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THC Pharm GmbH The Health Concept

> > > Spritze vor und nach Entnahme von Dronabinol wiegen < < <

ist ein bei Raumtemperatur festes, blass-gelbes bis fast farbloses Harz. Es st
oxidationsempfindlich und farbt sich bei Kontakt mit Luft innerhalb kurzer Zeit an der Oberflache rosa-violett
bis braun. Diese Farbung hat bei tblichen Verarbeitungszeiten keinen Einfluss auf die Qualitét. Bevor Sie
mit der Verarbeitung von Dronabinol beginnen, sollten Sie das Ol oder Fett (fiir dlige Tropfen bzw. Kapseln)

in dem es geldst wird, im Trockenschrank auf 70 °C vorwarmen.

von Dronabinol muss die Spritze mit Hilfe einer HeiBluftpistole (alternativ Fon) erwarmt
werden (ca. 60 °C — 80 °C). Vor dem Erwarmen entfernen Sie bitte die Verschlusskappe. Bei der
Erwadrmung des Spritzeninhalts ist darauf zu achten, dass ein Herausquellen der Substanz durch
vorsichtiges Zurtickziehen des Kolbens vermieden wird. Eine ausreichende Erwarmung ist wichtig, damit
das Dronabinol tropfféhig ist und keine Faden zieht. Im Falle einer Portionierung (es dirfen sich keine
Luftblasen in der Spritze befinden) ist es ratsam, die Spritze auf dem Kolben stehend ca. 2 Minuten
(handwarm) abklhlen zu lassen, dann die restliche Luft aus der Spitze zu driicken und mit dem Stopfen
wieder zu verschlieBen. Auf diese Weise ist das restliche Dronabinol bis zum Verfallsdatum lagerféhig. Die
von uns gelieferten Spritzen sind so befillt (10 mg - 40 mg Uberfiillung), dass mindestens die auf dem
Etikett angegebene Menge entnommen werden kann. Um Reste aus der Spritze zu bekommen, erwarmen
Sie diese und achten darauf, den Kolben mit Druck bis zum Anschlag zu bewegen. Den Kolben etwas

zuriickziehen und den Vorgang wiederholen.

des Dronabinols wiegen Sie die entsprechende Menge heiBes Miglyol 812 (Ol) bzw.
Softisan (Fett) dazu und lésen das Dronabinol durch Rihren (Magnetriihrer, alternativ Glasstab). Besonders
wichtig ist, auf das vollstdndige Lésen des Dronabinols zu achten. Bei zu niedrigen Temperaturen kann auch
bei lAngerem Rihren noch ungeléstes Dronabinol am GefaBboden haften. Das vollstdndige Ldsen des
Dronabinols ist daran zu erkennen, dass sich anfangs Schlieren im Ol bilden, die sich zu einer klaren Lésung
aufldsen. Sobald das Dronabinol mit Ol bedeckt ist, ist es wesentlich stabiler und eine stirkere Erwarmung

(ca. 100°C) zum Lésen ist vertretbar.

wird nach dem verfahren. Der von der THC Pharm mitgelieferte

Tropfer im Rezepturset fir die Tropfenherstellung, passt auf eine handelstbliche Medizinflasche (bis 30 ml)

mit einem DIN18 Gewinde, wobei ergeben. Ein bei einer
Bitte wenden
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wird nach dem verfahren. Bitte beachten Sie, dass das von uns
mitgelieferte Softisan nicht stabilisiert ist. Die Berechnung der Softisanmenge erfolgt fir die
Kapselherstellung am Beispiel von 2,5 mg-Kapseln (100 Stiick, ohne Uberschussrechnung):

1. Bendtigte Menge Dronabinol ermitteln:
100 Kapseln x 0,0025 g/Kapsel (Dichte von Dronabinol ca. 1 g/ml)
= 0,250 g Dronabinol
2. Ermittlung des bendtigten Gesamtvolumens an Softisan flr die bendtigte Kapselmenge:
Kapselunterteile (GréBe 1) sind mit 0,430 g Lésung zu befillen > 100 Kapseln x 0,430 g
= 43 g abziglich 0,250 g Dronabinol
= 42,75 g bendtigte Menge Softisan
3. Die Kapseln sind konkav bis plan mit 0,430 g bzw. 0,467 ml fertiger Lésung (Dichte 0,92 g/ml bei

40 °C erwarmtem Softisan) zu befillen
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Datum der Lieferung Bestellmenge
Charge des Herstellers PZN / Bestellnummer
Datum der Prifung Einkaufspreis
Bearbeiter/in Prafnummer / Int. Nr.

