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RESOLUCAO-RE N 1.006, DE 19 DE ABRIL DE 2018

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscaliza¢do Sanitaria, no uso das atribui¢des que lhe foram conferidas
pela Portaria 1.959, de 24 de novembro de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resoluc@o da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1° Conceder Autorizagdo de Funcionamento para os estabelecimentos de Farmacias e Drogarias, em
conformidade com o anexo desta Resolugdo.

Art. 2° Esta Resolug@o entra em vigor na data de sua publicagdo.

EMPRESA: OCTALAB FARMACIA DE MANIPULACAO
LTDA

ENDERECO: RUA CAMPOS SALES, N° 401

BAIRRO: CENTRO CEP: 09015200 - SANTO ANDRE/SP
CNPJ: 04.943.149/0001-65

PROCESSO: 25351.006938/2003-35

AUTORIZ/MS: 0.26752-1

ATIVIDADE/CLASSE:

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS

COMERCIO: COSMETICOS

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO
CONTROLE ESPECIALMANIPULACAO

DE PRODUTOS ESTEREIS: -

MANIPULACAO DE PRODUTOS MAGISTRAIS: -

MANIPULACAO DE PRODUTOS OFICINALIS: -

Este documento %)ode ser verificado no endereco eletronico http://www.in.gov.br/autenticidade. html, Documento assinado digitalmenta conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, gue institui a
pelo cadigo 05312018042300105 Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - [CP-Brasil.



Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria
Prefeitura Municipal de SANTO ANDRE

LICENCA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIA

Ne cEvs: 354780901-477- 000092-1-0 DATA DE VALIDADE: 19/ 09/ 2025
N° PROCESSO: 15549/2002-3

N° PROTOCOLO: 113220.2024 DATA DO PROTOCOLO:  26/08/2024
SUBGRUPO: COMERCIO VAREJISTA

AGRUPAMENTO: COMERCIO VAREJISTA DE MEDICAMENTOS

ATIVIDADE ECONOMICA-CNAE: ‘ISTE?:II;(;/ROI\Z/ISI?A%ERCIO VAREJISTA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS, COM MANIPULACAO

OBJETO LICENCIADO: ESTABELECIMENTO

MANI PULAR ANTI Bl OT1 COS, NMANI PULAR CI TOSTATI CO, MEDI CAMENTO - MANI PULAR HORMONI O, MANI PULAR MED. A
PARTI R DE | NSUMOS/ MATERI AS PRI MAS, VEGETAL, MEDI CAMENTO SUJEI TO AO CONTROLE ESPECI AL - NMANI PULAR
OUTRCS PRODUTOS ESTEREI'S, MANI PULAR PROD. ESTERI L NUTRI CAO PARENTERAL, MEDI CAMENTO SUJEI TO AO
CONTROLE ESPECI AL - MANI PULAR SUBSTANCI AS SUJEI TAS AO CONTROLE ESPECI AL

DETALHE:
RAZAO SOCIAL: OCTA LAB FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA CNPJ ALBERGANTE:
NOME FANTASIA: OCTA LAB FARMACIA DE MANIPULACAO - CMC 145116

CNPJ / CPF: 04.943.149/0001-65

LOGRADOURO: Rua CAMPOS SALES NUMERO: 401
COMPLEMENTO:

BAIRRO: CENTRO

MUNICIPIO: SANTO ANDRE

CEP: 09015-200 UF: SP

PAGINA DA WEB:

RESPONSAVEL LEGAL: SUELI DE PAULA

CPF: 42247926800 CONSELHO REGIONAL: N A
N° INSCR. CONSELHO PROF: UF: SP
RESPONSAVEL TECNICO: ALEXANDRE MENDONGCA GARCI A
CPF: 26919470845 CONSELHO REGIONAL: CRF
N° INSCR. CONSELHO PROF: 39518 UF: SP
CATEGORIA: ANTIBIOTICOS

CAPSULA CAPSULA GELATINOSA DURA GEL OFTALMICO

COLIRIO POMADA OFTALMICA

CATEGORIA: CEFOLOSPORINICOS E PENICILINICOS
CAPSULA CAPSULA GELATINOSA DURA COLIRIO

CATEGORIA: CONTROLE ESPECIAL

CAPSULA CAPSULA GELATINOSA DURA CREME
GEL EMULSAO LIQUIDO-ORAL
LIQUIDO USO EXTERNO SUSPENSAO ORAL XAROPE

CATEGORIA: DEMAIS CATEGORIAS

CAPSULA CAPSULA GELATINOSA DURA CREME

POMADA ELIXIR GEL OFTALMICO
COLIRIO SPPV COM ESTERILIZAGCAO FINAL POMADA OFTALMICA
SOLUCAO ORAL SOLUCAO USO EXTERNO SUPOSITORIO
SUSPENSAO ORAL TINTURA UNGUENTO

XAMPU MEDICINAL XAROPE

CATEGORIA: ENTORPECENTES
CAPSULA CAPSULA GELATINOSA DURA

CATEGORIA: FITOTERAPICOS
CAPSULA CAPSULA GELATINOSA DURA

CATEGORIA: HORMONIOS
CAPSULA CAPSULA GELATINOSA DURA

CATEGORIA: PRODUTOS OFICINAIS
CAPSULA CAPSULA GELATINOSA DURA




LICENCA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIA
Ne CEVS: 354780901-477-000092-1-0 DATA DE VALIDADE: 19/ 09/ 2025

CATEGORIA: PSICOTROPICOS
CAPSULA CAPSULA GELATINOSA DURA

Q(A) AUTORI DADE SANI TARI A DA VI G LANCI A SANI TARI A DE SANTO ANDRE

CONCEDE A PRESENTE LI CENCA DE FUNCI ONAMENTO, SENDO QUE SEU (S) RESPONSAVEL(1S) ASSUME (M CONHECER A LEG SLAGAO
SANI TARI A VI GENTE E CUMPRI - LA | NTEGRALMENTE, | NCLUSI VE EM SUAS FUTURAS ATUALI ZAQOES, OBSERVANDO AS BOAS PRATI CAS
REFERENTES AS ATI VI DADES E QU SERVI QOS PRESTADO, RESPONDENDO CI VIL E CRI'M NALMENTE PELO NAO CUMPRI MENTO DE TAI'S
EXI GENCI AS, FI CANDO, | NCLUSI VE, SUJEI TO (S) AO CANCELAMENTO DESTE DOCUMENTO.

