@Qualicaps

Fabrica Escritdrio

V.P, 1-E, Quadra 03, Mddulos 01 e 02 Rua Ferreira de Araujo, 202 —CJ 62
Anapolis-GO | Brasil Sdo Paulo —SP | Brasil

CEP: 75132-040 CEP: 05428-000

Fone: +55 62 4014-9000 Fone: +55 11 3030-7190

E-mail: sac@qualicaps.com.br E-mail: vendas@qualicaps.com.br

Anapolis, 17 de margo de 2025

A GENIX INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - QUALICAPS, fabricante de cépsula
gelatinosa dura vazia declara que em seu processo de fabricacdo é utilizado acido acético
como acidulante da solucdo de gelatina, de acordo com a diretriz para solvente residual ICH
Q3C, USP <467> e Texto Geral do EP 5.4, este elemento quimico é classificado como solvente
residual - classe 3 entretanto sua utilizacdo esta em conformidade com as Boas Praticas de
Fabricagdo e seu valor acumulado ndao excede 5000 ppm ou 0,5% conforme limites
estabelecidos na op¢do 1, conforme laudos a seguir.

Atenciosamente,

Plaal)

Patricia J. M. Tannus
Gerente da Qualidade — RT
Genix Ind. Farmacéutica Ltda.
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Analitica - Andlises Fisico-quimicas e Microbiolégicas Ltda.
Fone: (0XX11) 4748-2730/4747-7485

RELATORIO DE ENSAIO N°: 2319/24
Proposta 0408/24 PC 067674

Analitica

Cliente: | Genix Industria Farmacéutica LTDA | cNPJ: | 04.376.121/0001-93
Enderego: | V.P - 1E, Quadra 03, Médulos 01 e 02, DAIA- Anapolis / GO; CEP: 75132-040
Telefone: (62) 4014 9071 | E-mail: Idnarciso@qualicaps.com.br

~ DADOS REFERENTES A AMOSTRA

‘Descricdo da amostra: | Capsula 0 VDD 1115/1177 Data de recebimento: | 24/07/2024

Identificagdo da amostra: | Lote: 2408290J Data de elaboragdo do RE: | 29/07/2024

Aspecto da amostra: N/A Temperatura de recebimento: I 233°C

Fabricagao: N/A Validade: | N/A

RESULTADOS ANALITICOS DA AMOSTRA

Instalacoes Permanentes
Grupo de Analise:
: Resultados Incerteza : Metodologia
Parametros Unidade LQ Analiiicns VMP de Medico Data do Ensaio d6 Rifartnsis
L 24/07/24
SolventEiesa Relslduals ppm N/A <5000 5000 N/A . USlZ:g;r;lF%
no 25/07/24
e 24/07/24
Solventes Residuais USP 43/NF38
: 2 ppm N/A <5000 5000 N/A a
Acido Acético 2807124 <467>
Nota (s):

LQ = Limite de Quantificagéo.
N/A = Nao aplicado.
VMP = Valor Maximo Permitido.

Abrangéncia:
Os resultados analiticos referem-se @ amostra recebida.
Este Relatério de Ensaio sé pode ser reproduzido por inteiro e sem nenhuma alteragéo.

Data de Realizagdo das analises:
O Laboratério da Analitica garante que todas as anélises foramrealizadas dentro do prazo referido a cada parametro segundo a respectiva
Referéncia e Metodologia assimmencionadas e conforme as condigdes descritas na prop osta comercial referente a este trabalho. Todas as

datas e os dados brutos constam nos relatérios técnicos das analises e estdo a disposicdo para serem solicitadas a qualquer momento pelo
interessado.

Opinides e interpretacdes: N/A
Informacgdes Adicionais: N/A

Declaragdo de Conformidade: N/A

el

Résponsavel

Alexandre Monte
CRF-SP:33.613

RQ 245A (Ed.05) — Registros da Qualidade (Elaboragdo em 21 de novembro de 2019) Pg. 01/01

Rua Giovanni Batista Raffo, 120
e-mail: analitica@analiticalab.com.br

Cep: 08653-005 Suzano/SP

www.analiticalab.com.br




Analitica - Andlises Fisico-quimicas e Microbiolégicas Ltda.