Spritzengewicht (Brutto)

Folgende Punkte missen zur eindeutigen Identifikation von Dronabinol erflllt sein:

Zustand des Siegels am Substanz-Packchen 1 entspricht
Akzeptanzkriterium: n entspricht nicht
unversehrt P
Aussehen der gelieferten Substanz .
Akzeptanzkriterium: E g:ip::gm nicht
fast farblose bis hellgelbe harzige Masse P
Bezeichnung, Charge und Haltbarkeitsdatum
Akzeptanzkriterium: [ entspricht
muss mit den Angaben des Analysenzertifikates \ entspricht nicht
Ubereinstimmen
Ergebnis des beiliegenden Schnelltests auf
Identitat nach THC / Dronabinol L] entspricht
Akzeptanzkriterium: [ ]  entspricht nicht
positiv (eine rote Linie im Kontrollbereich C)

Bemerkungen: Freigabe durch:

Datum, Unterschrift
Stand August 2019




PlausibilitGtsprifung fur Dronabinol-

Rezepturen (§ 7(1b)ApBetrO)
PHARM

Auf eine erweiterte Plausibilitatspriifung kann verzichtet werden, da es sich um THG Pharm GmbH The Health Conoept

eine standardisierte Rezeptur nach NRF 22.7. resp. 22.8. handelt.

O Einwaagenkorrektur: Wirkstoffe bedirfen der Einwaagenkorrektur der verordneten Menge

O Riicksprache mit dem Arzt war erforderlich:

‘ Prafparameter MaBnahmen
Ist die Verordnung lesbar und sind alle (ggf. _ja
lateinischen) Angaben verstandlich? [ | nein
Ist die Rezepturformel vollstidndig angegeben und Mia
die Verordnung ohne erkennbare Irrtlimer ] Jnein

ausgestellt?

Dosierung: Sind Wirkstoffdosis/-konzentration

eindeutig und therapeutisch Ublich (ca. 5-20 mg/ L] ja
Tag, im Einzellfall deutlich héher, die Angabe "I nein
sollte in mg erfolgen)?

Applikationsarten: Sind Anwendungsart und Cia
Gebrauchsanweisung bekannt und fiir den ] Jn oin
Wirkstoff und die Darreichungsform plausibel?

Sind alle Ausgangstoffe mit validem Prifzertifikat L lja
erhaltlich? [ Inein
Sind Laufzeit (Tag, Monat, Jahr) und [ lja
Aufbrauchfrist bekannt? [ ] nein

Datum, Unterschrift verantwortl. Apotheker(in)/zur Vertretung berechtigte Person

Stand August 2019



Herstellungsprotokoll/Priifprotokoll: Herstellungsanweisung/Priifanweisung:
Dronabinol-Kapseln 2,5 mg / 5 mg / 10 mg NRF 22.7.
Stiick: Gehalt [mg]: Herstellnr.:
Name des Patienten/Arztes:
Bestandteile Priifnummer
Dronabinol
Palmitoylascorbinsdurehaltiges Hartfett (NRF S.44.)
Hartgelatine-Steckkapselhiille, Grofie 1
Herstellungsplanung
Arbeitsplatz: Vorbereitung nach: O Hygieneplan O interne SOP
O andere:
Verfahren: O Becherglas O Einmalspritze =~ O Wasserbad O Heizplatte
O Magnetriihrer O anderes:
Behiiltnis: O Braunglasflasche O Kunststoffbehéltnis
O anderes: Priifnummer:
O Verschlusskappe mit Kindersicherung
O anderes: Priifnummer:
Arbeitssicherheit: O BAK-Rezepturstandard: O interne SOP
Einwaagekorrektur:  fipronabinol:
Herstellung
Masse Ansatzgefil} [g]:
Bestandteile Menge Abweichung | Waagen- Wiige- Waagenanzeige
[g] [g] typ modus Soll [g] Ist [g]
Dronabinol