ASSUMEM Al NDA | NTEI RA RESPONSABI LI DADE PELA VERACI DADE DAS | NFORMAGOES AQUI PRESTADAS PARA O EXERCI CI O DAS

ATl VI DADES RELACI ONADAS E DECLARAM ESTAR Cl ENTES DA OBRI GAGAO DE PRESTAR ESCLARECI MENTOS E OBSERVAR AS EXI GENCI AS
LEGAI S QUE VI EREM A SER DETERM NADAS PELO ORGAO DE VI Gl LANCI A SANI TARI A COVPETENTE, EM QUALQUER TEMPO, NA FORMA
PREVI STA NO ARTI GO 95 DA LEI ESTADUAL 10.083 DE 23 DE SETEMBRO DE 1998.

SANTO ANDRE 19/ 09/ 2024
LOCAL DATA DE DEFERI MENTO

Codi go de Validagao: 1726783965201

A autentici dade deste docunmento deverda ser confirmada na pagina do Sistemn de Informagdo em Vigil anci a
Sanitéaria, no endereco: https://sivisa.saude.sp.gov. br/sivisalcidadao/



POLICIA MILITAR DO ESTADO DE SAO PAULO

CORPO DE BOMBEIROS
CERTIFICADO DE LICENCA DO CORPO DE BOMBEIROS

CLCB N° 1293352

O CORPO DE BOMBEIROS EXPEDE O PRESENTE CERTIFICADO DE LICENGA, POR MEIO DO SISTEMA ELETRONICO VIA FACIL

BOMBEIROS, PARA A EDIFICACAO OU AREA DE RISCO ABAIXO, NOS TERMOS DO REGULAMENTO DE SEGURANGA CONTRA
INCENDIO DO ESTADO DE SAO PAULO.

Projeto N2 295007/3547809/2025
Enderego: RUA CAMPOS SALES Ne: 401

Complemento: Bairro: CENTRO

Municipio: SANTO ANDRE

Ocupagao: SERVICO PROFISSIONAL - LABORATORIO

Proprietario: OCTA LAB FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA - ME
Responsavel pelo Uso: OCTA LAB FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA - ME
Responsavel Técnico: FERNANDO TADEU MUNIZ

CREA/CAU: 176483-7 ART/RRT: 15217204

Area Total (m?): 544,00 Area Aprovada (m?):544,00
N2 de Pavimentos: 1

Validade: 17/02/2028

OBSERVAGCOES:

1. Para as edificagdes de baixo potencial de risco, nos termos da IT n2 42, expede-se o presente Certificado de Licenga, que
substitui o Auto de Vistoria do Corpo de Bombeiros (AVCB) para todos os fins.

2. Os dados do presente Certificado de Licenga foram fornecidos pelos responsdaveis acima, que apresentaram ao Corpo de
Bombeiros a documentacgdo obrigatdria nos termos da IT n2 42.

3. A alteragdo de qualquer dado, tais como endereco, area e ocupacgao, implica na perda da validade do presente Certificado de
Licenca e obriga o proprietario ou responsavel pelo uso a renovar a solicitagao.

4. Aos responsaveis compete, antes da ocupacgdo da edificagdo, dimensionar e instalar as medidas de Seguranga contra Incéndio
nos termos do Regulamento de Seguranca contra Incéndio do Estado de Sao Paulo.

5. O Corpo de Bombeiros pode, a qualquer tempo, proceder a verificagdo das informagdes e das declaragdes prestadas pelos
responsaveis, inclusive por meio de vistorias a edificagdo e de solicitagdo de documentos adicionais.

6. O Corpo de Bombeiros pode cassar o presente Certificado de Licenga, sem prejuizo das responsabilidades civis e criminais,
sempre que constatar situacdo de risco iminente a vida, ao meio ambiente ou ao patrimdnio, ou ainda, no caso de reincidéncia
infracional, de fraude, de resisténcia ou de embaraco a fiscalizacdo.

7. Proibida a utilizagdo de botijdo de GLP de 13kg no interior da edificagdo.

NOTAS: 1) O CLCB deve ser afixado na entrada principal da edificagdo, em local visivel ao publico. 2) Compete ao proprietario ou responsavel pelo
uso da edificagdo a responsabilidade de renovar o CLCB e de manter as medidas de segurancga contra incéndio em condigGes de utilizagdo,

providenciando a sua adequada manutencgdo, sob pena de cassar ou suspender o CLCB, independente das responsabilidades civis e criminais.

Santo Andre, 17 de Fevereiro de 2025

Documento emitido eletronicamente pelo Sistema Via Facil Bombeiros. Para verificar sua
autenticidade acesse a pagina do Corpo de Bombeiros www.corpodebombeiros.sp.gov.br , ou
utilize o aplicativo para dispositivos moéveis "Bombeiros SP".

FERNANDO MUNIZ Arquiteto resp. 11 994287678 email: gpaarg@hotmail.com




CRF-SP (Conselho Regional de Farmacia de Sao Paulo)

Certiddo de Regularidade (CR)

SITUACAQ DA CERTIDAO DE REGULARIDADE DE PESSOA JURIDICA PERANTE O CRF-SP

O estabelecimento abaixo identificade estd com a Certid3o de Regularidade VALIDA nesta data (22/08/2025) perante o CRF-SP.