Fone: (0XX11) 4748-2730/4747-7485

- RELATORIO DE ENSAIO N°: 2320/24
Analitica Proposta 0408/24 PC 067674

Cliente: Genix Industria Farmacéutica LTDA | CNPJ: [04.376.121/0001-93
Enderego: | V.P - 1E, Quadra 03, Médulos 01 e 02, DAIA- Anapolis / GO; CEP: 75132-040

Telefone: (62) 4014 9071 I E-mail: l dnarciso@qualicaps.com.br

e Do REERRINTER A AMORTRA . o o
Descrigcdo da amostra: Capsula 0 RS/RS 1005/1005 Data de recebimento: [ 24/07/2024
Identificagdo da amostra: | Lote: 2408870R Data de elaboragao do RE: I 29/07/2024
Aspecto da amostra: N/A Temperatura de recebimento: | 233°C
Fabricagao: N/A Validade: | N/A

RESULTADOS ANALITICOS DA AMOSTRA

| _Instalagbes Permanentes

Grupo de Anélise:
A Resultados Incerteza . Metodologia
Parametros Unidade LQ Analiticos VMP de Medico Data do Ensaio b Retarliiels
o 24/07/24
Sotiwates Ressune | pom | om <5000 5000 N/A a s
25/07/24
. i 24/07/24
Solventes Residuais USP 43/NF38
9} i ppm N/A <5000 5000 N/A a
Acido Acético 25/07/24 b
Nota (s):

LQ = Limite de Quantificacéo.
N/A = Néo aplicado.
VMP = Valor Maximo Permitido.

Abrangéncia:
Os resultados analiticos referem-se a amostra recebida.
Este Relatério de Ensaio sé pode ser reproduzido por inteiro e sem nenhuma alterag&o.

Data de Realizagdo das analises:

O Laboratério da Analitica garante que to das as analises foramrealizadas dentro do prazo referido a cada parametro segundo a respectiva
Referéncia e Metodologia assimmencionadas e conforme as condi¢des descritas na proposta comercial referente a este trabalho. Todas as
datas e os dados brutos constam nosrelatérios técnicos das anélises e estéo a disposi¢do para serem solicitadas a qualquer momento pelo
interessado.

Opinides e interpretacées: N/A

Informacdes Adicionais: N/A

Declaragao de Conformidade: N/A

4

"Responsavel
Alexandre Monte
CRF-SP:33.613
RQ 245A (Ed.0S) - Registros da Qualidade (Elaboragdo em 21 de novembro de 2019) Pg. 01/01
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Analitica

Analitica - Andlises Fisico-quimicas e Microbiolégicas Ltda.

Fone: (0XX11)4748-2730/4747-7485

RELATORIO DE ENSAIO N°: 2321/24
Proposta 0408/24 PC 067674

G  DADOS REFERENTES AO CLIENTE e
Cliente: Genix Inddstria Farmacéutica LTDA I CNPJ: I 04.376.121/0001-93
Enderego: | V.P - 1E, Quadra 03, Médulos 01 e 02, DAIA- Andapolis / GO; CEP: 75132-040
Telefone: (62) 4014 9071 l E-mail: ldnarciso@qualicaps.com.br

~ DADOS REFERENTES A AMOSTRA

Descrigdo da amostra:

Capsula 2 BCA/BCA 311/311

Data de recebimento: [ 24/07/2024

Identificagdo da amostra:

Lote: 2408812

Data de elaboragdo do RE: l 29/07/2024

Aspecto da amostra: N/A Temperatura de recebimento: l 23,3°C
Fabricagédo: N/A Validade: I N/A
RESULTADOS ANALITICOS DA AMOSTRA
Instalacbes Permanentes
Grupo de Analise:
z Resultados Incerteza A Metodologia
Pardmetros Unidade LQ Anidiilote VMP de Medicdo Data do Ensaio de Referbnria
. Z 24/07/24
Solvent;s Rel5|dua|s ppm N/A <5000 5000 N/A . USF—::;;?:FZ&S
ano 25/07/24
. = 24/07/24
Solventes Residuais USP 43/NF38
I s ppm N/A <5000 5000 N/A a
Acido Acético 25/07/24 <467>
Nota (s):

LQ = Limite de Quantificagéo.
N/A = Néo aplicado.
VMP = Valor Maximo Permitido.

Abrangéncia:
Os resultados analiticos referem-se a amostra recebida.
Este Relatério de Ensaio sé pode ser reproduzido por inteiro e sem nenhuma alteragéo.

Data de Realizagdo das analises:
O Laboratdrio da Analitica garante que todas as anélises foramrealizadas dentro do prazo referido a cada parametro segundo a respectiva
Referéncia e Metodologia assimmencionadas e conforme as condi¢gdes descritas na proposta comercial referente a este trabalho. Todas as
datas e os dados brutos constam nosrelatérios técnicos das anélises e estdo a disposigao para serem solicitadas a qualquer momento pelo

interessado.

Opinides e interpretagdes: N/A

Informaco6es Adicionais: N/A

Declaragao de Conformidade: N/A

pa

(Rédponsavel

Alexandre Monte
CRF-SP:33.613

RQ 245A (Ed.05) — Registros da Qualidade (Elaborag@o em 21 de novembro de 2019)

Pg. 01/01

Rua Giovanni Batista Raffo, 120

e-mail: analitica@analiticalab.com.br

Cep: 08653-005

Suzano/SP

www.analiticalab.com.br



Analitica - Andlises Fisico-quimicas e Microbiolégicas Litda.

