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Verzija | Opis

01 Prva izdaja

02 Sprememba oznake dokumenta, sprememba oznake za org. enoto Produkcija skladno s

spremembami organizacijske strukture. Sprememba odgovornosti v poglavju 2. Vpeljava lo¢enih
funkcij QA in QC. Spremembe prilog od 1 do 3 glede na spremembe odgovornosti za sproS¢anje
polizdelkov in povezanih navodil za izpolnjevanje v toCkah 3.2.5, 3.2.6 in 3.2.7.

RAZLAGA KRATIC IN POJMOV

GMP Good Manufacturing Practice (Dobra proizvodna praksa)
NZD Navodilo za delo
SOP Standard Operating Procedure (Standardni operativni postopek)
QA Quality Assurance (Zagotavljanje kakovosti)
QcC Quality Control (Kontrola kakovosti)
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1. NAMEN IN PODROCJE UPORABE

Namen tega postopka je definiranje smernic izdelave vsebine in oblike proizvodnega porocila za proizvodnjo
vodotopnih prahov. Vodotopni prahovi so polizdelki, ki jih pripravljamo v podjetju in/ali pri zunanjemu
ponudniku (podpogodbeniku).

2. ODGOVORNOSTI

Osebje org. enote PRO je odgovorno za:
- ustrezno izpolnjevanje proizvodnih porodil.

Vodja org. enote PRO (MAN/PRO) ali nizji vodja enote PRO (JPM/PRO) ali CDO/PRO je odgovoren za:
- izdajo proizvodnih porodil.

Vodja org. enote PRO (MAN/PRO) ali direktor org. enote PRO (CDO/PRO) sta odgovorna za:
- pregled in sproS$¢€anje polizdelkov.

Odgovorna oseba za kontrolo kakovosti (QA) je odgovorna za:
- arhiviranje teh porodil.

V primeru odsotnosti MAN/PRO in CDO/PRO so odgovornosti nadomes¢anja za spro$c¢anje polizdelkov
obvladovane v VOD-GEN-002 - Organizacija in nadomes¢anje.

3. POSTOPEK
3.1 Splosno o proizvodnih porogilih

Proizvodno porocilo je lahko kontrolirana kopija veljavne verzije, ali tiskana in delno pred izpolnjena
elektronska verzija istega porocila iz programa Pantheon. |zpisa morata imeti identi¢no vsebino, dovoljena
sO0 manjSa odstopanja v velikosti pisav in kvaliteti izpisa. Obsega vse korake proizvodnje in vsebuje
naslednja poglavja:
- pregled proizvodne linije:
o T.i. line clearance - z linije mora biti odstranjen ves material prej$njih serij,
o T.i. line cleaning - linija mora biti o€i¢ena,
- kosovnico,
- postopke proizvodnje in evidenco delovne opreme,
- vzorc€enje, predajo vzorca na analizo in v karanteno (razen porocilo za granulacijsko teko¢ino),
- rezultate analize (razen porocilo za granulacijsko tekoc€ino),
- odstope, zapiske, opombe,
- odobritev s strani MAN/PRO ali CDO/PRO in kon&no sprostitev polizdelka.

Koraki imajo opisane toc¢ke, ki jih je nujno preveriti in vpisati in/ali dopolniti. Proizvodno porocilo se lahko po
to¢kah polavtomatsko izpolni tudi prek vnesenih podatkov v program Pantheon.

Posebnost izdelave vodotopnih prahov je granulacijska tekoc€ina, ki je vmesna stopnja izdelave prahu in ima
porocilo, vendar se je ne vzoréi in analizira, zato so ta poglavja v poro€ilu OBR1-SOP-PRO-018 smiselno
izpusc€ena.

3.2 Zgradba proizvodnega porocila

Na prvi strani se nahaja glava dokumenta z naslednjimi podatki: ime, Sifra in verzija dokumenta in logotip
podjetja. Na dnu vseh strani se nahaja Stevil€enje strani. Na zadetku proizvodnega porocila vpiS§emo naziv
izdelka, Stevilko serije, rok uporabe in zaletni €as proizvodnje (ura, datum). Ko je postopek proizvodnje
polizdelka kon¢an, operater vpiSe kon&ni €as proizvodnje.
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3.2.1  Poglavje 1 - Pregled proizvodne linije, t.i. line clearance in line cleaning

Vsebuje toCke, ki zahtevajo preverjanje prisotnosti dokumentacije, reda in higiene proizvodnega prostora in
stanja opreme. Na koncu tabele se nahaja prostor za vnos (datum, podpis) in potrditev opravljenega
pregleda vsebine 1. poglavja proizvodnega porocila. Potrditev pregleda (rubrika Pregledal) lahko opravi
MAN/PRO ali JPM/PRO, ki ne sme biti hkrati pregledovalec proizvodnije linije.