SITUAGAO NESTA DATA: |\ 1ILE)

CRFSP: 39518

CNPJ: 04.943.145/0001-65

CRFP.J: 37751

RAZAO SOCIAL: OCTA LAE FCIA MAMIP LTDA
NOME FANTASIA: OCTALAB LABE MANIP
ENDERECO: R CAMPOS SALES 401 CENTRO
CIDADE: SANTO AMDRE -SP

RAMO DE ATIVIDADE: FARMACIA ALOPATICA

DATA DE EJ(PEDIl;f\O: 16/01/2023 17:26:51

Consulta realizada em 22/08/2025 s 17:53:32 - valida apenas acompanhada da Certiddo de Regularidade.

Este documento foi gerade para consulta, € valido somente para o dia 22/08/2025, n3o substituindo o documento original e perderd sua validade se o estabelecimento sofrer
qualquer alteracio de dados.




CERTIFICADO

de Reconhecimento

O Banco de Olhos de Sorocaba certifica nesta data, que a empresa:

OCTA LAB FARMACIA DE MANIPULACAO EIRELI

atingiu a média 96% no processo de Avaliagdo de Fornecedores, referente ao primeiro semestre de 2025,
conforme critérios estabelecidos.

Parabenizamos pelo desempenho, e agradecemos a parceria estabelecida nesse periodo.
Sorocaba, 21 de Julho de 2025.

e T

Heloisa Lopes Dahir Edil Vidal de Souza

Geréncia de Suprimentos Superintendente




- Certificado de Analise

) .. ) . N° da Analise
Cliente - Octa Lab Farmacia de Manipulagao Ltda

Rua Campos Sales, 401 - Centro - Santo André - SP 2898/25

Insumo / Produto

TIRZEPATIDA
Fornecedor/Fabricante Local de origem Nota Fiscal Lote Fabricagdo Validade
..................... 20250308 03/2025 07/2027
Ordem de Servigo Tipo de analise QTD Amostra  Recebida em  Concluido em Técnico analista
756.18.6.25 Fisico-quimica 100MG 18/06/2025 25/06/2025 ‘ictor Emanuel Nobre Faria— CRQ03403318

A analise realizada tem significado restrito, referindo-se o laudo somente a amostra recebida.

TESTES ESPECIFICAGOES RESULTADOS
Descriggo | - P6
Teor (HPLC) Min 95,0% (B.S.) 98,2 % (B.S)
Impureza individual 1 Max 1,0% 0,97%
Impureza individual 2 MAX 1,0% 0,90%
Somatoério de impurezas Max 5,0% 1,87%
Conservagao : Em recipientes perfeitamente fechados, ao abrigo da luz.

Categoria/Uso :

Referéncias : Metodo do fabricante - Normalizagado por area - UV 220nm
Observacoes :
PARECER 005 €0,
Laudo aprovado. & é K
8 SZEUT 2
4’,-)-) f ‘.4\'&'

=

Visto do Responsavel - Técnico
ANTONIO MARCOS B. REZENDE
CRQRJ - N°03211530

CENT’RO DE ESTUDOS E QUALIDADE TOTAL
A ____ Rua Alvaro do Cabo , 143 - Higienépolis - Rio de Janeiro - RJ - CEP 21.061-000
.- -./T:” [ CNPJ] 01.014.475/0001-08 - Insc.Municipal 01.942.050-0
y Tel (21) 3888-8810 - 3888-8717 - Fax (21) 3888-8723
V http://www.cequat.com.br - email cequat@terra.com.br
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formus

Pagina1de1
FORMUS MAGISTRAL COMERCIO DE
INSUMOS FARMACEUTICOS LTDA.

magistral ;
CERTIFICADO DE ANALISE

Insumo: Tirzepatida-1G Data de Analise: 10/06/2025

Lote Interno/Ordem de - Lote do Fabricante: | 20250412

Fracionamento:

Data de Fabricagao: 12/04/2025 Data de Validade: 11/04/2027

Origem: China Procedéncia: China

Condicoes de Armazenar em temperatura entre 2 e 8°C e ao abrigo da luz.

Armazenamento: A exposigao de curto prazo a temperature ambiente durante o transporte ndo afetara a qualidade do produto.

DCB: 12651 DCI: -

CAS: 2023788-19-2 Peso Molecular: 4813 g/mol

Formula Molecular: C225H348N4s06s

Testes Especificacoes Resultados Unidade Referéncias

Aparéncia’ Pé branco. Conforme - Fabricante

Solubilidade’ Soluvel em &gua Conforme - Fabricante

Pureza >98.0 99.1 % Fabricante

Substancias relatadas Qualquer impureza individual <1.0 Conforme % Fabricante

Impurezas totais <2 Conforme % Fabricante

Maior impureza individual <1 Conforme % Fabricante

Andlise de aminoacidos Acido Aspartico (Asp):1.6~2.4 1.8 - Fabricante
Tirosina (Tyr): 1.6~2.4 1.8 - Fabricante
Lisina (Lys): 1.6~2.4 1.8 - Fabricante
Isoleucina (lle): 2.0~3.2 2.2 - Fabricante
Leucina (Leu): 1.6~2.4 2.1 - Fabricante
Valina (Val): 0.8~1.2 1.0 - Fabricante
Treonina (Thr): 1.6~2.4 19 - Fabricante
Fenilalanina (Phe): 1.6~2.4 2.0 - Fabricante
Serina (Ser): 4.0~6.0 45 - Fabricante
Alanina (Ala): 3.2~4.8 40 - Fabricante
Glicina (Gly): 3.2~4.8 4.0 - Fabricante
Acido Glutadmico (Glu): 3.2~4.8 44 - Fabricante
Prolina (Pro): 3.2~4.8 3.3 Fabricante
Acido a-aminoisobutirico (Aib): N/A - - Fabricante
Acido aminoetoxiacético (AEEA): N/A - - Fabricante

