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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Til hgringsparter pa vedlagte liste og andre interessenter

Hgring om andring af den nationale monografi for cannabisblomst i Danske
Leegemiddelstandarder

Med den kommende hovedudgave af Danske Leegemiddelstandarder, der skal
treede i kraft den 1. januar 2020, planleegger Leegemiddelstyrelsen at opdatere den
nationale monografi for cannabisblomst, hvorfor monografien hermed sendes i eks-
tern hgring.

/Andringerne sker pa baggrund af Leegemiddelstyrelsens evaluering af monografien.
Vi har ligeledes modtaget en reekke henvendelser og forslag fra en reekke interes-
senter til den gaeldende version af monografien, der tradte i kraft den 1. april 2019.

Med udkastet til monografien foreslas det bl.a., at:

- greenserne for det kvantitative indhold udvides med fra +/- 10 pct. til +/- 20
pct.,

- matchfaktoren for UV spektralprofiler &endres i monografiens afsnit "Identifi-
kationskrav ved vaeskekromatografi (UHPLC-PDA)” til 95 pct.,

- maksimumsgreensen for totalaske aendres til 20 pct.,

- metoden for den kvantitative bestemmelse er uaendret, men reekkefglgen for
mobilfaserne er sendret, s den mest polaere mobilfase naevnes farst,

- intervallet for kalibreringskurverne for de respektive referenceoplgsninger er
aendret til 50-150 pct., og

- beregningsformlerne for beregningen af henholdsvis A%-THC, THCA, CBD,
CBDA, CBN og A8-THC er preeciseret.

Veesentlige aendringer er markeret med rgdt i den vedlagte hgringsversion af mono-
grafien. ZAndringerne er ligeledes fremhaevet med kommentarer i det vedlagte
skema over veesentlige opdateringer.

Der er endvidere blevet foretaget en raekke mindre sproglige opdateringer og ens-
retninger af monografien, der ikke har betydning for monografiens materielle indhold.

Monografien har hidtil veeret placeret i Danske Leegemiddelstandarders bilag 7, men
den vil blive inkorporeret i bilag 3 "Leegemidlers kvalitet” som det sidste kapitel —
efter kapitlet "Opbevaring af magistrelle leegemidler”. Fglgelig vil der ikke veere et
bilag 7 i neeste hovedudgave af Danske Leegemiddelstandarder.

Det er stadig Leegemiddelstyrelsens intention, at den nationale monografi skal for-
blive i Danske Leegemiddelstandarder, indtil den kan erstattes af en monografi for
cannabisblomst fra den Europeeiske Farmakopé (Ph.Eur.).
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Leegemiddelstyrelsen skal venligst anmode om eventuelle bemaerkninger til den op-
daterede monografi senest fredag den 1. november 2019. Hgringssvar bedes sen-
des til KONjur@dkma.dk med kopi til masp@dkma.dk.

Eventuelle spgrgsmal kan rettes til masp@dkma.dk eller tif. +45 77 55 77 47.

M}%nli hilsen

Mathias Sj
Fuldmeegtig, cand.jur.
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