TIRZEPATIDE

APRESENTACAO

A UNIKKA PHARMA [ UMA FARMACIA COM MANIPULACAO ESPECIALIZADA EM
MEDICAMENTOS INJETAVEIS E IMPLANTES ABSORVIVEIS, FUNDADA NO ANO DE 2022.

NASCEMOS PARA REVOLUCIONAR O MERCADO NACIONAL E PRESTAR UM SERVICO DE
EXCELENCIA PARA PRESCRITORES E PACIENTES. NESTE SENTIDO, ESTAMOS TRAZENDO PARA O
BRASIL O INSUMO TIRZEPATIDE, A SER MANIPULADO EM SUA FORMA INJETAVEL, DE MANEIRA
ESPECIALIZADA E INDIVIDUALIZADA A SEUS PACIENTES.

APRESENTAMOS, PORTANTO, ESTE MATERIAL INICIAL SOBRE A TIRZEPATIDE, QUE
TRAZ INFORMACOES ACERCA DA IMPORTACAO DESTE INSUMO, BEM COMO ASPECTOS

RELACIONADOS A QUALIDADE E SEGURANCA DO MESMO.

AFINAL DE CONTAS, NOSSOS PRESCRITORES SAO UNIKKOS E SEUS PACIENTES

TAMBEM!

ATENCIOSAMENTE,

@(/é’é@ @ée&%ﬂ @fwﬂﬂw




TIRZEPATIDE

REGISTRO SANITARIO - ANVISA

Consultas

ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Consultas / Medicamentos / Medicamentos
Resultado da Consulta de Produtos
Nome Comercial Principio Tipo de Autorizacao Registro Processo
Ativo
O MOUNJARO TIRZEPATIDA REGISTRADO 112600202 25351.880657/2021-29
Detalhe do Produto: MOUNJARO
Nome da Empresa Detentora do ELI LILLY DO BRASIL LTDA CNPJ 43.940.618/0001-44
Registro
Processo 25351.880657/2021-29 Categoria Regulatéria Novo
Nome Comercial MOUNJARC Registro 112600202
Principio Ative TIRZEPATIDA
Classe Terapéutica ANTIDIABETICOS
Parecer Publico Acesse agui
Rotulagem
N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica
1 5 MG/ML SOL INJ SC CT 2 SER PREENC VD TRANS X 0,5 1126002020012 Solugdo Injetavel
ML + 2 CAN APLIC
2 5 MG/ML SOL INJ SC CT 4 SER PREENC VD TRANS X 0,5 1126002020020 = Solucdo Injetavel
ML + 4 CAN APLIC
3 10 MG/ML SOL INJ SC CT 2 SER PREENC VD TRANS X 1126002020039 = Solucdo Injetavel
0,5 ML + 2 CAN APLIC
4 10 MG/ML SOL INJ SC CT 4 SER PREENC VD TRANS X 1126002020047 Solugdo Injetavel
0,5 ML + 4 CAN APLIC
5 15 MG/ML SOL IN] SC CT 2 SER PREENC VD TRANS X 1126002020055 = Solugdo Injetavel
0,5 ML + 2 CAN APLIC
6 15 MG/ML SOL INJ 5C CT 4 SER PREENC VD TRANS X 1126002020063 = Solugdo Injetavel
0,5 ML + 4 CAN APLIC
7 20 MG/ML SOL INJ SC CT 2 SER PREENC VD TRANS X 1126002020071 = Solucdo Injetavel
0,5 ML + 2 CAN APLIC
8 20 MG/ML SOL INJ SC CT 4 SER PREENC VD TRANS X 1126002020081 = Solugdo Injetavel

0,5ML + 4 CAN APLIC

[}

25 MG/ML SOL INJ SC CT 2 SER PREENC VD TRANS X 1126002020038 = Solugdo Injetavel
0,5 ML + 2 CAN APLIC

10 25 MG/ML SOL INJ SC CT 4 SER PREENC VD TRANS X 1126002020101 = Solugdo Injetavel
0,5 ML + 4 CAN APLIC