3.2.2 Poglavje 2 - Kosovnica

Izradun delezev sestavin poteka na dva nacina:
- rocni izra€un,
- izraGun s pomocjo racunalniSkega programa Excel (dodamo izpis izracuna z vidnimi formulami).

Pod prostorom za izraCun se nahaja prostor za vnos (datum, podpis) osebe, ki je opravil izraCun (Vnesel).
Prostor za izraCun je razdeljen na dva dela — v levi del vpiSe operater svoj izracun, v desni del pa ponovi
racun pregledovalec z namenom preveritve pravilnosti. Na koncu se nahaja prostor za vnos datuma in
podpisa osebe, ki je opravila izraun (Vnesel) in osebe, ki je preverila izracun (Preveril). Preverjanje izrauna
lahko opravi MAN/PRO ali JPM/PRO, ki ne sme biti hkrati ista oseba, ki je opravila prvotni izradun.

Pred pri¢etkom proizvodnje zaposleni v PRO vpiSejo v kosovnico seznam in koli¢ino materialov (surovine,
ovojnine) za proizvodnjo posameznega delovnega naloga. Podatki se lahko vnesejo tudi polavtomatsko,
prek programa Pantheon. V tem primeru program prilagodi obseg tabele kosovnice glede na vneseno $tevilo
postavk, za razliko od fiksnega obsega v primeru roénega vnosa. Podatek »Materialna Stevilka« se v primeru
avtomatskega izpolnjevanja kosovnice spremeni v Ident.

Na koncu tabele se nahaja prostor za vnos (datum, podpis) osebe, ki je vnesla podatke (Vnesel). Za tem se
nahaja prostor za datum in podpis osebe, ki potrjuje opravljen pregled vsebine poglavja 2.2 proizvodnega
poro€ila (Pregledal). Pregled lahko opravi MAN/PRO ali JPM/PRO, ki ne sme biti hkrati ista oseba, ki je
vnesla prvotne podatke.

3.2.3 Poglavje 3 - Postopek proizvodnje

Poglavje vsebuje kljuéna proizvodna in kontrolna navodila, ki nas po korakih vodijo €ez postopke
proizvodnje.

V popisu delovhe opreme popiSemo vso delovno opremo, ki jo bomo uporabljali pri proizvodniji
posameznega delovnega naloga. V tabelo vpiSemo naziv delovne opreme in tehnolosko Stevilko, izjema so
lahko naprave pri podpogodbeniku, ¢e ta ne vodi teh. Stevilk za naprave. V slednjem primeru vpiSemo vsaj
naziv naprave. Podatki se lahko vnesejo tudi polavtomatsko, prek programa Pantheon. V tem primeru
program prilagodi obseg tabele s tehnoloskimi Stevilkami glede na vneseno Stevilo postavk, za razliko od
fiksnega obsega v primeru ro€nega vnosa.

Proizvodno porocilo za proizvodnjo vodotopnih prahov do 4,5% vsebuje tabele v katere vnaSamo podatke
posameznih serij. V kolikor je serij manj kot je tabel, neuporabljene tabele precrtamo.

Proizvodno porocilo za proizvodnjo prahov od 5-10% vsebuje v tem poglavju tabeli, v kateri vnesemo
podatke za posamezni seriji.

Na koncu tabele posameznega procesa se nahaja prostor za datum in podpis osebe, ki je vnesla podatke
(Vnesel). Za tem se nahaja prostor za vnos datum in podpis osebe, ki potrjuje opravljen pregled vsebine
tega poglavja (Pregledal). Pregled lahko opravi MAN/PRO ali JPM/PRO, ki ne sme biti hkrati ista oseba, ki je
vnesla prvotne podatke.
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3.2.4 Poglavje 4 - Vzor&enje, predaja vzorca na analizo in prenos polizdelka v karanteno

Po zaklju€eni proizvodniji sledi vzoréenje polizdelkov, kjer zapiSemo:
- vrsto analize za katero vzor&imo,
- datum in podpis osebe, ki je opravila vzor€enje (vzorcil in prenesel),
- naziv vzorca,
- datum in podpis osebe, ki je predal vzorec (predal),
- datum in podpis osebe, ki je vzorec prejel.

V primeru direktno tiskane verzije je fiksno Stevilo vrstic 3, v primeru verzije tiskane prek programa Pantheon
se $tevilo vrstic z analizami dodaja avtomatsko. Stevilo vzorcev je definirano v delovhem nalogu.

Proizvodno porodilo za granulacijsko tekoCino tega poglavja ne vsebuje, ker to€no koncentracijo polizdelka
uravnavamo v primeru odstopov od predpisane vrednosti po tem, ko je priprava prahu zaklju¢ena in ne v fazi
priprave granulacijske tekoc€ine.

