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Dronabinol-Losung Avextra 25

Identitatspriifung THC

Die Verpackung des THC-Schnelltests wird erst
kurz vor Gebrauch geéffnet. Der THC-Schnell-
test wird anschliefend bei Raumtemperatur

(15-25°C) verwendet.

2 Tropfen (40 pl) der Dronabinol-Lésung
werden mit einer geeigneten Pipette in

ein Reaktionsgefap Uberflihrt. Es werden etwa
6 Tropfen bzw. 0,2 ml Dimethylsulfoxid
(DMSO0) hinzugetropft und die Probenmenge
darin gelost.

Anschliefend werden zu der Losung 0,8 ml
Aqua purificata hinzugegeben und alles fur
1 Minute lang kraftig geschittelt.

Der Teststreifen wird an der Griffzone (mit einer
Hand markiert) gehalten und fiir 10 bis 15 Sekun-
den mit dem Markierungspfeil nach unten in
die Losung eingetaucht. Die maximale Eintauch-
tiefe ist mit einem Querstrich (Tauchgrenze)
markiert und darf nicht liberschritten werden.

Anschliefend wird der Teststreifen auf
einer nicht saugfiahigen Fliche abgelegt und
ein Timer flir 5 Minuten gestartet.

Nach 5 Minuten wird das Ergebnis abgelesen
und fotodokumentiert.

Akzeptanzkriterien:

Bei der Identitatspriufung auf A°-THC zeigt der
THC-Schnellteststreifen ein positives Ergebnis an,
wenn sich eine Linie im Kontrolllinienbereich
bildet. Im Testlinienbereich erscheint keine Linie.

Validierung:

Der Nachweis Uber die Eignung des THC-Schnelltests zur Identifizierung
von A°-THC in Dronabinol-Zubereitungen wurde fir Dronabinol-Lésungen
mit einem A°-THC-Gehalt von 12,5 mg/ml bis 25 mg/ml erbracht. Ein
Einfluss von MCT (mittelkettige Triglyceride) als Trager6l konnte ausge-
schlossen werden.

Die Priifmethode mit Hilfe des THC-Schnelltests ist bzgl. DAC-Konfor-
mitét durch ein zertifiziertes Priiflabor (Wessling GmbH, 48149 Minster)
validiert und stellt so die Gleichwertigkeit der Priifmethode mit der
Diinnschichtchromatographie sicher.
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finden Sie unter www.avextra.com

Testlinienbereich

Kontroll- Hier
linienbereich anfassen!

Eintauchzone

——
= =

Tauch-
grenze

Positives Testergebnis

——] ~
[ =0 < I

e
Der THC-Schnelltest ist positiv, wenn eine Linie im Kontroll-
linienbereich und keine Linie im Testlinienbereich erscheint.

Das positive Ergebnis zeigt an, dass die THC-Konzentration
oberhalb der Nachweisgrenze von 50 ng/ml liegt.

Negatives Testergebnis
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Es erscheinen zwei Linien. Eine Linie im Testlinienbereich

und eine Linie im Kontrolllinienbereich. Die Intensitat der
Linie im Testlinienbereich kann variieren.
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Das negative Ergebnis zeigt an, dass die THC-Konzentration
unterhalb der Nachweisgrenze von 50 ng/ml liegt.

Ungultige Tests
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Es erscheint keine Linie im Kontrolllinienbereich. Grund

konnten ein unzureichendes Probevolumen oder eine
fehlerhafte Durchfiihrung des THC-Schnelltests sein.

Uberpriifen Sie das Verfahren und wiederholen Sie den
Identitatstest mit einem neuen Teststreifen. Besteht dieses
Problem weiterhin, verwenden Sie diese Charge nicht mehr
und wenden sich an lhren Héindler vor Ort.

Quellen: Referenzstandards:

« DAC/NRF Monographie 22.8 flige
Dronabinol-Tropfen 25 mg/ml

 Guideline ICH Q2(R1) Validation
of Analytical Procedures

« One Drug Screen Test Strip (Urine)
(hier: THC-Schnelltest): Dieser
Immunoassay-Teststreifen basiert
auf dem Prinzip der kompetitiven
Bindung und dient dem Nachweis

* Wessling GmbH, 48149 Munster: von THC in wassrigen Losungen.

Validierungsbericht VR-22-099-V1

Ersteller Priifanweisung:
AVEXTRA PHARMA GMBH

Kurfirstendamm 195
D-10707 Berlin

info@avextra.com
www.avextra.com