1 30 MG/ML SOL INJ SC CT 2 SER PREENC VD TRANS X 1126002020111 Solugdo Injetavel
0,5 ML + 2 CAN APLIC

12 30 MG/ML SOL INJ SC CT 4 SER PREENC VD TRANS X 1126002020128 = Solucdo Injetavel
0,5 ML + 4 CAN APLIC

Nome da Situacdo  Vencimento
Empresa
Detentora do
Registro - CNP]

ELI LILLY DO valido 08/2033
BRASIL LTDA -

43.940.618/0001-

a4

Exportar para Excel | Voltar

Autorizagdo 1.01.260-3

Data do registro 25/09/2023
Vencimento do registro 09/2033

Medicamento de
referéncia

ATC

Bulario Eletrénico -

Data de Validade

Publicacdo

25/09/2023 24 meses

25/09/2023 24 meses

25/09/2023 24 meses

25/09/2023 24 meses

25/09/2023 24 meses

25/09/2023 24 meses

25/09/2023 24 meses

25/09/2023 24 meses

25/09/2023 24 meses

25/09/2023 24 meses

25/09/2023 24 meses

25/09/2023 24 meses

Fonte: https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2801273?substancia=33076




TIRZEPATIDE

[IMPORTACAO -

FARMACEUTICOS LTDA.

GLOBAL SUPPLIES IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE INSUMOS

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA

NUMERD DC IMeCReAD
22.579.717/0001 72
MATRIZ

COMPROVANTE DE INSCRICAO E DE SITUAGAO |52

CADASTRAL

T ABCHTURA

03/06/2015

HOME EMPRESARIAL

GLOBAL SUPPLIES IMPORTACAO E DISTRIBUICAC DE INSUMOS FARMACEUTICOS LTDA

TITULE MENTO [NOME DE FANTASIA

GLOBAL SUP LIES

SORTE
R

EPP

T OCSCrCAD DR ATTVIDADE CCONGIT

CODIG

A PRIFCIPAL

486, 44 3 01 - Comercu:- atacadlsta de medicamentos e drogas de uso humano

CODIGO E DESCRICAL C

7= ATIVIDADES CCONOMICAS SECUNDARIAS

46.37-1-99 - Comércio atacadista especializado em outros produtos alimenticios ndo especificados anteriormente

46.44-3-02 - Comeércio atacadista de medicamentos e drogas de uso veterinario

46.46-0-01 - Comércio atacadista de cosméticos e produtos de perfumaria
46.46-0-02 - Comeércio atacadista de produtos de higiene pessoal
46.91-5-00 - Comeércio atacadista de mercadorias em geral, com predomindncia de produtos alimenticios
46.93-1-00 - Comércio atacadista de mercadorias em geral, sem predomindncia de alimentos ou de insumos

agropecuarios

CODIG # MATUREZA JURIDIC
2006- 2 Sc-medade Empresarla leltada

[OGRADOURD NOMERD COMPLEMENTO

‘ AL DAS MARGARIDAS ‘ 16 |
CEF ARRODIETRITO [IRIEED UF
18.055-200 JARDIM SIMUS SOROCABA 5P
ENDERECO ELETRONIGD TELEFONE

‘ COMERCIAL@GLOBAL SUPPLIESSR.COM.BR ‘ (11) 5491-2444

ENTE FEDERATING RESPONSAVEL (EFR

v

ATIVA

EITUACAD CADASTRAL
03/06/2015

MOTIVD DE STUAGAD CADAETH

W CADASTRAL

STUARCAD ESPECIA
AR EEIRE

DATA DA SITUACAD ESPECIAL

AEEEEXLE




TIRZEPATIDE

[IMPORTACAO - GLOBAL SUPPLIES IMPORTACAO
FARMACEUTICOS LTDA.