Palmitoylascorbinsdure-
haltiges Hartfett

Masse Ansatz [g]:

Inprozesspriifungen/Beobachtungen:

Arbeitsvorlage DAC/NRF 2019/1
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Herstellungsprotokoll/Priifprotokoll: Herstellungsanweisung/Priifanweisung:
Dronabinol-Kapseln 2,5 mg / 5 mg / 10 mg NRF 22.7.
Stiick: Gehalt [mg]: Herstellnr.:

Name des Patienten/Arztes:

Anlage: O Rezeptkopie O Etikettkopie O andere:

Herstellungsdatum: Enddatum der Aufbrauchsfrist:

Bestitigung der Herstellungsanweisung:
(Kann bei Wiederholung identischer Herstellungen entfallen.) Unterschrift Apotheker/in bzw. Vertretung

Ausfiihrung der Planung und Herstellung:

Unterschrift Herstellende/r

Freigabepriifungen
Kap. 1.2.10.
Freigabe:

Datum und Unterschrift Apotheker/in bzw. Vertretung

Arbeitsvorlage DAC/NRF 2019/1 Seite 2 von 2




Herstellungsprotokoll/Priifprotokoll: Herstellungsanweisung/Priifanweisung:
Olige Dronabinol-Tropfen 25 mg/ml NRF 22.8.
Menge [ml]: Herstellnr.:

Name des Patienten/Arztes:

Bestandteile

Priifnummer

Dronabinol

Palmitoylascorbinsdurehaltige Mittelkettige Triglyceride (NRF S.45.)

Herstellungsplanung
Arbeitsplatz: Vorbereitung nach: O Hygieneplan O interne SOP
O andere:
Verfahren: O Becherglas O Trockenschrank
O anderes:
Behiiltnis: O Braunglasflasche mit Kindersicherung
O anderes: Priifnummer:
Entnahmehilfe: O Kolbenpipette O Dosierpumpe O Tropfer
O andere: Priifnummer:
Arbeitssicherheit: O BAK-Rezepturstandard: O interne SOP

Einwaagekorrektur:  fipronabinol:

Herstellung
Masse AnsatzgefiB [g]:
Bestandteile Menge Abweichung | Waagen- Wiige- Waagenanzeige
[g] [g] typ modus Soll [g] Ist [g]
Dronabinol
Palmitoylascorbinsdureh.
Mittelkettige Triglyceride
Masse Ansatz [g]:

Inprozesspriifungen/Beobachtungen:

Arbeitsvorlage

DAC/NRF 2019/1 Seite 1 von 2




Herstellungsprotokoll/Priifprotokoll:

Olige Dronabinol-Tropfen 25 mg/ml

Herstellungsanweisung/Priifanweisung:

NRF 22.8.

Menge [ml]:

Herstellnr.:

Name des Patienten/Arztes:

Anlage: O Rezeptkopie O Etikettkopie

O andere:

Herstellungsdatum:

Enddatum der Aufbrauchsfrist:

Bestitigung der Herstellungsanweisung:

(Kann bei Wiederholung identischer Herstellungen entfallen.)

