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Vyroba V26
Validacni protokol
METODA: Standardizace extraktu nanosem na methylcelulozu
Predmét zkousky: Suché extrakty z technického konopi
. 0,125 g ELK v 1 kapsli
Rozsah: 0,0625 g ELK v 1 kapsli
7 akizeni: Kapalinovy chromatograf Dionex ID 157, susarna Binder ID 33, Plynovy
1zent: chromatograf FID/Head Space ID 202, vdha
Vedouci vyroby: Mgr. Jifi Lisnik
Validované parametry Vyhodnoceni
Hmotnostni stejnomérnost — vysledky O hmotnost = 0,186 g
zajistila 1ékarna FNO RSD =1,8 %
(dle CL 5. 4) prumérna hmotnost méné€ nez 300 mg — odchylka

jednotlivych hmotnosti do 10 %; 300 mg nebo vice —

Vazeni dvaceti ndhodné vybranych tobolek odchylka jednotlivich hmotnosti do 7,5 %

Vysledky pro 0,125 g¢ ELK v kapsli
(vz. ¢.: 488-497)

O obsah CBD =97 %

Obsahova stejnomérnost — vysledky O obsah THC =92 %
zajistil E&H services, a.s. - CannabiLab 85-115% obsahu Iécive latky
(dle CL 5.4) Vysledky pro 0,0625 ¢ ELK v kapsli
Analyza deseti nahodn¢ vybranych tobolek (vz. &.: 498-507)

O obsah CBD =95 %
O obsah THC =100 %
85-115% obsahu lécivé latky

Zavér validace

Prohlaseni, zda validovana metoda je vhodna k zamyslenému pouziti.

Piiprava suchych extraktu a plnéni do tobolek je podle vysledki valida¢nich parametri
vyhovujici.

Schvalil (vedouci vyroby): Mgr. Jiri Lisnik %g
Datum: 09. 03. 2023

Ptiloha: margindlni analyza naméfenych dat, ,,Tobolky FNO.xIsx*
(zdrojova data, vlastni analyzy a soubor grafickych vystupt, zpr. Ing. Tomas Ocelka, Ph.D)
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