3.2.5 Poglavje 5 - Rezultati analize

V to poglavje, ki je le del OBR2-SOP-PR0O-018 in OBR3-SOP-PRO-018, vnesemo naziv vzorca in rezultate
analiz kanabinoidov CBD, CBG, THC in ostalih, ki so pomembni za kvaliteto in ustreznost konénega izdelka.
V pripravljeno tabelo operater vnese rezultate analiznega porocila, rubrika - Total. Referen¢ni dokument za
preverjanje skladnosti kvantitativne vsebnosti kanabinoidov je SOP-QMS-003 - Kontrola kakovosti
polizdelkov. Proizvodno poro¢ilo za granulacijsko teko€ino tega poglavja ne vsebuje, ker toéno koncentracijo
polizdelka uravnavamo v primeru odstopov od predpisane vrednosti po tem, ko je priprava prahu zakljuéena
in ne v fazi priprave granulacijske tekocine.

V kolikor so po pogodbi ali potrjeni ponudbi odjemalca v delovhem nalogu zahtevane dodatne analize,
rezultate le teh prilozimo kot obvezno prilogo proizvodnemu porocilu. Pogodba ali ponudba, ki vsebuje
zahtevo po dodatnih analizah in vsebuje specifikacije za kon¢ne izdelke, mora biti predhodno potrjena s
stani QA.

Skladnost/neskladnost dodatnih analiz preverjamo z dokumentom SPC-QMS-001 - Kontrola kakovosti.
Morebitna odstopanja katerihkoli dodatnih analiz vpiSemo v oddelek »Komentar«. V kolikor ima delovni nalog
posebej definirane specifikacije vezane na specificne zahteve posameznega odjemalca/narocila (lahko tudi
zahteva iz ponudbe ali pogodbe), morajo biti le te specifikacije dodatno zapisane v delovnem nalogu kot
opombe. Odgovorne osebe za vpisovanje in obvladovanje opomb vezanih na posamezne
odjemalce/naro€ila, so zaposleni na podroc¢ju Prodaja (SAL).

Rezultate analize kvantitativhe vsebnosti kanabinoidov in vseh preostalih analiz vezanih na delovni nalog
(izdelek ustreza specifikacijami) s podpisom potrjuje MAN/PRO ali CDO/PRO, reference:

- SOP-QMS-003 - Kontrola kakovosti polizdelkov,

- SPC-QMS-001 - Kontrola kakovosti,

- specifikacije posameznega odjemalca (opomba - delovni nalog).

V primeru odsotnosti MAN/PRO in CDO/PRO ju lahko nadomesc¢ata QC ali QA.

Ce specifikacije niso izpolnjene se MAN/PRO ali JPM/PRO ravna po SOP-PRO-015 - Obravnava polizdelkov
in izdelkov izven specifikacij.

Odstopi, zapiski, opombe k proizvodnemu porodilu

Odstopi, zapiski, opombe k proizvodnemu poroc€ilu so v porocilu OBR1-SOP-PRO-018 vodeni kot lo¢eno
poglavie 4. V OBR2-SOP-PRO-018 in OBR3-SOP-PRO-018 se evidentirajo pod rubriko »Komentar« v
poglavju 5 (Rezultati analize). V proizvodnemu poro ilu se navede in razloZi morebitne odstope. Preverimo
tudi, ali ima proizvodno porocilo obvezne priloge (Delovni nalog in Analizna porocila »Test Certificate«) in
vpiSemo Stevilke delovnega naloga in analiznih porocil. V primeru direktno tiskane verzije je fiksno Stevilo
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vrstic 3 v primeru verzije tiskane prek programa Pantheon se Stevilo vrstic z analizami dodaja avtomatsko.
VpiSemo imena vseh operaterjev, ki so sodelovali pri izvedbi delovnega naloga.

Na koncu se nahaja prostor za datum in podpis osebe, ki je vnesla podatke (Vnesel). Za tem se nahaja
prostor za vnos datum in podpis osebe, ki potrjuje opravljen pregled vsebine tega poglavja (Pregledal).
Pregled lahko opravi MAN/PRO ali CDO/PRO, ki ne sme biti hkrati ista oseba, ki je vnesla prvotne podatke.
V primeru odsotnosti MAN/PRO in CDO/PRO ju lahko nadomesc¢ata QC/QA.

