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Cannabis extractum normatum

Eingestellter Cannabisextrakt

Definition

Der aus den ganzen oder zerkleinerten,
getrockneten Triebspitzen der bliithenden
weiblichen Pflanzen von Cannabis sati-
va L. eingestellte Extrakt.

Gehalt: A’-Tetrahydrocannabinol (THC;
C,:H;,0,; M., 314,5): mindestens 1 Prozent
und hochstens 25 Prozent (m/m) fiir den
Extrakt und 90 bis 110 Prozent des in der
Beschriftung angegebenen nominalen
Gehalts.

Cannabidiol (CBD; C,,H;,0,; M, 314,5):
90 bis 110 Prozent des in der Beschriftung
angegebenen nominalen Gehalts.

Herstellung

Der Extrakt wird durch ein geeignetes
Extraktionsverfahren, vorzugsweise eine
CO,-Extraktion, hergestellt. Der erhaltene
Extrakt wird gegebenenfalls raffiniert und
mit einem inerten Hilfsstoff, vorzugsweise
mit mittelkettigen Triglyceriden, auf den
angegebenen Gehalt eingestellt.

Die Cannabinoidsduren werden wih-
rend der Extraktherstellung oder wihrend
der Trocknung des pflanzlichen Ausgangs-
materials decarboxyliert.

Zusitzlich gelten die Anforderungen
der Allgemeinen Monographie Extrakte
aus pflanzlichen Drogen (Plantarum
medicinalium extracta) der Ph. Eur.

Eigenschaften

Aussehen: Griinliche oder gelbe bis
braune Fliissigkeit.

Priifung auf Identitiit

Die Priifung erfolgt mit Hilfe der Diinn-
schichtchromatographie (2.2.27).

Untersuchungslosung: 0,5 mg - ml™ des
Hauptcannabinoids THC oder CBD.

Die Einwaage des Extrakts ist unter Be-
riicksichtigung des angegebenen Haupt-
cannabinoids anzupassen. Die entspre-
chende Einwaage wird mit einem ge-
eigneten Losungsmittel (beispielsweise
Methanol R) zu 10,0 ml ergénzt. Die Lo-
sung wird anschlieBend durch ein Mem-
branfilter von 0,45 um nominaler Poren-
weite filtriert. Diese Losung dient als
Untersuchungslésung.

Referenzlosung: 5 mg Cannabidiol RN und
5 mg A’-Tetrahydrocannabinol RN werden
in 10,0 ml Methanol R gelost.

Stationdire Phase: DC-Platte mit octa-
decylsilyliertem Kieselgel Fys, R
(2 bis 10 um).

Auftragen: 5 pl; bandférmig 8§ mm.

Fliefimittel: Eine Mischung von 15 Vo-
lumteilen Essigsdure 99 % R, 15 Volum-
teilen Wasser R und 70 Volumteilen Me-
thanol R.
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Eingestellter Cannabisextrakt

Laufstrecke: 6 cm.

Detektion und Auswertung: Die Platte
wird an der Luft getrocknet, anschlieBend
mit Vanillin-Reagenz R bespriiht und etwa
15 min lang bei 100 bis 105 °C erhitzt. Die
Auswertung erfolgt im Tageslicht.

Ergebnis: Die Zonenfolge in den Chroma-
togrammen von Referenzldsung und Un-

tersuchungslosung ist aus den nachfolgen-
den Angaben ersichtlich. Im Chromato-
gramm der Untersuchungslosung sind im
unteren und oberen Drittel weitere, schwa-
che bis sehr schwache violette Zonen vor-
handen. Die Zone von Cannabidiol ist je
nach Produkttyp unterschiedlich oder kann
fehlen.

Oberer Plattenrand

Cannabidiol: eine violette Zone

Ad-Tetrahydrocannabinol:

eine violette Zone (Cannabidiol)

eine violette Zone (A’-Tetra-

eine violette Zone hydrocannabinol)
Referenzlosung Untersuchungslosung
Priifung auf Reinheit
F, = Peakflache des Cannabinols im
Cannabinol: Hochstens 2,5 Prozent. Chromatogramm der Unter-
Die Priifung erfolgt mit Hilfe der Fliissig- suchungslosung. . .
chromatographie (2.2.29) wie unter ,,Ge- e = Elp\yaage von Cannabinol RN in
haltsbestimmung* angegeben unter Ver- Milligramm. o
wendung der Referenzlsung 11 G, = Gehalt an Cannabinol in Pro_zent.
. F, = Peakfliche des Cannabinols im
Der Prozentgehalt an Cannabinol Chromatogramm der Referenz-
(C,H360,) wird nach folgender Formel losung IIL.
berechnet: e, = Einwaage des Extrakts in
F,-e -G, Milligramm.
F.e-D 100 D = Verdiinnungsfaktor der Referenz-
o 16sung III.
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Eingestellter Cannabisextrakt

Wasser (2.5.12): Hochstens 0,5 Prozent,
mit 0,200 g Extrakt bestimmt.

Losungsmittel-Riickstinde: Die Riick-
stinde miissen den Vorgaben gemil Kapi-
tel 5.4 (Ph. Eur.) entsprechen.

Gehaltsbestimmung

Die Bestimmung erfolgt mit Hilfe der
Fliissigchromatographie (2.2.29).

Untersuchungslosung: 0,2mg - ml™" des
Hauptcannabinoids THC oder CBD.