Unterschrift Apotheker/in bzw. Vertretung

Ausfiihrung der Planung und Herstellung:

Unterschrift Herstellende/r

Freigabepriifungen
Kap. 1.2.10.
Freigabe:
Datum und Unterschrift Apotheker/in bzw. Vertretung
Arbeitsvorlage DAC/NRF 2019/1 Seite 2 von 2
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THC Pharm GmbH The Health Concept

e Der Test sollte bei Raumtemperatur durchgefiihrt werden und der Teststreifen sowie die Untersuchungslésung
eine Temperatur zwischen 15°C und 30°C aufweisen

e Offnen Sie die Verpackung des Teststreifens erst unmittelbar vor der Durchfiihrung des Tests

e Arbeiten Sie mit Handschuhen, um Kontaminationen zu vermeiden

Offnen Sie die Schutzhille des Dronabinol-Teststreifens, entnehmen Sie ebenfalls die Einmalkanile aus ihrer
Verpackung und stellen Sie das Reaktionsgefa mit dem Dronabinol-Solvent bereit.

Nehmen Sie die Gummikappe von der Dronabinol-Glasspritze ab und erwarmen Sie den Wirkstoff unter Drehen der
Spritze gleichmaBig und vorsichtig mit einem Fén (ca. 60°C bis 80°C). Sobald das Dronabinol aus der Spritze quillt,
streifen Sie eine stecknadelkopfgroBe Menge Dronabinol (ca. 1 bis 3 mg) mittels der Kanlle ab, Uberflihren diese in das
Dronabinol-Solvent im ReaktionsgefaB und bewegen die Kanlle so lange in der Flussigkeit, bis diese frei von Dronabinol
ist. Danach verschlieBen Sie das GeféB und schitteln dieses mehrmals gut durch. Fillen Sie im n&chsten Schritt das
Reaktionsgefa3 mit Wasser auf 1 ml auf (sieche Markierung), schlieBen Sie dieses und mischen den Inhalt ca. 30

Sekunden erneut durch kraftiges Schitteln.

Entnehmen Sie nun den Teststreifen aus der Schutzhille (bitte keine Folie vom Teststreifen entfernen) und halten
diesen mit den Pfeilen nach unten zeigend fur 10 bis 15 Sekunden in die fertige Testlésung. Die MAX-Markierung darf
beim Eintauchen NICHT Uberschritten werden. Den Teststreifen danach auf eine ebene, nicht saugfahige Flache legen
und das Ergebnis nach 5 Minuten ablesen. Eine Auswertung nach mehr als 10 Minuten ist nicht mehr gltig.

» Positives Ergebnis: Es erscheint eine rote Linie
(im Kontrollbereich C)

» Negatives Ergebnis: Es erscheinen zwei rote Linien
(im Kontrollbereich C und im Testbereich T)

Fickirsicay

» Ungiltiges Ergebnis: Es erscheint keine rote Linie oder

[
nur eine rote Linie im Testbereich T (Wiederholung) _ _ _ _

positiv.  negativ ungiiltig ungiltig

m Griffzone
+— May, T
N
N~
=

Die Identitdt von Dronabinol ist dann als verlasslich nachgewiesen, wenn der Test positiv ausféllt und alle Punkte des
Prifprotokolles (im Set beiliegend) ebenfalls bestatigt sind.

Sollte das Haltbarkeitsdatum des Ihnen gelieferten Teststreifens Uberschritten sein, kontaktieren Sie uns unter der
kostenfreien Service Hotline 0800 / 376622466. Wir senden lhnen umgehend neue Materialien zu.

Bitte wenden

THC Pharm GmbH The Health Concept Tel.:069/63 8099 -0 Geschaftsfihrer: Bankverbindung:

Sitz der Gesellschaft: Email: info@thc-pharm.de Philip Shaer ApoBank Dusseldorf
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60599 Frankfurt / Main USt-IdNr. DE180612713 Tejinder Virk Commerzbank Frankfurt

Gerichtsstand: Bruce Linton IBAN: DE 68 5004 0000 0586 0705 00

Amtsgericht Frankfurt am Main, HRB 43658 Mark Zekulin
David Pryce Stand August 2019
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THC Pharm GmbH The Health Concept