3.2.6

Poglavje 6 - Pregled proizvodnega porocila in odobritev s strani MAN/PRO ali CDO/PRO

MAN/PRO ali CDO/PRO prejme dokumentacijo (proizvodno porocilo, delovni nalog, itd.) in jo
pregleda, da zagotovi ustreznost. Ce dokumenti niso popolni jih vrne v popravek.
Vse strani proizvodnega porocila morajo biti pregledane s strani MAN/PRO ali CDO/PRO.
Izpolnjeni morajo biti vsi temu namenjeni prostori v proizvodnem poro€ilu. V nasprotnem primeru se
prostore precrta, opremi z razlogom, podpisom in datumom. Potrebno je imeti Citljivo in pravilno
izpolnjena vsa zahtevana polja, kjer so navedene informacije kot npr. koli€¢ine in mase surovin, vrste
uporabljenega materiala in tipe opreme.
Evidentirani morajo biti vsi koraki proizvodnega porocila, morebitne dodatne korake se zapise v
poglavje 5, oddelek »Komentar«.
V primeru odstopov se te zabeleZi v poglavie 5 - oddelek »Komentar«, v primeru poroéila za
granulacijsko teko€ino pa v poglavje 4 - »Odstopi, zapiski, opombe k proizvodnem porocilu«.
V primeru skladnega proizvodnega porocila se primerno izpolni poglavje 6.
Ce specifikacije niso izpolnjene, se MAN/PRO ali CDO/PRO ravnata po:

o SOP-PRO-015 - Obravnava polizdelkov in izdelkov izven specifikacij,

o VOD-GEN-008 - Neskladnosti in izboljSave.
V pripravljeni tabeli poglavie 6. »Odobritev« odgovorna oseba ozna&i z (DA / NE) ali sta
dokumentacija in polizdelek ustrezna.
Vse posebnosti v postopku sprostitve se zabeleZijo v poglavju 6 - oddelek »Komentar«.

4. REFERENCE

CP-GEN-001 - Proizvodnja, Logistika in Analitski laboratoriji
SOP-GEN-001 - Vstopanje v prostore Proizvodnja in Analitski laboratorij
SOP-LOG-001 - Skladis€enje in logistika

SOP-QMS-003 - Kontrola kakovosti polizdelkov

SPC-QMS-001 - Kontrola kakovosti

VOD-GEN-002 - Organizacija in nadomesS&anje

VOD-GEN-008 - Neskladnosti in izboljSave

ISO 9001:2015 - Sistemi vodenja kakovosti - Zahteve

ISO/IEC 17025:2017 - SploSne zahteve za usposobljenost preskuSevalnih in kalibracijskih
laboratorijev

ISO 22000:2018 - Sistemi vodenja varnosti Zivil - Zahteve za vsako organizacijo v prehranski verigi
ISO 22716:2007 - Kozmetika - Dobra proizvodna praksa (GMP) - Smernice za dobro proizvodno
prakso

Smernice z dne 19. marca 2015 o nacelih dobre distribucijske prakse za zdravilne ucinkovine za
zdravila za uporabo v humani medicini (2015/C 95/01) (GDP)

5. PRILOGE

Priloga 1: Proizvodno poro¢ilo - Granulacijska tekocina
Priloga 2: Proizvodno porocilo - Vodotopni prah do 4,5%
Priloga 3: Proizvodno porocilo - Vodotopni prah 5 - 10%
Priloga 4: List usposabljanja/seznanjenosti

Priloga 5: Zgodovina dokumenta
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Verzija: 02

NAZIV IZDELKA

STEVILKA SERIJE

ROK UPORABE

ZACETNI CAS (ura, datum)

KONCNI CAS (ura, datum)
1. PREGLED PROIZVODNE LINJE

KONTROLA DEJAVNIKA STANJE
Povrsine in delovna oprema v prostorih so o¢i§éene skladno s CP-GEN-001. DA / NE
Delovne naprave so o€is¢ene skladno z navodili za delo za posamezno napravo (NZD). DA / NE
Vsi materiali in oznake iz prejSnje serije in ostala delovna oprema, ki niso povezani s trenutno DA / NE
serijo, so bili odstranjeni.

Oprema je oznagena z imenom/opisom izdelka in Stevilko trenutne serije. DA / NE
Vsa oprema deluje v skladu z NZD za ta kos opreme in ni poSkodovana. DA / NE
Vsi material so bili skladno s SOP-LOG-001 odobreni in spros$céeni s strani QC. DA / NE
Operater/ji so zdravi in brez bolezenskih znakov. DA / NE
Okoljski pogoji so ustrezni. DA / NE
Na voljo je ustrezna za$¢&itna oprema, skladno s SOP-GEN-001. DA / NE

Vnesel (datum, podpis):

Pregledal (datum, podpis):

2. KOSOVNICA
2.1 Izracun delezev sestavin

Vnesel (datum, podpis): Preveril (datum, podpis):
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2.2 Vnos kosovnice
Surovine

NAZIV POLIZDELKA: ZAHTEVANA KOLICINA:

SESTAVINA NAZIV MATERIALNA MASA (g) STEVILKA SERIJE

STEVILKA

Vsota

Ovojnine
MATERIALNA x =
NAZIV STEVILKA KOLICINA (kos) STEVILKA SERIJE

Vnesel (datum, podpis):