Die Einwaage des Extrakts ist unter Be-
riicksichtigung der angegebenen Haupt-
cannabinoide anzupassen. Die entspre-
chende Einwaage wird mit Ethanol 96 % R
zu 25,0 ml ergénzt. Die Losung dient nach
Filtration durch ein Membranfilter aus re-
generierter Cellulose von 0,20 pm nomina-
ler Porenweite als Untersuchungslosung.

Referenzldsung I: 5,0 mg A°-Tetrahydro-
cannabinol RN werden in Methanol R zu
25,0 ml gelost. Die Referenzlosung I hat
eine Konzentration von 0,200 mg - ml™".

Referenzlosung I1: 5,0 mg Cannabidiol RN
werden in Methanol R zu 25,0 ml gelost.
Die Referenzlosung II hat eine Konzentra-
tion von 0,200 mg - ml™".

Referenzlosung I11: 5,0 mg Cannabinol RN
werden in Methanol R zu 25,0 ml gelost
(Stammlosung). Aus dieser Losung wird
durch Verdiinnen mit Methanol R eine
Kalibrierlosung mit der Konzentration von
0,002 mg - ml™" hergestellt.

Referenzidosung IV: 5,0 mg A®-Tetrahydro-
cannabinol RN werden in Methanol R zu
25,0 ml gelost. 1,0ml Losung wird mit
1,0 ml der Referenzlosung I gemischt und
mit Methanol R zu 10,0 ml ergénzt.

Die Chromatographie kann folgenderma-
Ben durchgefiihrt werden:

VORSAULE

Abmessungen: Linge 5 mm, Durchmes-
ser 3,0 mm.

Stationdre Phase: Octadecylsilylier-
tes Kieselgel zur Chromatographie R
(2,7 um).

SAULE

Abmessungen: Lange 0,15 m, Durch-
messer 3,0 mm.

Stationdre Phase: Octadecylsilylier-
tes Kieselgel zur Chromatographie R
(2,7 pm).

Sdulentemperatur: 40 °C.
ELUTION

Mobile Phase

— Mobile Phase A: Eine wissrige
Losung von Phosphorséure 85 % R
(8,64g-1).

— Mobile Phase B: Acetonitril R.

Durchflussrate: 1,0ml - min™'.

Zeit Mobile Mobile Erliute-
(min) Phase A | Phase B rungen
(% VIV) | (% VIV)
0-16 36— 18 64 — 82 linearer
Gradient
16-17 18— 36 82 — 64 linearer
Gradient
17-20 36 64 Aquili-
brierung
DETEKTOR

Spektrometer bei 225 nm.
UNTERSUCHUNGSBEDINGUNGEN
Aufgabesystem: Probenschleife.

Injektionsvolumen: 10 ul; Untersu-
chungslosung, Referenzlosung.

Aufzeichnungsdauer: 20 min.
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Relative Retention (bezogen auf
A’-Tetrahydrocannabinol, f; etwa

8,7 min)

— AB-Tetrahydrocannabinol: etwa 1,04

— Cannabidiol: etwa 0,58
— Cannabinol: etwa 0,83
EIGNUNGSPRUFUNG

Auflosungsvermdogen (2.2.46): Min-
destens 1,5 zwischen den Peaks

von A°-Tetrahydrocannabinol und
A3-Tetrahydrocannabinol im Chroma-
togramm der Referenzldsung I'V.

Pridzision: Die Referenzlosungen

I und II werden 6-mal eingespritzt
und die Flichen der Peaks von
A®-Tetrahydrocannabinol und Canna-
bidiol werden ermittelt. Die Priifung
darf nur ausgewertet werden, wenn
die relative Standardabweichung der
Einzelwerte vom Mittelwert hochs-
tens 3,0 Prozent betrégt.

AUSWERTUNG

A. Der Prozentgehalt an A°-Tetrahydro-
cannabinol (C,,H;,0,) wird nach
folgender Formel berechnet:

Fu—a T Gr—a

e 100

F,.= Peakfliche von A°-Tetrahydro-
cannabinol im Chromatogramm
der Untersuchungslosung.

e., = Einwaage von A’-Tetrahydro-
cannabinol RN in Milligramm.

G.,= Gehalt an A°-Tetrahydrocanna-
binol der Referenzlosung I in
Prozent.

F..,= Peakfliche von A’-Tetrahydro-
cannabinol im Chromatogramm
der Referenzldsung I.

e, = Einwaage des Extrakts in
Milligramm.

DAB 2020

B. Der Prozentgehalt an Cannabidiol
(C,1H3,0,) wird nach folgender Formel
berechnet:

Fufb * €y Grfb
E—b * €y

- 100

o
i

Peakfldche von Cannabidiol

im Chromatogramm der

Untersuchungslésung.

e., = FEinwaage von Cannabidiol RN
in Milligramm.

G,,= Gehalt an Cannabidiol der

Referenzlosung II in Prozent.

F,.,= Peakfliche von Cannabidiol im
Chromatogramm der Referenz-
16sung II.
e, = Einwaage des Extrakts in
Milligramm.
Lagerung

Dicht verschlossen, vor Licht geschiitzt,
unterhalb von 25 °C, vorzugsweise bei
2 bis 8°C.

Beschriftung

Der berechnete Prozentgehalt (m/m) an
A?-Tetrahydrocannabinol und Cannabidiol
ist auf dem Behiltnis anzugeben.

Falls erforderlich ist der Gehalt des Lo-
sungsmittels Ethanol zu deklarieren.



