning 2 fortyndes op til 10 mL med solvent, hvilket giver en fortynding pa 100 x.

A°-THC, A.-THC, CBD og CBN beregnes ud fra testoplgsning 2.
THCA og CBDA beregnes ud fra testoplgsning 3.

Solvent: Blanding af 3 volumen mobilfase A og 7 volumen mobilfase B (se nedenfor under
eluering).

Referenceoplgsninger:

1) A°-THC (1 mg/mL i methanol)

2) THCA (1 mg/mL i methanol)

3) CBD (1 mg/mL i methanol)

4) CBDA (1 mg/mL i methanol eller acetonitril)
5) CBN (1 mg/mL i methanol)

6) A%-THC (1 mg/mL i methanol)

7) Resolutionsoplgsning A%-THC/ A.-THC

Resolutionsoplgsning fremstilles af A°>-THC og A-THC med en koncentration pa hhv. 0,04 mg/ml
0g 0,0025 mg/ml. Oplgsningen kan for eksempel fremstilles ved at blande 400 pL
referenceoplgsning 1) og 25 uL referenceoplgsning 6) i en 10 ml malekolbe. Omryste blandingen
med 4 ml solvent og derefter fylde op til maerket med solvent.

Kalibreringskurver: Bestemmes for hhv. A>-THC, THCA, CBD, CBDA, CBN og A8-THC ud fra
mindst 6 koncentrationer i intervallet 50-150% fra det enkelte stofs deklarerede eller forventede
indhold fortyndet med solvent (se ovenfor).



Kromatografisk system: UHPLC-system.

Kolonne:
-dimensioner: @= 2,1 x I= 150 mm, rustfrit stal
-stationeer fase: Cis (1,7 ym)?.

Kolonnetemperatur: 30°C
Eluering:
Mobil fase A: oplgsning af 0,1 % myresyre i vand R

Mobil fase B: oplgsning af 0,1 % myresyre i acetonitril R

Flow: 0,4 mL/min

Gradient:
Tid (min.) Mobilfase A Mobilfase B
(% VIV) (% VIV)
0-6 30 70
6—10,5 30—-0 70 — 100
10,5-10,7 0 100
10,7 -11 0— 30 100 — 70

Detektor: UV-detektor, 228 nm.

Injektor: auto-injektor ved 8°C

Injektionsvolumen: 10 uL

Substans Relativ retentionstid, (ca.):
CBDA 0,48
CBD 0,57
CBN 0,88
A°%-THC 1,00
AB-THC 1,02
THCA 1,12

Egnethedstest af systemet?:
Resolution:
Resolutionen mellem toppene for A.-THC og A®-THC i resolutionsblandingen bgr veere = 1,2.

! Valideringen af den kvantitative bestemmelse er udfgrt med kolonnetypen Acquity fra Waters.
2 Chromatographic separation techniques (Ph. Eur. 2.2.46)



Preecision (Repeterbarhed):
THCA-referenceoplgsningen i en koncentration pa 0,005 mg/ml injiceres 6 gange, og der tages et
gennemsnit af arealerne. Den relative standardafvigelse (RSD%) bar veere < 2,0 %.

Beregning
Det procentvise indhold af hhv. A>-THC, CBD, CBN og A8-THC beregnes ud fra testoplgsning 2
0g ved brug af kalibreringskurve for de respektive referencestandarder.

% indhold = M
vx (100 — D)

K = Koncentration af hhv. A°>-THC/ CBD/ CBN/ A.-THC i testoplgsning 2 som beregnes ved
anvendelse af kalibreringskurven for de respektive referencestandarder [mg/ml]

R = Renhed af den respektive referencestandard [%0]

F = 100 (faktor)

v = Veegt af den pulveriserede droge i testoplgsning 1 i gram (1,000 g)

D= Drogens tarringstab [%]

Det procentvise indhold af hhv. THCA og CBDA beregnes ud fra testoplgsning 3 og ved brug af
kalibreringskurve for de respektive referencestandarder.

% indhold = ﬂ
vx (100 — D)

K = Koncentration af hhv. THCA/CBDA i testoplgsning 3, som beregnes ved anvendelse af
kalibreringskurven for de respektive reference-standarder [mg/mil]

R = Renhed af den respektive referencestandard [%0]

F = 1000 (faktor)

v = Veegt af den pulveriserede droge i testoplgsning 1 i gram (1,000 g)

D= Drogens tarringstab [%]

Beregning af det totale indhold af A°>~-THC og CBD i procent:
Den totale sum af THC-gekvivalenter, beregnet som A%-THC.

Total THC i % = A°-THC + (0,877 x THCA)
Den totale sum af CBD-aekvivalenter, beregnet som CBD

Total CBD i % = CBD + (0,877 x CBDA)



Omregningsfaktor pa 0,877 anvendes til omregning af det faktisk malte indhold af THCA (MW:
358,5 g/mol) og CBDA (MW: 358,5 g/mol) til de beregnede aekvivalente vaerdier for A°>-THC (MW:
314,5 g/mol) og CBD (MW: 314,5 g/mol).

Greenser:

-CBN: maksimum 1,0 % (beregnet af drogens tgrveegt)

-Rapporteringsgraense: Koncentrationer under 0,05 %, skal angives som "NMT 0,05%” (beregnet
for hver enkelt substans).

Tests for andre eventuelle relevante indholdsstoffer og urenheder skal fremga af specifikationen.
Strukturformler for cannabinoider

A°-THC: Dronabinol ((-)-delta-9-trans-
-Tetrahydrocannabinol)

CaH30; M, 314.46

A8-THC: delta-8-Tetrahydrocannabinol

CaiHz 02 M, 314.46




THCA: (-)-delta-9-trans-
Tetrahydrocannabinolsyre

CazHa004 M, 358.47

CBD: (-)-trans-Cannabidiol

ColHag02 M, 314.46

CBDA: Cannabidiolsyre

Cz2H3004 M, 358.47

CBN: Cannabinol

CaHee0z M, 310.43




OPBEVARING

Beskyttet mod lys og fugt i luftteet emballage. Den harpiks, som cannabis udskiller, kan
adsorberes af bestemte overflader og kan treenge ind i og igennem plastik.

PRODUKTFORMER FOR MEDICINSK CANNABIS

Supplerende produktformer, der accepteres for produkter indeholdende medicinsk cannabis.
Desuden kan accepterede standardtermer for ordinaere laeegemidler angivet i DLS anvendes.

Dansk Engelsk DLS
Urtete/ inhalationsdamp, Herbal tea/inhalation vapour, 2019.0
droge herbal drug

Inhalationsdamp, droge Inhalation vapour, herbal drug | 2019.0




