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CANNABIS, inflorescéncia

Cannabis flos

A droga vegetal consiste de inflorescéncias femininas e secas, inteiras ou fragmentadas, de Cannabis
sativa L., contendo no minimo 80,0% e no maximo 120.,0% dos valores declarados dos canabinoides
A’-tetraidrocanabinol (C21H3002, 314,46), canabidiol (C21H3002, 314.46), 4cido tetraidrocanabindlico
(C22H3004, 358,47) e acido canabidiolico (C22H3004, 358,47); e ndo mais que 1% de canabinol
(C21H2604, 310,42), em relacdo a droga seca.

DOSEAMENTO
Acido canabidiolico, dcido tetraidrocanabindlico, canabidiol e A9-tetraidrocanabinol

Proceder conforme descrito em Cromatografia a liquido de alta eficiéncia (5.2.17.4). Utilizar
cromatografo provido de detector ultravioleta a 220 nm; pré-coluna empacotada com silica ligada a
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grupo octadecilsilano, coluna de 150 mm de comprimento e 4,6 mm de diametro interno, empacotada 0 m O
com particulas de nicleo solido (core shell) revestido por silica ligada a grupo octadecilsilano (2,6
um), mantida 4 temperatura de (25 + 1 °C); fluxo da Fase mével de 0,8 mL/minuto. % m z
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DALL®PhytoLab

RELATORIO DE ENSAIO

N2 0150.25
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ORCAMENTO/PROTOCOLO: 2657.24

CLIENTE: Associagdo Brasileira de Pacientes de Cannabis Medicinal
- Ama-me

m ENDERECO: Rua dos Timbiras, n 3448, Barro Preto - Belo Horizonte - MG
AMOSTRA: Extrato full spectrum rico em THC LOTE: THCCSF124
n DATA DE FABRICACAO: 01/12/2024 DATA DE VALIDADE: 01/12/2026
m AMOSTRAGEM: Realizada pelo cliente DATA DE RECEBIMENTO: 02/01/2025
U REALIZACAO DOS ENSAIOS: 10/01/2025 EMISSAO DOS RESULTADOS: 13/01/2025
O =
— I RESULTADOS
o m : Especificagdo do 5
: Ensaio cli 1 Resultado LQ Método
) O THC: 50% 2 80% m/m THC: 68,07%
c CBD: 1% a 20% m/m CBD: 3,15%
Determinagdo do Teor de Canabindides NA. HPLC
o m por HPLC THCA: 0% a 10% m/m THCA: 0,22% 7 (POP.401) O l I ' O
‘ , v CBDA: 0% a 10% m/m CBDA: 0,13% % m z
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GIRASSOL., éleo refinado

Helianthi annui oleum raffinatum

Olco obtido, por expressiio ou extragdo, a partir de sementes de Helianthus annuus L., submetido a
processo de refino.

CARACTERISTICAS
Oleo amarelo palido de aspecto limpido.
CATEGORIA

Excipiente farmacotécnico.

)
=
G
O
'©
-
O
)
5

Controle

QmaQ
*Me



TESTES

Solubilidade. Muito pouco solivel em alcool etilico a 95%. Muito solivel em éter de petroleo em
temperatura entre 40 °C ¢ 60 °C. Praticamente insolivel em dgua.

Densidade relativa (5.2.5). 0,900 a 0.921.

Farmacopeia

Agua (5.2.20.1). Método culombimétrico. No maximo 0,1%. Determinar em 1 g. BRASILEIRA \ |

eaica

indice de refragiio (5.2.29.4). 1.470 a 1.48.

indice de acidez (5.2.29.7). No maximo 0.5.

indice de peréxidos (5.2.29.11). No méximo 10.

Substincias insaponificiveis (5.2.29.14). Mérodo II. No maximo 1,5%. Determinar em 5 g.
Impurezas alcalinas (5.2.29.15.2). Volume inferior a 0,1 mL de dcido cloridrico 0,01 M.

Oleos estranhos em éleos fixos por cromatografia a gis (5.2.29.15.4). Utilizar a mistura de
substancias para calibragio da Tabela 3. Misturas comerciais de ésteres metilicos também podem ser
utilizadas. A fracdo do 6leo composta por dcidos graxos apresenta a seguinte composicdo:

A:cida palmitico: 4,0% a 9,0%:
Acido estearico: 1,0% a 7,0%;