Sal de sodio <5.0 1.1 % Fabricante

Conteudo de peptideo >85.0 92.3 % Fabricante

Teor de dgua® <10.0 4.1 % Fabricante

MS (ESI) 4813.45+1.0 Confere - Fabricante

Solvente organico UspP Confere - Usp

Anadlises microbioldgicas Contagem total de bactérias: <10° Conforme UFC/g CP 2015
Contagem total de fungos: <10? Conforme UFC/g CP 2015
Presenca de Escherichia coli Ausente g CP 2015

Teor? 95.0~105.0 99.6 % Fabricante

Densidade’ Teste informativo. sem compactacdo. 0,26 g/mL In-House

pH’ Teste informativo. 7.5 - In-House

"Resultados obtidos em anélises realizadas nos laboratérios de Controle de Qualidade da FORMUS MAGISTRAL.
2Resultados obtidos em analises realizadas em laboratério terceirizado.
Os demais resultados foram transcritos conforme certificado de analise do fabricante.

Concluséo: APROVADO (X)
REPROVADO ()

Fa%acéutica RT Farmacéutica RT Controle de Qualidade

Fernanda Loz Daniela Hille
CRF/SC n° 5977 CRF/SC n°21353
Fim do Documento

CNPJ: 35.677.373/0001-86

Rua Rio Grande do Sul, 385, Sala 301
contato@formusmagistral.com.br
Joinville - Santa Catarina — Brasil
CEP: 89203-570
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‘@» Nanjing Hanxin Pharmaceutical Technology Co., Ltd
‘ RE T E RS AT KAUMENEAIMR R b th 89S Coth ME4R: 210046

Add: Building C5, No.9 Weidi Road, Qixia District, Nanjing City, China 210046.

HANXIN PHARM E3iE/Tel: 86-25-52805760
HRAKERD
Tirzepatide API
& 4% Product # RiANK Tirzepatide o F
#M & Grade JE 5T 2L API for Injection ¥ £
4~ A Mfg Date 2024-10-26 £ 38
#A¥ A #  Test Date 2024-11-06 ROk

BERBX WERCHR, LEEBR
Package  Double layer polyethylene bag, Single layer aluminum-plastic film bag

Test Item Acceptance Criteria Test Result
A 57 B T AR IR
Description : White or off-white powder‘ . Meet the requirements
PR e aéeRiaéhR i R
The retention time of the major peak of the Sample
Chromatographic Solution should correspond to that of the Standard :
: i ; s Meet the requirements
Identification Solution, as obtained in the Assay. A g
S 2 g Sy Gigiiss & 5 AT = BN
&k % 7 AEARNA T, Bk i iR b 2R E I S
i B8 S S i — B
Average Molecular Weight 181550060 Rl D
.5+1.0 Da .5 Da
FHYTE .
Specific Rotation e o
Pok B : ' ‘
Clarity and Colour of :
ol Should be clear, colourless Meet the requirements
olution
- REFLE Fa&R
B AL e 0
pH 6.0-9.0 7.2
Peptide Content NLT 85.0%
0 94.8%
Tk AT 85.0%
Assay 95.0% ~ 105.0% (Anhydrous and Sodium -free) s
AF 95.0% ~ 105.0% (KK 4 % F) o
Chromatographic
. NLT 99%
Purity T F99% 99.2%
CHRE .
Related Substances Maximum unknown single impurity NMT 0.5% 0567
&5 MR Bk Ao 25 TR H0.5% .
(LOQ=0.1%) Total impurities should be NMT 1% o816,
(LOD=0.08%) KR b E AT 1% e

Without written approval of the company, the test report shall not be partially copied (except the full-text copy)
A Rl s, RFHR A (SLE MR AR

Confidential )
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Nanjing Hanxin Pharmaceutical Technology Co., Ltd

FRE LA E R R TR KAUMENEM RSN iR0 S Cotk Wf4R: 210046
Add: Building C5, No.9 Weidi Road, Qixia District, Nanjing City, China 210046.

g

HANXIN PHARM EiE/Tel: 86-25-52805760
B RIAKBEHZ
Tirzepatide API
& 4% Product R AMK Tirzepatide 5  Batch HXTZ241015
# A& Grade JE 5T 2L API for Injection # & Quantity 80 g
A= H#R Mfg Date 2024-10-26 33  Retest Date 2026-10-25
#3 H 3 Test Date 2024-11-06 ¥+ 4 Standard YL-STP-CP-006

BEHBX MERUHER, LEBAR
Package  Double layer polyethylene bag, Single layer aluminum-plastic film bag

Test Item Acceptance Criteria Test Result
) B TR AT IR
; . > ; .
Polymer Maximum single impurity NMT 0.3% S0,

e RRFELTFT 03%

(LOQ=0.1%) Total impurities should be NMT 1.0%

< 0.03%
(LOD=0.05%) Ar g 6

Water Content NMT 10.0%

2.9%
*% FA4%i£10.0% :
Sodium Content Sodium ion NMT 5.0% P
. 0
BT 3 T R AZE5.0%
Methanol NMT 3000 ppm
o 40 ppm
P &% 45133000 ppm
Residual Solvents Acetonitl‘il?aNMT 410 ppm 70 ppm
R R Y G AN513410 ppm
N,N-Dimethylformamide NMT 880 ppm NG
N,N-=F 2 ¥ Bt 7~ 13 i3 880ppm
Bacterial
less than 5 EU per mg
Endotoxins & s FSEU/ <5EU/mg
SN mg
The total aerobic bacteria count should be NMT 100 cfu/g
: <1 cfu/g
Microbial Limit W R & HAGL 100cfu/g
AR Total Yeasts and Molds count does not exceed 100 cfu/g i
cfu
B A ORI 100 cfulg "
Conclusnon 1 Meet the requlrements 0 Do not meet the lequnements
%k FAER VLD %$