Analitica

Fone: (0XX11)4748-2730/4747-7485

RELATORIO DE ENSAIO N°: 2322/24

Proposta 0408/24 PC 067674

Cliente: | Genix Industria Farmacéutica LTDA [ cNPJ: | 04.376.121/0001-93
Enderego: | V.P - 1E, Quadra 03, Médulos 01 e 02, DAIA- Anapolis / GO; CEP: 75132-040

Telefone: (62) 4014 9071 | E-mail: Idnarciso@qualicaps.com.br

S ____ DADOS REFERENTES A AMOSTRA e
Descrigdo da amostra: Capsula 0 INC/INC 100/100 Data de recebimento: |24/07/2024

Identificagdo da amostra:

Lote: 2408360H

Data de elaboragao do RE: I 29/07/2024

Aspecto da amostra: N/A

Temperatura de recebimento: | 23,3°C

Fabricacao: N/A

Validade: | N/A

RESULTADOS ANALITICOS DA AMOSTRA

Instalagbes Permanentes

Grupo de Analise:

< Resultados Incerteza & Metodologia

Parametros Unidade LQ Aiuticos VMP de Medicio Data do Ensaio dé Refarbiots
TR 24/07/24

Solvent:;:elslduals ppm N/A <5000 5000 N/A 7 USI-'—'J;_I;:FSS
> 25/07/24
o 24/07/24

Solventes Residuais USP 43/NF38

A b ppm N/A < 5000 5000 N/A a
Acido Acético 25/07/24 <467>
Nota (s):

LQ = Limite de Quantificag&o.
N/A = Nao aplicado.
VMP = Valor Maximo Permitido.

Abrangéncia:

Os resultados analiticos referem-se a amostra recebida.

Este Relatério de Ensaio sé pode ser reproduzido por inteiro e sem nenhuma alterag&o.

Data de Realizagdo das analises:

O Laboratério da Analitica garante que todas as analises foramrealizadas dentro do prazo referido a cada parametro segundo a respectiva
Referéncia e Metodologia assimmencionadas e conforme as condigdes descritas na proposta comercial referente a este trabalho. Todas as
datas e os dados brutos constam nosrelatérios técnicos das analises e estdo a disposicdo para serem solicitadas a qualquer momento pelo

interessado.
Opinides e interpretagées: N/A
Informacgées Adicionais: N/A

Declaragdo de Conformidade: N/A
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Analitica - Andlises Fisico-quimicas e Microbiolégicas Ltda.
Fone: (0XX11) 4748-2730/4747-7485

o RELATORIO DE ENSAIO N°: 2323/24
Ana"tlca Proposta 0408/24 PC 067674

Cliente: Genix Industria Farmacéutica LTDA [CNPJ: I 04.376.121/0001-93
Enderego: |V.P -1E, Quadra 03, Médulos 01 e 02, DAIA- Anapolis / GO; CEP: 75132-040
Telefone: | (62) 4014 9071 | E-mail: | dnarciso@qualicaps.com br

Dl e (DADOB REFEREMTES AAMORTRA. Ly
Descrigdo da amostra: Capsula 3 VD/CR 2069/1247 Data de recebimento: I 24/07/2024
Identificagdo da amostra: | Lote: 2408243 Data de elaboragdo do RE: I 29/07/2024
Aspecto da amostra: N/A Temperatura de recebimento: I 233°C
Fabricagio: N/A Validade: | N/A

RESULTADOS ANALITICOS DA AMOSTRA

Instalagbes Permanentes
Grupo de Analise:

t idad Resultados WM Incerteza t E Metodologia
Pard * Unid Lo Analiticos P de Medigao Data do Ensaio de Referéncia
e 24/07/24
&'Ve“gﬁ:;s"’““'s ppm | NA <5000 5000 N/A a US’::;;’:F”
25/07/24
T 24/07/24
Solventes Residuais USP 43/NF38
4 5 ppm N/A <5000 5000 N/A a
Acido Acético 25/07/24 <467>
Nota (s):

LQ = Limite de Quantificag&o.
N/A = Néo aplicado.
VMP = Valor Maximo Permitido.

Abrangéncia:
Os resultados analiticos referem-se a amostra recebida.
Este Relatério de Ensaio sé pode ser reproduzido por inteiro e sem nenhuma alteragéo.

Data de Realizagdo das analises:

O Laboratdrio da Analitica garante que todas as analises foramrealizadas dentro do prazo referido a cada parametro segundo a respectiva
Referéncia e Metodologia assimmencionadas e conforme as condigdes descritas na proposta comercial referente a este trabalho. Todas as
datas e os dados brutos constam nos relatérios técnicos das analises e estdo a disposicdo para serem solicitadas a qualquer momento pelo
interessado.

Opinides e interpretagées: N/A

Informagodes Adicionais: N/A

Declaragdo de Conformidade: N/A
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