A:cida oleico: 14% a 40%;
Acido linoleico: 48% a 74%. O' I .O

Contagem do nimero total de micro-organismos mesdéfilos (5.5.3.1.2). Cumpre o teste. b l I .z
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PARAMETROS UNIDADES ESPECIFICAGOES RESULTADOS
Sensorial
Aparéncia (Visual) - Liquido De acordo
Cor (Visual) - Liquido claro, amarelo claro De acordo
Odor (sensorial) - Caracteristico De acordo
Fisico-quimico
Indice de Acidez mL 0,020N HCI Maximo 2,5 0,6
Impurezas Alcalinas mL 0,020N NaOH Maximo 0,1 De acordo
Matéria Insaponificavel % Maximo 1,0 De acordo
Contetido de Agua % Maximo 0,1 De acordo
indice de Perdxido mEg/Kg Maximo 10 0,10
indice de Saponificagdo mgKOH/g 188 — 194 191
indice de lodo gl2/100g 128 - 148 130
Praticamente insoluvel em
Solubilidade - agua e em etanol (96%), De acordo
miscivel com petréleo leve.
*Microbiologia?
2::25?;:&“ Bactonds UFC/g Maximo 1000 De acordo
Cont. Bolores e Leveduras UFC/g Maximo 100 De acordo
Escherichia Coli 1g Auséncia De acordo
Staphylococcus Aureus 1g Auséncia De acordo
Pseudomonas Aeruginosa 1g Auséncia De acordo
Salmonella sp 10g Auséncia De acordo
*Metais Pesados’2
Arsénio total (As) mg/kg Méaximo 0,10 De acordo
Chumbo (Pb) mg/kg Maximo 0,10 De acordo
Cobre (Cu) mg/kg Maximo 0,10 De acordo
*Matérias Estranhas'?
ggie(;?)/cmzas insolGveis em % Méaximo 1,5 5 T
Acaros mortos - Maximo 5 De acordo
Composicado Graxa
C16:0 (Palmitico) % 3-10 7.4
C18:0 (Estearico) % 2-8 5,46
C18:1 (Oleico) % 14 -39 25,89
C18:2 (Linoleico) % 48 -73 58,75
C18:3 (Linolénico) Maximo 3 0,16
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OLEO MEDICINAL

THC 300 mg

CONCENTRAGAO i
APROX.

THC 10,0 mg 0,5mg |
CBD <20mg | <0,1mg

VEICULO: OLEO DE GIRASSOL

OLEO MEDICINAL

THC 600 mg

CONCENTRAGAO i
APROX.

THC 20,0 mg | 1,0 mg
CBD <40mg | <02mg |

VEICULO: OLEO DE GIRASSOL

OLEOS

Os 6leos padronizados pela Ama-me
com alta concentracdo de THC
(quimiotipo 1) e baixo teor de CBD
sao usados nos tratamentos
adjuvantes de dor crbnica, insonia,
transtornos ansiosos e depressivos,
Alzheimer, Parkinson, fibromialgia,
neoplasias, cuidados paliativos, entre
outras enfermidades.
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OLEO MEDICINAL

CONCENTRAGAO
APROX.

CBD

CBD 1.500 mg

50,0 mg

THC

2,5mg

VEICULO: OLEO DE GIRASSOL

OLEO MEDICINAL

CONCENTRAGAO
APROX.

CBD

CBD 3.000 mg

100,0 mg

THC

5,0 mg

VEICULO: OLEO DE GIRASSOL

, ﬁg
OLEOS ———

Os 6leos da Ama-me ricos em CBD
(quimiotipo Ill) sdo usados para
tratamento de epilepsias, TEA,
Parkinson, transtornos ansiosos e
depressivos, osteoartrite e
osteoartrose, doencas auto-imunes,
neoplasias, entre outras
enfermidades.

Eles contam com baixo teor de THC,
respeitando a propor¢cao maxima
CBD:THC (20:1).
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10,0 mg 0,5 mg

10,0 mg 0,5 mg

VEICULO: OLEO DE GIRASSOL

OLEO MEDICINAL

CBD 600 mg THC 600 mg

CONCENTRAGAO Bl
APROX.

CBD 200mg | 1,0mg
THC 20,0mg | 1,0mg

VEICULO: OLEO DE GIRASSOL

OLEOS

Os 6leos padronizados pela Ama-me
com concentracao balanceada de
THC e CBD (quimiotipo Il) sdo
usados nos tratamentos adjuvantes
de dor crdnica, esclerose multipla,
neoplasias, vicios em drogas,
neuropatias periféricas, entre outras
enfermidades.

Eles contam com teor balanceado de
THC e CBD, respeitando a
propor¢cao de CBD:THC (1:1).
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POMADA ——

O laboratorio também produz uma
pomada fitoterapica com propriedades
analgésicas e anti-inflamatérias,
sendo que os componentes ativos da
formulagao séao:

THC (1% m/m);
Oleo essencial de copaiba;
Oleo essencial de melaleuca:;

Oleo essencial wintergreen (gaultéria)
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Associacao Brasileira de Pacientes
de Cannabis Medicinal

C

Relatério diluigao - 24/02/25

THC 600mg

QUANTIDADE PRODUZIDA: 103 frascos

LOTE PRODUTO ACABADO: TH6.LOG6/25

Tot-To/

EXTRATO - LOTE EXTRATO: THCCSF124

IDENTIFICAGAO DO DILUENTE: 6leo de girassol
FABRICANTE: Campestre

LOTE DO DILUENTE: 0001/25-A
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Armazenado em temperatura
ambiente, entre 15°C e 30°C, em \/-
frascos ambar, ao abrigo de luz.

QmaQ

O
P’
-
),
=
©
-
)
N
(0]
=
-
<




\
amas+sme = ¢ 8 @ @ @ (ég}g/

Painel

88 Descarboxilagdo do extrato rico em CBD, lote BR.CBD09/24.IFA

E-mail Lab \_/
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Calendario
Evolutivo Agrupar por: Etapas

@ Tarefas
Arquivos . . . )
mbro Dezembro Janeiro Fevereiro Margo Abril Maio
Linha do Tempo Contato com &s instituigdes parceiras
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Operativo (beta)

Equipe
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Farmacéutico: Guilherme Brandao
Telefone: (31)99819-9783
Email: laboratorio@amame.org.br OmO
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