Without written approval of the company, the test report shall not be partially copied (except the full-text copy)
KAy a sk, REHRS L4 (BETEHHRN) R4

Confidential )
PR &




Relatorio de Analises

s
1535/2025.0.A LAS
Proposta Comercial: PC936/2024.1 X
_ REBLAS 051
Data de Publicagado: 14/01/2025 15:38
Conta Contratante
Cliente: Octalab Laboratério e Farmacia De Manipulaggo Ltda. CNPJ/CPF: 04.943.149/0001-65
Contato: Leticia Oliveira/lsabella Prado Telefone: 114469-1818
Enderego: Rua Campos Sales, 401 - Centro - Santo André - Sdo Paulo - CEP: 09015200 - Brasil
Conta da Proposta: Octalab Laboratério E Farméacia De Manipulagao Ltda.
Conta Solicitante
Cliente: Octalab Laboratdrio e Farméacia De Manipulagéo Ltda. CNPJ/CPF: 04.943.149/0001-65
Contato: Leticia Oliveira/lsabella Prado Telefone: 114469-1818
Enderego: Rua Campos Sales, 401 - Centro - Santo André - Sdo Paulo - CEP: 09015200 - Brasil
Conta da Amostra: Octalab Laboratério E Farmacia De Manipulag&o Ltda.
N° Amostra: 1535-1/2025.0 - Lote: 1831 - Tirzepatida Fr 1,8mL
Tipo de Amostra: Implantes, Préteses, Fios de Sutura, Utensilios, Gaze, entre outros Produtos Para a Saude
Data Recebimento: 14/01/2025 08:17
Fabricante: Octalab Marca: Octalab
Tipo de Esterilizagao: Nao Referido Embalagem: Frasco
Lote: 18331 Especificagdo: Manipulagéo: 01/2024 - Validade: 09/2025
Quantidade de Amostra: Pool 05Un
Resultados Analiticos
Endotoxinas Bacterianas - Determinagao Quantitativa pela Técnica Colorimétrica - Cinética Cromogénica
Limite de
Andlise Resultado Endotoxina LQ Metodologia Data Analise
UE/mL
Farmacopeia Brasileira, 67
Edigéo, Volume | (5.5.2.2).
g e e s somuem. | wecouem | oowo | DEUFANERI. g
do The Endosafe® - PTSTM
Portable Test System Version 7
Especificagdes

Limite de Endotoxina UE/mL: Conforme informado pelo Cliente

Declaragdo de Conformidade

Aprovado Conforme Limite de Endotoxina.

Notas

Obs.:

- Este relatério ndo pode ser reproduzido sem a aprovagao do laboratério, exceto, se for reproduzido na integra. O presente documento
de resultados dos ensaios foi emitido de forma eletronica, podendo ser validado em https://portal.mylimsweb.com.

- Amostragem realizada pela Controlbio, o plano de amostragem esta definido na proposta comercial.

- Quando a amostragem for realizada pelo Cliente, os resultados de ensaios de campo e condi¢cdes de amostragem séo de
responsabilidade do cliente. Os resultados se aplicam as amostras conforme recebidas.

- As opinides e interpretacdes expressas neste relatério, quando pertinentes, nao fazem parte do escopo da acreditacéo deste
laboratério.

- A Controlbio ndo considera a incerteza de medic&o na avaliagao de conformidade.

- USP: United States Pharmacopeia; ISO: International Organization for Standardization.

- Este ensaio tem seu valor restrito somente a(s) amostras(s) entregue(s) a Controlbio. O presente documento de resultados(s) de
ensaio(s), foi emitido em uma via original, respondendo o laboratério, apenas pela veracidade desta via.

Legenda: LQ: Limite de Quantificag&o.

Gerente de Laboratério: Paula de Maio Trezza - CRBio 43.993/01-D

UE/mL: Unidade de Endotoxina por Mililitro

As datas e horas apresentadas neste documento estdo baseadas no fuso horario:(UTC-03:00) Brasilia

Controlbio Assessoria Técnica Microbiolégica S/S Ltda
Fone: (11) 3721-7760
Rua Comendador Elias Assi, 645 Pag.1/2
Jd. Caxingui - Sdo Paulo - SP
CEP 05516-000



Relatorio de Analises
1535/2025.0.A

LAS

REBLAS 051

Proposta Comercial: PC936/2024.1

Marcela Olecsiuc Maria José Silveira
Diretora Técnica
CRBIO: 18.098-01

IlhI l

Responsavel pela publicagdo da amostra

A validagao deste documento pode ser realizada em: portal.mylimsweb.com.

Controlbio Assessoria Técnica Microbiolégica S/S Ltda
Fone: (11) 3721-7760
Rua Comendador Elias Assi, 645 Pag.2/2
Jd. Caxingui - Sdo Paulo - SP
CEP 05516-000


https://portal.mylimsweb.com/

Relatorio de Analises

. -
Proposta Comercial: PC936/2024.1 =
_ REBLAS 051
Data de Publicagdo: 28/01/2025 10:41
Conta Contratante

Cliente: Octalab Laboratério e Farmacia De Manipulaggo Ltda. CNPJ/CPF: 04.943.149/0001-65
Contato: Leticia Oliveira/lsabella Prado Telefone: 114469-1818
Enderego: Rua Campos Sales, 401 - Centro - Santo André - Sdo Paulo - CEP: 09015200 - Brasil

Conta da Proposta: Octalab Laboratério E Farmacia De Manipulagéo Ltda.