Sehr geehrte Apothekerin, sehr geehrter Apotheker,

zusatzlich méchten wir Sie auf einige beachtenswerte Informationen fir die erfolgreiche Durchfihrung der
Identitatsprifung von Dronabinol mittels Schnelltest hinweisen:

e Achten Sie darauf, dass die ausreichende Menge (1 — 3 mg) Dronabinol direkt im THC-Solvent geldst
wird und nicht am Rand des GeféBes anhaftet. Erst nach vollstdndiger L6sung des Dronabinols darf
die Flussigkeit mit Wasser aufgefillt werden.

e Tauchen Sie das weiB3e Ende des Teststreifens mit der Wellenlinie in die hergestellte Lésung fir mind.
10 Sekunden ein. Achten Sie dabei darauf, dass der Teststreifen nicht ber den horizontalen Strich
eingetaucht wird.

e Legen Sie den Test auf eine nicht saugféhige Unterlage und warten Sie fiinf Minuten ab, bevor Sie das
Ergebnis ablesen.

Bei weiteren Fragen stehen wir Ihnen sehr gerne zur Verfligung.

Mit freundlichen GriiBen,
THC Pharm GmbH The Health Concept

THC Pharm GmbH The Health Concept Tel.:069/63 8099 -0 Geschaftsfihrer: Bankverbindung:

Sitz der Gesellschaft: Email: info@thc-pharm.de Philip Shaer ApoBank Dusseldorf

Offenbacher LandstraBe 368 D Web: www.thc-pharm.de Dr. rer. nat. Pierre Debs IBAN: DE 72 3006 0601 0004 2374 71
60599 Frankfurt / Main USt-IdNr. DE180612713 Tejinder Virk Commerzbank Frankfurt
Gerichtsstand: Bruce Linton IBAN: DE 68 5004 0000 0586 0705 00
Amtsgericht Frankfurt am Main, HRB 43658 Mark Zekulin
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THC Pharm GmbH - Offenbacher LandstraBe 368 D - 60599 Frankfurt / Main
Website:  www.thc-pharm.de

Fiir Bestellungen / Bestellanfragen':
FAX: 0800 5889822
Tel: 061 81 .1 04361 THC Pharm GmbH The Health Concept

Fir produktspezifische Anfragen:
Tel: 069/638099-0
Email: info@thc-pharm.de

Bei einer Erstbestellung bitte eine Kopie der BTM-Erlaubnis (§12 BTMG/Anzeige zur Teilnahme am BTM-Verkehr) zufaxen.

1 g Wirkstoff ' 17085 001668 12 340,00 € 299,80 €
500 mg Wirkstoff ' 17084 0016 78 46 170,00 € 151,80 €
300 mg Wirkstoff ' 17083 0016 79 64 113,00 € 98,00 €
250 mg Wirkstoff ' 17082 0016 79 58 90,00 € 80,40 €
200 mg Wirkstoff ' 17081 00167970 85,00 € 70,00 €
150 mg Wirkstoff ' 17080 0016 79 87 73,00 € 64,00 €
125 mg Wirkstoff ' 17079 00 16 80 82 70,00 € 59,00 €
100 mg Wirkstoff ' 17078 00 16 80 99 53,00 € 47,30 €

* Setbestandteile: Wirkstoff, Analysenzertifikat, 1 Schnelltest-Set zur Identitatsprifung, Herstelldokumente

fiir Tropfen (stabilisiert) '
Inhalt: 50ml Miglyiol mit PAA, 30ml 17095 0029 96 54 8,90 € 0’00 €

Leerflasche, 3 kindersichere Verschliisse
und 3 Tropfer (34 Tropfen = 1 ml)

fir Kapseln
Inhalt: 100g Softisan, 125 Leerkapseln 17096 07 68 50 01 5,00 € 0,00 €
(GroBe1), kindersicheres Abgabegefa

1-ml-Kolbenpipette (2 St.) 91176 - 2,50 € 2,50 €
Dosierpumpe 33ul (1 St.) 92470 - 1,00 € 1,00 €
Stab. Miglyol (50ml) 91174 - 2,80 € 2,80 €
Wirkstoffinformation (1 St.) - - 0,00 € 0,00 €
Patienteninformation (1 St.) - - 0,00 € 0,00 €

! = Auslieferung erfolgt Giber Phoenix Pharma-Einkauf GmbH, 2= nur fiir Klinik-Vollapotheken und klinikversorgende Apotheken
Alle Preise sind Nettopreise und verstehen sich zuziglich der gesetzlichen Mehrwertsteuer

BTM-Nr.: Stempelfeld

Kunden-Nr.:

Name:

Email:

Bestelleingénge bis 14 Uhr werden am selben Tag versendet!

