ZENTRALLABORATORIUM DEUTSCHER APOTHEKER

Checkliste fiir den Einsatz von alternativen Identitatstests fir
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Cannabisprodukte in der Apotheke

Erlauterungen siehe Praxishilfe - Cannabisprodukte

Validierungsbericht

||

Liegt der Apotheke ein Validierungsbericht fiir den verwendeten
Test vor?
O ja O nein
b .
wenn nein:
Validierungsbericht anfordern, wenn keiner vorhanden ist, wird

der Einsatz nicht empfohlen, daher DC

Spezifitat
(wurde tberprift ob
,andere” Stoffe oder

Bestandteile einen
Einfluss auf das
Ergebnis haben)

Wurde die Spezifitat des Testverfahrens evaluiert?
Oja O nein
=, Wenn nein:
Der Einsatz wird nicht empfohlen, daher DC

Robustheit

(Ist die Methode noch
geeignet, wenn von
den Durchfiihrungs-

vorgaben abgewichen

wird, z.B.
einzusetzende Menge
oder Reaktionszeit)

Wurde eine Robustheit des Testverfahrens evaluiert?
O ja O nein
s Wenn nein:
Die Durchfiihrungsparameter des Test miissen exakt eingehalten
werden
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Produktspezifische Angaben

Wurde die zu priifende Produktgruppe in der Validierung erfasst?
O ja O nein
s Wenn nein:
Ist aufgrund der Nachweisgrenzen der Einsatz fir das zu prifende
Produkt geeignet? *
O ja O nein
s Wenn nein:
Der Einsatz wird nicht empfohlen, daher DC

Cannabisbliiten

Wurde das zu prifende Produkt validiert?
Oja O nein
s Wenn nein:
Extrakte Wourde ein Extrakt validiert, welches ein gleiches THC/CBD
Verhéltnis wie das zu prifende Extrakt aufweist?
Oja O nein
s Wenn nein:
Der Einsatz wird nicht empfohlen, daher DC

Imunchemische Tests (Stabchen)

Wurde die Validierung mit THC (nicht dem Metaboliten) in
alkohol.- wassiger Matrix (nicht im Urin) durchgefiihrt?
Oja O nein

=, Wenn nein:
Der Einsatz wird nicht empfohlen, daher DC

Dronabinol
Rezeptursubstanz

Ist aufgrund der Nachweisgrenzen der Einsatz fiir das zu prifende
Produkt geeignet? *
O ja O nein
s Wenn nein:
Der Einsatz wird nicht empfohlen, daher DC

Dronabinol-Konzentrate
Dronabinol-Losungen

* Beispielhafte Aussagen in Validierungsberichten:
Geeignet fiir Bliiten mit einem THC Gehalt von 7,7, bis 19,0 %

Die Nachweisgrenze (LOD) liegt bei 2-4 mg THC/g.
Das bedeutet: Der Test kann Bliiten mit einem THC Gehalt < 0,2 bzw. 0,4 % nicht nachweisen.

Dronabinol: Der Nachweis von THC in einer L6sung mit einem THC Gehalt von 0,25 mg / ml bis 2,85 mg / ml wurde
erbracht.
Das bedeutet: Beim Einsatz von > 0,25 mg Dronabinol Substanz auf 1 ml verdiinnt (alkoholisch- wéssrige Lsg.) liegt

die Konzentration tber der Nachweisgrenze.

Dronabinol Lésung: der Nachweis tiber die Eignung in Dronabinol Lésungen mit einem THC Gehalt von 12,5 mg / ml
und 25 mg/ ml wurden erbracht. Das bedeutet: Der Test ist fiir Dronabinol —Lsg mit einer Deklaration von 12,5 bzw.
25 mg THC/ ml geeignet.

Dronabinol: Nachweisgrenze 25ng/ ml in Urin Calibrator: 11-nor-9-carboxy-THC
Das bedeutet: Dass der Test mit dem Metaboliten im Urin validiert wurde.