Conta Solicitante

Cliente: Octalab Laboratdrio e Farméacia De Manipulagéo Ltda. CNPJ/CPF: 04.943.149/0001-65
Contato: Leticia Oliveira/lsabella Prado Telefone: 114469-1818
Enderego: Rua Campos Sales, 401 - Centro - Santo André - Sdo Paulo - CEP: 09015200 - Brasil

Conta da Amostra: Octalab Laboratério E Farmacia De Manipulag&o Ltda.

N° Amostra: 1545-1/2025.0 - Lote: 18331 - Tirzepatida Fr 1,8mL

Tipo de Amostra: Implantes, Préteses, Fios de Sutura, Utensilios, Gaze, entre outros Produtos Para a Saude

Data Recebimento: 14/01/2025 08:17

Fabricante: Octalab Marca: Octalab

Tipo de Esterilizagao: Nao Referido Embalagem: Frasco

Lote: 18331 Especificagdo: Manipulagéo: 01/2024 - Validade: 09/2025

Quantidade de Amostra: Pool 05Un

Resultados Analiticos
Teste de Esterilidade - Determinacado Qualitativa pela Técnica de Presenca/Auséncia por Imersao Direta
Andlise Resultado LQ Metodologia Data Andlise

USP 44, NF 39; 2021 - Capitulo 71
Cultura de Bactérias Negativo - Farmacopeia Brasileira 62 edigéo. 14/01/2025
20191S0 11737-2:2019

USP 44, NF 39; 2021 - Capitulo 71
Cultura de Fungos Negativo - Farmacopeia Brasileira 62 edigéo. 14/01/2025
2019180 11737-2:2019

USP 44, NF 39; 2021 - Capitulo 71
Teste de Esterilidade Aprovado - Farmacopeia Brasileira 62 edigao. 14/01/2025
2019 1SO 11737-2:2019

Notas

Obs.:

- Este relatério néo pode ser reproduzido sem a aprovacéo do laboratorio, exceto, se for reproduzido na integra. O presente documento
de resultados dos ensaios foi emitido de forma eletronica, podendo ser validado em https://portal.mylimsweb.com.

- Amostragem realizada pela Controlbio, o plano de amostragem esta definido na proposta comercial.

- Quando a amostragem for realizada pelo Cliente, os resultados de ensaios de campo e condi¢cdes de amostragem séo de
responsabilidade do cliente. Os resultados se aplicam as amostras conforme recebidas.

- As opinides e interpretagdes expressas neste relatério, quando pertinentes, nao fazem parte do escopo da acreditagéo deste
laboratério.

- A Controlbio ndo considera a incerteza de medi¢do na avaliagdo de conformidade.

- USP: United States Pharmacopeia; ISO: International Organization for Standardization.

- Este ensaio tem seu valor restrito somente a(s) amostras(s) entregue(s) a Controlbio. O presente documento de resultados(s) de
ensaio(s), foi emitido em uma via original, respondendo o laboratdrio, apenas pela veracidade desta via.

Legenda: LQ: Limite de Quantificag&o.

Gerente de Laboratorio: Paula de Maio Trezza - CRBio 43.993/01-D

As datas e horas apresentadas neste documento estao baseadas no fuso horario:(UTC-03:00) Brasilia

Controlbio Assessoria Técnica Microbiolégica S/S Ltda
Fone: (11) 3721-7760
Rua Comendador Elias Assi, 645 Pag.1/2
Jd. Caxingui - Sdo Paulo - SP
CEP 05516-000



Relatorio de Analises
1545/2025.0.A

LAS

REBLAS 051

Proposta Comercial: PC936/2024.1

Marcela Olecsiuc Maria José Silveira
Diretora Técnica
CRBIO: 18.098-01

IlhI l

Responsavel pela publicagdo da amostra

A validagao deste documento pode ser realizada em: portal.mylimsweb.com.

Controlbio Assessoria Técnica Microbiolégica S/S Ltda
Fone: (11) 3721-7760
Rua Comendador Elias Assi, 645 Pag.2/2
Jd. Caxingui - Sdo Paulo - SP
CEP 05516-000


https://portal.mylimsweb.com/

Certificado de Analise

Cliente - Octa Lab Farmacia de Manipulagdo Ltda
Rua Campos Sales, 401 - Centro - Santo André - SP

Insumo / Produto

SEMAGLUTIDA

N° da Andlise

2897/25

Fornecedor/Fabricante Local de origem Nota Fiscal Lote Fabricagdo Validade
----------------- 20250307 03/2025 07/2027

Ordem de Servigo Tipo de analise QTD Amostra  Recebida em  Concluido em Técnico analista

756.18.6.25 Fisico-quimica 100MG 18/06/2025 25/06/2025 ‘ictor Emanuel Nobre Faria — CRQ03403318
A analise realizada tem significado restrito, referindo-se o laudo somente a amostra recebida.
TESTES ESPECIFICAGOES RESULTADOS

Descriggo | - Pé
Teor (HPLC) Min 95,0% (B.S) 99,7% (B.S)
Impureza individual Max 1,0% 0,3%
Somatodrio de impurezas Max 5,0% 0,3%

Conservagao : Em recipientes perfeitamente fechados, ao abrigo da luz.

Categoria/Uso :
Referéncias : Método do fabricante - Normalizagdo por area - UV 254nm

Observagoes :

PARECER
Laudo aprovado.