Pregledal (datum, podpis):
3. POSTOPEK PROIZVODNJE
3.1 Tehtanje

NAZIV DELOVNE OPREME TEHNOLOSKA STEVILKA
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SUROVINA MASA (g)

Vnesel (datum, podpis):

Preveril (datum, podpis):

3.2 Mesanje
Segrej vodo na 75+5°C.

Temperatura

Zacetni ¢as Kon¢ni ¢as

Vnesel (datum, podpis):

Preveril (datum, podpis):

Emulgatorje P90, L90 in PGE-C presej pred dodajanjem preko 2,0 mm sita. Trde granule stri v terilnici.

Emulgatorje prelij s predgreto vodo.

Temperatura vode

Vnesel (datum, podpis):

Preveril (datum, podpis):

Vse skupaj daj v vodno kopel in meSaj s propelerskim mesalom do popolne raztopitve emulgatorjev. Ko so
raztopljeni vsi emulgatoriji, vlij oljno fazo ob me&alcu in mesaj s propelerskim mesalom Se 5 minut. Pazi, da sta

temperaturi obeh faz primerljivi in znotraj 75+5°C.

Hitrost mesSanja

Zacetni ¢as Kon¢ni ¢as

Temperatura oljne faze Temperatura vodne faze

Vnesel (datum, podpis):

Preveril (datum, podpis):
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PremeSane sestavine soniciraj predpisan ¢as ob meSanju s propelerskim mesalom.

Temperatura
Zacetni ¢as Kon¢éni ¢as
Amplituda Mo¢é

Vnesel (datum, podpis):

Preveril (datum, podpis):

3.3 Prenos v skladiSéno ovojnino

Po opravljeni homogenizaciji polizdelke prenesemo v skladi§¢no (primarno) ovojnino.

Prenesel (datum, podpis):

Pregledal (datum, podpis):

4. ODSTOPI, ZAPISKI, OPOMBE K PROIZVODNEMU POROCILU

OPERATERJI
KOMENTAR:
5. ODOBRITEV
POLIZDELEK IN DOKUMENTACIJA )
STA USTREZNA (e, [Pl
DA /| NE
KOMENTAR:
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PROIZVODNA POROCILA ZA PROIZVODNJO Pharma Hemp®
VODOTOPNIH PRAHOV

Sifra: OBR2-SOP-PRO-018

PRILOGA 2: Proizvodno porocilo - VODOTOPNI PRAH DO 4,5%

Verzija: 02

NAZIV IZDELKA
STEVILKA SERIJE
ROK UPORABE
ZACETNI CAS (ura, datum)
KONCNI CAS (ura, datum)

1. PREGLED PROIZVODNE LINIJE
KONTROLA DEJAVNIKA STANJE
Povrsine in delovna oprema v prostorih so oéi§éene skladno s CP-GEN-001. DA / NE
Delovne naprave so ociS¢ene skladno z navodili za delo za posamezno napravo (NZD). DA / NE
Vsi materiali in oznake iz prejSnje serije in ostala delovna oprema, ki niso povezani s trenutno DA / NE
serijo, so bili odstranjeni.
Oprema je oznacena z imenom/opisom izdelka in Stevilko trenutne serije. DA / NE
Vsa oprema deluje v skladu z NZD za ta kos opreme in ni poSkodovana. DA / NE
Vsi material so bili skladno s SOP-LOG-001 odobreni in spros¢eni s strani QC. DA / NE
Operater/ji so zdravi in brez bolezenskih znakov. DA / NE
Okoljski pogoji so ustrezni. DA / NE
Na voljo je ustrezna za$citna oprema, skladno s SOP-GEN-001. DA / NE

Vnesel (datum, podpis):

Pregledal (datum, podpis):

2. KOSOVNICA
2.1 Izracun delezev sestavin

Vnesel (datum, podpis): Preveril (datum, podpis):
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PROIZVODNA POROCILA ZA PROIZVODNJO
VODOTOPNIH PRAHOV

PRILOGA 2: Proizvodno porocilo - VODOTOPNI PRAH DO 4,5%

Pharma Hemp®

Sifra: OBR2-SOP-PRO-018

Verzija: 02

2.2 Vnos kosovnice

Surovine

NAZIV POLIZDELKA:

ZAHTEVANA KOLICINA:

SESTAVINA NAZIV

MATERIALNA
STEVILKA

MASA (g) STEVILKA SERIJE

Vsota

Ovojnine

NAZIV

MATERIALNA
STEVILKA

KOLICINA (kos) STEVILKA SERIJE

Vnesel (datum, podpis):

Pregledal (datum, podpis):

3. POSTOPEK PROIZVODNJE
3.1 Tehtanje

NAZIV DELOVNE OPREME

TEHNOLOSKA STEVILKA

Izberi primerno velikost vsebnika, v katerega bo$ nateht

al izraCunano maso surovin.