Es gelten die Allgemeinen Geschaftsbedingungen. Unsere Allgemeinen

Geschéftsbedingungen finden Sie unter www.thc-pharm.de. Datum’ Unterschrift

Stand: 29.07.2019
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THC Pharm GmbH The Health Concept

Frankfurt am Main, August 2019

Sehr geehrte/r Arztin/Arzt, sehr geehrte/r Apothekerin,

wir freuen uns, Ihnen heute die Substanz Dronabinol in GMP-Qualitat liefern zu dirfen.

Bitte beachten Sie folgende wichtige Informationen zum Wirkstoff Dronabinol:

Dronabinol wird als Ausgangsstoff zur Zubereitung nicht zulassungspflichtiger Rezeptur- und Defekturarzneimittel
verwendet. Die Prifung von Dronabinol erfolgt entsprechend der DAC-Monographie. Fir die Zubereitung von
Rezepturen in der Apotheke gibt es diverse , die Sie unter folgendem Link aufrufen kénnen:
http://dacnrf.pharmazeutische-zeitung.de/index.php ?id=299

Mit dem am 10.03.2017 in Kraft getretenen Gesetz zur Anderung betaubungsmittelrechtlicher und anderer Vorschriften
hat der Gesetzgeber die Mdglichkeiten zur Verschreibung von Cannabisarzneimitteln erweitert. Das Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) wurde durch das Gesetz beauftragt, eine nicht-interventionelle
durchzufihren. Bei der Verordnung von Dronabinol ist
die Teilnahme an der durch das BfArM koordinierten Begleiterhebung zwingend vorgeschrieben. Arztinnen und Arzte
Ubermitteln dem BfArM die fir die Begleiterhebung erforderlichen Daten in anonymisierter Form. Weitergehende
Informationen zur Begleiterhebung finden Sie unter folgendem Link:
http://www.bfarm.de/DE/Bundesopiumstelle/Cannabis/Begleiterhebung/_node.html|

Die Begleiterhebung wurde angeordnet, um Daten und Erfahrungen im Rahmen der Therapie mit Dronabinol und
anderen Cannabisarzneimitteln zu sammeln, da sich die Anwendung dieser Wirkstoffe noch in der Erprobung befindet.

Mit freundlichen GriiBen,
THC Pharm GmbH — The Health Concept

THC Pharm GmbH The Health Concept Tel.:069/638099-0 Geschéaftsfuhrer: Bankverbindung:

Sitz der Gesellschaft: Email: info@thc-pharm.de Philip Shaer ApoBank Dusseldorf

Offenbacher LandstraBe 368 D Web: www.thc-pharm.de Dr. rer. nat. Pierre Debs IBAN: DE 72 3006 0601 0004 2374 71
60599 Frankfurt / Main USt-IdNr. DE180612713 Tejinder Virk Commerzbank Frankfurt
Gerichtsstand: Bruce Linton IBAN: DE 68 5004 0000 0586 0705 00
Amtsgericht Frankfurt am Main, HRB 43658 Mark Zekulin

David Pryce Stand August 2019



	1. Verarbeitungshinweise Dronabinol 08_2019_Art. Nr. H091
	3. Prüfprotokoll 08_2019
	2. Plausibiliätsprüfung 08_2019
	5. NRF_22-7_Dronabinol-Kapseln_29 07 2019
	4. NRF_22-8_Oelige_Dronabinol-Tropfen_29 07 2019
	6. Anleitung Schnelltest 08_2019
	7. Bestellschein 08_2019
	8. Wirkstoffinformation Dronabinol 08_2019