0S €
‘\\\0 rs) »

-y

e m

% A 4 >
Yy 1 4>

=

Visto do Responsavel - Técnico
ANTONIO MARCOS B. REZENDE

CRQRJ - N°03211530

CENT,RO DE ESTUDOS E QUALIDADE TOTAL

Rua Alvaro do Cabo , 143 - Higiendpolis - Rio de Janeiro - RJ - CEP 21.061-000
CNPJ] 01.014.475/0001-08 - Insc.Municipal 01.942.050-0

Tel (21) 3888-8810 - 3888-8717 - Fax (21) 3888-8723
http://www.cequat.com.br - email cequat@terra.com.br




Laudo Semaglutida 1,6mL

Relatério de Analises G
35994/2025.0.A LAS

Proposta Comercial: PC936/2024 .3 =

Clanbs. CeRsan | spersifrio & FAmmads De Marpuscio Lins 'mm.mm1mm
ww' | LESna Diveir 'Eaneis doc R . .Thﬂ"ﬁlﬁﬁlﬂﬂwl
Endsnsgo: Fud Campos Saes, 401 - Cénl - Sanis Ancnt - S50 Pauie - CEP: D9015200 - Bras)

Conta de Proposts: Dofizh LanoEionn £ Farmacts De Wanguacaa Liza

Conta Solicitante
Calenie; CEED LACOrANG & Famaaa D Manpucho La. CHPICPT: b4 543 145000168
Conlaio: Letos Ol iS3bei PR R —pp———
Endmsnsgo: fua Campos Saes, 401 - Cento - Sanio Anore - 5o P - CEF (9014200 - Brast
Conls as &mosin: Cosian Laoormony £ Fanmasa Do Manpuscio Lo )

N* Amostra: 35004-1/2025.0 - Lote: 19287 - Semaglutida 1mg/l.4mL Fr 1,6mL
Tipo O& Smosira; Fplanes, Pyieses. FICE 08 SULMA. LIENSlce, Gale. &nPe OUFDE S1D0UICE Pard 3 Salne
Daia Recabimenin: 15072005 1518

Fataicants; OotEan Marca; CotsEe
Tipo de Enlerifizacio; Mo Asfesd Embalagem: Fragco
Lots: 15287 Enpeciicaqan: Manguischo 072025 - Ekiage 07/2028

(qumntidscs o Amoatra Pood s
Resultados Analiticos

Teste de Esterilidade - Determinagio Qualitstiva pels Técnica de PresengalAuséncia por imersio Direta
Lnadas [X-] Whinnohsga Diata Anaiins:

Cumps ge Sanens WEOTNS

ofuene | - 2015 20 1173722019

USP, NF, 2024 - Cap 51
E Farrampels Basleia £ edgdo WEOTRS

Culhura de Fungos
e - 2018 =0 11732205

I
i?
E
§

Tedle 9= Celsiicisde
Woiuee |- 2018 &0 11TEI-2 208

Hotas

Obs.:

- Este relatdrio ndo pode ser reproduzido sem a aprovagdo do laboratorio, excelo, se for reproduzido na infegra. O presente documenio
de resultados dos ensaios foi emitido de forma eletrdnica, podendo ser validado em hitps:/fportal mylmsweb,. com

- Amostragem realizada pela Confrolbio, o plano de amosiragem esta definido na proposta comercial

- Quando a amostragem for realizada pelo Cliente, os resultados de ensaios de campo e condigies de amostragem s3o de
responsabilidade do cliente, Os resultados se aplicam as amostras conforme recebidas

- Az opinides & interprefagies expressas neste relatdnio, guando pertinentes, ndo fazem parte do escopo da acreditagdo deste
laboratorio

- & Confrolbée ndo considera a incerteza de medigao na avaliagao de conformidade

- USP: Uinited States Phamacopeia; 150 Intemational Organization for Standardization

- E=ie ensaio tem seu valor restrilo somente 3(z} amostras(s) eniregue(s) a Controlbéo. O presente documento de resuftados(s) de
ensaio{z), foi emifido em uma via oniginal, respondendo o laboratorio, apenas pela veracidade desta via

Leganda: LQ: Limite de Cuaniificagso.

Geranie de Laboratorio: Paula de Malo Trezza - CRBio 43 983101.D

AB 1FEE & MOMAE H{VESSNBING Nese ADCIMSMD SSla0 (GRsacRs ) 160 norane (LUITC-00 20) ests

MO0 ARG TRONICE RICIDIIOQICA 515 LN
Fone: (1) IT21-7760
AU Comesamnol s AsE. 423 g2
Jd. Camngul - B30 Faun - 55
CEPO9818-000



Laudo Semaglutida 2mL

Relatério de Analises .
29540/2025.0.A LAS

Proposta Comercial; PC936/2024 3 = =

Chanbs: Cotash |aborsitng & Famads D Marpuscho Lins | copwcer: oas3 1290000 48
R R RSt
oA de Proposts; ComED LN Farmacts De ManpURGa0 LR

Conta Soligitante
Caaili; CEED LACOFBEN & FITNE Dt MApUBGH: LG CHPMCPT: 08523 145000148
Contato; Letos Oiven sabel Prac | Tosatons: 11 451218
[Endersgo. Mod Campod Saes, 40 - Gl - Sa0 Ande - S5 PRuo - CEF. 0501 5200 - Brasl
Conts dx Amovirac Crisia Lasorsitrio £ Fammaca Da MaripuiacSo Lics '

N* Amostra: 28540-1/2026.0 - Lote: 19151 - Semaglutida 1mgfl dmlL 2ml
Tipo oe amosira; Fplanes, Poeses. FIoE 08 SULFA LENslice, Gare. &nte OUIDE S10mice Fars & Saloe
IDafa Recabimentn: 1:306/2005 06&7

Faticinte; DosED s Celstse
Tipo cie Esieriizacio; Nio Rskeon FEmoaiagem: 7 REc:
Loks: 198 Espscificacan: Mangpuischo DR2025 - akisde. DE2026

TEntiaecs 0e Amoatra B un
Resultados Analiticos

Endotozinas Baclerianas - Determinagio Quantilativa pela Técnica Colorimétrica - Cinética Cromogeénica