SUROVINA

MASA (g)

Vnesel (datum, podpis):

Pregledal (datum, podpis):
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PROIZVODNA POROCILA ZA PROIZVODNJO Pharma Hemp®
VODOTOPNIH PRAHOV

Sifra: OBR2-SOP-PRO-018

PRILOGA 2: Proizvodno porocilo - VODOTOPNI PRAH DO 4,5% —
Verzija: 02

3.2 MeSanje

Pricni z granulacijo na napravi. Ko temperatura produkta doseze 45°C pricni z viSanjem hitrosti ¢rpalke po 5 RPM
in ohranjaj temperaturo med 45 in 50°C. Crpalka naj ne preseze 50 RPM, AT vstopnega in izstopnega zraka mora
biti >5°C. BelezZi parametre posameznih serij v prilozeno tabelo.

Serija 1
Cas granular. (O [ e Hitrost zraka | T vstop. zr. T odv. zr. T prod. e
[h:min] lopute crpalke [mis] [°C] [°C] [°c] dodane
i [%] emulzije
Konéna masa produkta
Vnesel (datum, podpis):
Pregledal (datum, podpis):
Serija 2
Cas granular. Odprtost !-I itrost Hitrost zraka T vstop. zr. T odv. zr. T prod. LT
[h:min] lopute Crpalke [mis] [°C] [°C] [°C] dodane
i [%] emulzije

Konéna masa produkta

Vnesel (datum, podpis):

Pregledal (datum, podpis):
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PROIZVODNA POROCILA ZA PROIZVODNJO Pharma Hemp®
VODOTOPNIH PRAHOV
Sifra: OBR2-SOP-PRO-018
PRILOGA 2: Proizvodno porocilo - VODOTOPNI PRAH DO 4,5% P
Verzija: 02
Serija 3
Cas granular. OIiprJ;)est (!;:,it';:; Hitrost zraka T vstop. zr. T odv. zr. T prod. ﬁzgzi::
[h:min] [% P [m/s] [°c [°cl el emulzije
Konéna masa produkta
Vnesel (datum, podpis):
Pregledal (datum, podpis):
Serija 4
Cas granular. Oﬁ)pﬁ:):t g,it::;; Hitrost zraka T vstop. zr. T odv. zr. T prod. I:zl‘;zi::
[h:min] [eﬁ] P [m/s] [°C] [°Cl [°cl emulzije

Konéna masa produkta

Vnesel (datum, podpis):

Pregledal (datum, podpis):
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PROIZVODNA POROCILA ZA PROIZVODNJO Pharma Hemp®
VODOTOPNIH PRAHOV
Sifra: OBR2-SOP-PRO-018
PRILOGA 2: Proizvodno porocilo - VODOTOPNI PRAH DO 4,5% P
Verzija: 02
Serija 5
Cas granular. OIiprJ;)est (!;:,it';:; Hitrost zraka T vstop. zr. T odv. zr. T prod. ﬁzgzi::
[h:min] [% P [m/s] [°c [°cl el emulzije
Konéna masa produkta
Vnesel (datum, podpis):
Pregledal (datum, podpis):
Serija 6
Cas granular. Oﬁ)pﬁ:):t g,it::;; Hitrost zraka T vstop. zr. T odv. zr. T prod. I:zl‘;zi::
[h:min] [eﬁ] P [m/s] [°C] [°Cl [°cl emulzije

Konéna masa produkta

Vnesel (datum, podpis):

Pregledal (datum, podpis):
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PROIZVODNA POROCILA ZA PROIZVODNJO Pharma Hemp®
VODOTOPNIH PRAHOV
Sifra: OBR2-SOP-PRO-018
PRILOGA 2: Proizvodno porocilo - VODOTOPNI PRAH DO 4,5% P
Verzija: 02
Serija7
Cas granular. OIiprL:;)est (!;:,it';:; Hitrost zraka T vstop. zr. T odv. zr. T prod. ﬁzgzi::
[h:min] [% P [m/s] [°c [°cl el emulzije
Konéna masa produkta
Vnesel (datum, podpis):
Pregledal (datum, podpis):
Serija 8
Cas granular. Oﬁ)pﬁ:):t g,it::;; Hitrost zraka T vstop. zr. T odv. zr. T prod. I:zl‘;zi::
[h:min] [eﬁ] P [m/s] [°C] [°Cl [°cl emulzije

Konéna masa produkta

Vnesel (datum, podpis):

Pregledal (datum, podpis):
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PRILOGA 2: Proizvodno porocilo - VODOTOPNI PRAH DO 4,5%

PROIZVODNA POROCILA ZA PROIZVODNJO Pharma Hemp®
VODOTOPNIH PRAHOV

Sifra: OBR2-SOP-PRO-018

Verzija: 02

3.3 Prenos v skladiséno ovojnino

Po opravljeni homogenizaciji polizdelke prenesemo v skladi§€no (primarno) ovojnino.

