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A GENIX INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA - QUALICAPS, fabricante de cápsula 

gelatinosa dura vazia declara que em seu processo de fabricação é utilizado ácido acético 

como acidulante da solução de gelatina, de acordo com a diretriz para solvente residual ICH 

Q3C, USP <467> e Texto Geral do EP 5.4, este elemento químico é classificado como solvente 

residual - classe 3 entretanto sua utilização está em conformidade com as Boas Práticas de 

Fabricação e seu valor acumulado não excede 5000 ppm ou 0,5% conforme limites 

estabelecidos na opção 1, conforme laudos a seguir. 

 

 

Atenciosamente, 
 

 

Patrícia J. M. Tannús 

Gerente da Qualidade – RT 

Genix Ind. Farmacêutica Ltda. 
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