L imite oa
Anaes Rassultstg [ ne— La Meloaciogly Data Anabse
WEmL
Farmacopeia Braslern. B
s Erirdo, voums | (5.522]
Tt oo Endoteas Z019, LSP 44, WF 3, 3089 -
PANENEAE P TEAES CoNEIGE e s Ml (T ORS00 a5, 181 & V088 Marum -
g Tre Enciosated - FTETM
Fortanie Tt Syt ersian T
Especificagies
Linits tf Enchodnving LIEMmL - Corforme informands peis Charte
Dieclaragho de Conformidade
AP0 Coriome Limie o Eniodng:
Hotas
Obs.-

- Este relatorio ndo pode sar reproduzido sem a aprovacao do laboratario, exceto, se for reproduzido na integra. O presente documento
de resultados dos ensaios foi emitido de forma eletronica, podendo ser validado em hitps /portal mylmsweb,com

- Amostragem realizada pela Controlbio, o plano de amosiragem esta definido na proposta comercial

- Quande a amostragem for realizada pelo Cliente, os resultados de ensaios de campo e condigies de amostragem sao de
responsabidade do chente. Os resultados se aplicam as amostras conforme recebidas.

- fis opinides e interpretagies expressas neste relatorio, quando perinenies, ndo fazem parie do escopo da acreditagdo deste
laboralorio.

- & Confrolbio ndo considera a incertera de medico na avaliagio de conformidade.

= USP: United States Pharmacopeia; 150: intemational Organization for Standardization

- Este enzaio tem seu valor resinio somente a(s) amostras(s) eniregue(s) a Confrolbic. O presente documenio de resultados(s) de
ensaio(s), foi emifido em uma via onginal, respondendo o laboratorio, apenas pela veracidade desta via.

Legenda: LQ: Limite de Quanfficacdo.

Gerenie de Laboratorio: Paula de Maio Trezza - CRBio 43.993/01.-0

UE/mL: Unidade de Endoboxina por Militro

A daths & horas L estlo i g ROFENS: [LITC-00.00) Brasis

{Coniroiten AssesE0RE TeoniCa AICODIKOgIca 575 La
Fore: (1) 7217760
FlLE Comesaaany FiES Azl A28 Pag 12
Jd Cauingul - S8 Pauin - 55
CEPJIS18-000



Laudo Semaglutida 2mL (amostra 2)

Relatério de Analises .
29543/2025.0.A LAS

Proposta Comercial; PC936/2024 3 = =

Chanbs: Cotash |aborsitng & Famads D Marpuscho Lins | copwcer: oas3 1290000 48
R R RSt
oA de Proposts; ComED LN Farmacts De ManpURGa0 LR

Conta Soligitante
Caaili; CEED LACOFBEN & FITNE Dt MApUBGH: LG CHPMCPT: 08523 145000148
Contato; Letos Oiven sabel Prac | Tosatons: 11 451218
[Endersgo. Mod Campod Saes, 40 - Gl - Sa0 Ande - S5 PRuo - CEF. 0501 5200 - Brasl
Conts dx Amovirac Crisia Lasorsitrio £ Fammaca Da MaripuiacSo Lics '

N* Amostra: 28543-1/2026.0 - Lote: 19151 - Semaglutida 1mgfl dmlL 2ml
Tipo oe amosira; Fplanes, Poeses. FIoE 08 SULFA LENslice, Gare. &nte OUIDE S10mice Fars & Saloe
IDafa Recabimentn: 1:306/2005 06&7

Faticinte; DosED s Celstse
Tipo cie Esieriizacio; Nio Rekeon FEmoaiagem: 7 REc:
Lols: 1555 Espscificacan: Mangpuischo DR2025 - akisde. DE2026

TEntiaecs 0e Amoatra B un
Resultados Analiticos

Teste de Esterilidade - Determinagio Qualitativa pela TEcnica de PresengalAuséncia por imersho Direta
SR (1} Msinooiogl Data snakss

LGP 44, WF 35 2021 - Capiuo 71

Fanmacnpels Brastes & sogdo ROEE
201 150 MTIRE019

USP 44 WF 35 2021 - Caphuo T1

- Farmacopeta Erasiein & edglo 065
2005 150 NTIT-EE0S

USP 44, WF 35 2031 - Capituio T1

Sy on Barenes

Culhra s Fungos

AR N

Tieske 3¢ FEmiisde

Hotas

Obs.:

- Esie relatbrio ndo pode ser reproduzido sem a aprovagdo do laboratorio, excelo, se for reproduzido na integra. O presente documenio
de resultados dos ensaios foi emitido de forma eletrinica, podendo ser validado em hitps:/fportal mylmsweb, com

- Amostragem realizada pela Controlbio, o plano de amosiragem esta definido na proposta comercial

- Quando a amostragem for realizada pelo Cliente, os resultades de ensaios de campo e condigdes de amostragem sao de
responsabidade do chiente, Os resultados se aplicam as amostras conforme recebidas

- iz opinides e interprefacdes expressas neste relatorio, quando pertinentes, ndo fazem parte do escopo da acreditagio deste
laboratiria

- & Confrolbéo ndo considera a incerteza de medicio na avaliacio de conformidade

= USP: United States Pharmacopeaia; 150 Intemational Organization for Standardization

- Esie ensaio tem seu valor resinio somente a(z) amostras{s) eniregue(s) a Confrolibio. O presenie documenio de resultados(s) de
ensaio(s), foi emifido em uma via onginal, respondendo o laboratorio, apenas pela veracidade desta via

Legenda: LQ: Limite de Quanificacio.

Gerenie de Laboratorio: Paula de Maio Trezza - CRBio 43.993/01.0

A5 TIPS ¢ MOEE APESETEORE NEFe 00D SElE0 (BE2a0EE 1) LIED novang: (JTC-(3 20) Sesm

{Coniroiten AssesE0RE TeoniCa AICODIKOgIca 575 La
Fore: (1) 7217760
FlLE Comesaaany FiES Azl A28 Pag 12
Jd Cauingul - S8 Pauin - 55
CEPJIS18-000
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