Prenesel (datum, podpis):

Pregledal (datum, podpis):

4. VZORCENJE, PREDAJA VZORCA NA ANALIZO IN PRENOS POLIZDELKA V KARANTENO

VRSTA ANALIZE VZORCIL NAZIV VZORCA PREDAL PREJEL
(datum, podpis) (datum, podpis) (datum, podpis)
LAB - Cannabinoids
5. REZULTATI ANALIZE
% CBD % CBG % THC % )
NAZIV VZORCA (total) (total) (total) (tota) VNESEL (datum, podpis)
ODSTOP V %

OBVEZNE PRILOGE Delovni nalog (st.):

ANALIZNO POROCILO (naziv in &t.)

Vnesel (datum, podpis):

LAB - Cannabinoids:

Pregledal (datum, podpis):

OPERATERJI
KOMENTAR:
6. ODOBRITEV
POLIZDELEK IN DOKUMENTACIJA (datum, podpis)
STA USTREZNA » podp
DA / NE
KOMENTAR:
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PROIZVODNA POROCILA ZA PROIZVODNJO Pharma Hemp®
VODOTOPNIH PRAHOV

Sifra: OBR3-SOP-PRO-018

PRILOGA 3: Proizvodno porocilo - VODOTOPNI PRAH 5 - 10%

Verzija: 02

NAZIV IZDELKA

STEVILKA SERIJE

ROK UPORABE

ZACETNI CAS (ura, datum)

KONCNI CAS (ura, datum)
1. PREGLED PROIZVODNE LINJE

KONTROLA DEJAVNIKA STANJE
Povrsine in delovna oprema v prostorih so oéi§¢ene skladno s CP-GEN-001. DA / NE
Delovne naprave so o€is¢ene skladno z navodili za delo za posamezno napravo (NZD). DA / NE
Vsi materiali in oznake iz prejSnje serije in ostala delovna oprema, ki niso povezani s trenutno DA / NE
serijo, so bili odstranjeni.

Oprema je oznagena z imenom/opisom izdelka in Stevilko trenutne serije. DA / NE
Vsa oprema deluje v skladu z NZD za ta kos opreme in ni poSkodovana. DA / NE
Vsi material so bili skladno s SOP-LOG-001 odobreni in sproS$ceni s strani QA oddelka. DA / NE
Operater/ji so zdravi in brez bolezenskih znakov. DA / NE
Okoljski pogoji so ustrezni. DA / NE
Na voljo je ustrezna za$¢&itna oprema, skladno s SOP-GEN-001. DA / NE

Vnesel (datum, podpis):

Pregledal (datum, podpis):

2. KOSOVNICA
2.1 Izracun delezev sestavin

Vnesel (datum, podpis): Preveril (datum, podpis):
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PROIZVODNA POROCILA ZA PROIZVODNJO

VODOTOPNIH PRAHOV

PRILOGA 3: Proizvodno porocilo - VODOTOPNI PRAH 5 - 10%

Pharma Hemp®

Sifra: OBR3-SOP-PRO-018

Verzija: 02
2.2 Vnos kosovnice
Surovine
NAZIV POLIZDELKA: ZAHTEVANA KOLICINA:
SESTAVINA NAZIV MATERIALNA MASA (g) STEVILKA SERIJE
STEVILKA
Vsota
Ovojnine
MATERIALNA = &
NAZIV STEVILKA KOLICINA (kos) STEVILKA SERIJE
Vnesel (datum, podpis):
Pregledal (datum, podpis):
3. POSTOPEK PROIZVODNJE
3.1 Tehtanje
NAZIV DELOVNE OPREME TEHNOLOSKA STEVILKA
Izberi primerno velikost vsebnika, v katerega bo$ natehtal izraCunano maso surovin.
SUROVINA MASA (g)

Stran 2 od 4




PROIZVODNA POROCILA ZA PROIZVODNJO Pharma Hemp ®
VODOTOPNIH PRAHOV
Sifra: OBR3-SOP-PRO-018
PRILOGA 3: Proizvodno poroéilo - VODOTOPNI PRAH 5 - 10% —
Verzija: 02
SUROVINA MASA (g)

Vnesel (datum, podpis):

Preveril (datum, podpis):

3.2 MeSanje

Pri€ni z nanosom emulzije in s suSenjem prahu kot je opisano v ustreznem tehnoloSkem postopku.

High Shear Granulacija — 1/2

2 granulacijske tekocine:

Cas nanasanja GT (min)

Cas gnetenja (min)

Masa produkta (g)

= Odprtost .

Cas granular. Hitrost zraka T vstop. zr. T odv. zr. T prod. )
[h-min] Io[pgz]te [m/s] [°C] [°C] °C] Tlak prod. Tlak filtrov

Masa produkta (konec susenja 2)

High Shear Granulacija — 2/2

2 granulacijske tekocine:

Cas nanasanja GT (min)

Cas gnetenja (min)

Masa produkta (g)

= Odprtost .

Cas granular. Hitrost zraka T vstop. zr. T odv. zr. T prod. )
[h:min] lopute [ms] °C] °C] °C] Tlak prod. Tlak filtrov

[%]

Masa produkta (konec susenja 2)
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PROIZVODNA POROCILA ZA PROIZVODNJO Pharma Hemp ®
VODOTOPNIH PRAHOV
Sifra: OBR3-SOP-PRO-018
PRILOGA 3: Proizvodno poroéilo - VODOTOPNI PRAH 5 - 10% Verziia: 02

3.3 Prenos v skladiséno ovojnino
Po opravljeni homogenizaciji polizdelke prenesemo v skladi§€no (primarno) ovojnino.

Prenesel (datum, podpis):
Pregledal (datum, podpis):

4. VZORCENJE, PREDAJA VZORCA NA ANALIZO IN PRENOS POLIZDELKA V KARANTENO
VRSTA ANALIZE VZORCIL NAZIV VZORCA PREDAL PREJEL
(datum, podpis) (datum, podpis) (datum, podpis)
LAB - Cannabinoids
5. REZULTATI ANALIZE
% CBD % CBG % THC % )
NAZIV VZORCA (total) (total) (total) (tota) VNESEL (datum, podpis)
ODSTOP V %

Delovni nalog (st.): ANALIZNO POROCILO (naziv in &)

OBVEZNE PRILOGE

Vnesel (datum, podpis): LAB - Cannabinoids:

Pregledal (datum, podpis):

OPERATERJI
KOMENTAR:

6. ODOBRITEV
POLIZDELEK IN DOKUMENTACIJA

STA USTREZNA
DA / NE

(datum, podpis)

KOMENTAR:

Stran 4 od 4



PROIZVODNA POROCILA ZA PROIZVODNJO Pharma Hemp ®
VODOTOPNIH PRAHOV _
Sifra: SOP-PRO-018
PRILOGA 4: List usposabljanja/seznanjenosti Verzija: 02
Obseg usposabljanja
Obseg seznanjenosti PRO, QMS
Ime in priimek e?1:;qt.a D;';)s\'tgo lé'_gzzzzz?elf:sjf Datum Podpis
Aleksander Jefim PRO JPA Oou 0OSsS
Ambroz Sréi¢ PRO ASS/PRW Oou 0OSsS
Ana Zagar PRO MAN Oou 0Os
Anita Stupar PRO JPM Oou 0OsS
Barbara Fortun PRO JPM Oou 0OSsS
Denis Seki¢ PRO PRW Oou 0OSsS
Edis Seki¢ PRO PRW Oou 0OsS
Edita Karali¢ PRO PRW Ou 0Os
Matija Rudolf PRO PRW Ou 0Os
Mojca Ban PRO PRW Oou 0OsS
Katja Fefer QMS ASS Oou 0OS
Ou 0Os
Ou 0Os
Oou 0OsS
Oou 0OsS
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PROIZVODNA POROCILA ZA PROIZVODNJO
VODOTOPNIH PRAHOV

PRILOGA 5: Zgodovina dokumenta

Pharma

Hemp®

Sifra: SOP-PRO-018

Verzija: 02

Verzija

Razlog za spremembo

Veljavno od

Zamenjano z

novo verzijo
(datum, podpis)

01

Prva izdaja

09. 07. 2021

02

Spremenjena oznaka dokumenta:

- predhodna oznaka: SOP-PRD-014 - Proizvodna porocila za
proizvodnjo vodotopnih prahov-01

- nova oznaka: SOP-PRO-018 - Proizvodna porocila za
proizvodnjo vodotopnih prahov-02

Proizvodnja postala samostojna org. enota z oznako PRO
(ukinjena org. enota Produkcija in oznaka PRD). Vpeljava
lo€enih funkcij QC in QC. Sprememba odgovornosti (poglavje
2) glede pregleda proizvodnih porocil za polizdelke in
spro$€anja vodotopnih prahov. Spremembe prilog od 1 do 3
glede na spremembe odgovornosti za spro$€anje polizdelkov
ter popravljena navodila v poglavjih 3.2.5, 3.2.6 in 3.2.7 —
spremenjena navodila z vpise pod primerna poglavja zaradi
preureditve.
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