Consultas

ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / R

Resultado da Consulta de Funcionamento de Empresas

Ordem CNP) Empresa Tipo
22.579.717/0001-72 GLOBAL SUPPLIES
IMPORTACAO E
DISTRIBUICAO DE
INSUMOS
FARMACEUTICOS LTDA -
EPP

Autorizacdo

22.579.717/0001-72 GLOBAL SUPPLIES
IMPORTACAO E
DISTRIBUICAO DE
INSUMOS
FARMACEUTICOS LTDA -

EPP

Autorizacdo

Dados da Empresa Nacional
Razéo Social
GLOBAL SUPPLIES IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE INSUMOS FARMACEUTICOS LTDA - EPP

Nome Fantasia
GLOBAL SUPPLIES

Enderego na Internet

Endereco Completo
Avenida WASHINGTON LUIZ n°® 1391 - JARDIM AMERICA CEP: 18.046-700

Responsavel Técnico
SELMA APARECIDA MESSIAS RIBEIRO

Dados do Cadastro

N° da Autorizacdo
1.15244-1 21/03/2016

Data da Autorizacdo

N° do Processo
25351.906619/2016-40

Autorizagdo
1 - Medicamento

Atividades / Classes
Armazenar

* |nsumos Farmacéuticos
Distribuir

* |nsumaos Farmacuticos
Expedir

* |nsumaos Farmacuticos
Importar

* [nsumos Farmacéuticos

E DISTRIBUICAO

Tipo de Produto/Area

Medicamento

Medicamento

CNP)
22.579.717/0001-72

SAC

Cidade/UF
SORQCABA/SP

Situacdo

DE INSUMOS

Situac¢do

Ativa

Ativa




TIRZEPATIDE

[IMPORTACAO - GLOBAL SUPPLIES IMPORTACAO
FARMACEUTICOS LTDA.

Consultas

ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado

Resultado da Consulta de Funcionamento de Empresas

Ordem CNP) Empresa Tipo Nimero

22.579.717/0001-72 GLOBAL SUPPLIES
IMPORTACAO E
DISTRIBUICAO DE
INSUMOS
FARMACEUTICOS LTDA -
EPP

Autorizacdo 1.15244-1

22.579.717/0001-72 GLOBAL SUPPLIES
IMPORTACAO E
DISTRIBUICAO DE
INSUMOS
FARMACEUTICOS LTDA -

EPP

Autorizacdo 1.18804-5

Dados da Empresa Nacional
Razdo Social
GLOBAL SUPPLIES \MPORTA(;AO E DISTR\BUI@E\O DE INSUMOS FARMACEUTICOS LTDA - EPP

Nome Fantasia
GLOBAL SUPPLIES

Enderego na Internet

Endereco Completo
Avenida WASHINGTON LUIZ n® 1391 - JARDIM AMERICA CEP: 18.046-700

Responsavel Técnico
SIMOME DE SALES FIDELIS

Dados do Cadastro

N° da Autorizacao
1.18804-5

Data da Autorizacdo
10/06/2019

N° do Processo
25351.267138/2019-56

Autorizacdo
1- Medicamento Especial

Atividades / Classes
Armazenar

s Insumos Farmacéuricos
Distribuir

s Insumos Farmacéuricos
Expedir

* Insumos Farmacéuticos
Importar

* Insumos Farmacéuticos

E DISTRIBUICAO

Tipo de Produto/Area

Medicamento

Medicamento

CNP)
22.579.717/0001-72

SAC

Cidade/UF
SOROCABA/SP

Responsavel Legal
ELIANE MAIA SOUZA SILVA

Situagao

DE INSUMOS

Situac¢do

Ativa

Ativa




TIRZEPATIDE

[IMPORTACAO - GLOBAL SUPPLIES IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE INSUMOS
FARMACEUTICOS LTDA.

govb
RADAR

Registro e Rastreamento da Atuacéo dos Intervenientes Aduaneiros
A > TelaAnterior

Situagao da Habilitagcao para Operar no Comércio Exterior
‘Contribuinte: 22.579 717/0001-72 GLOBAL SUPPLIES IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE INSUMOS FARMACEUTICOS LTDA

Situagado da Habilitagdo: DEFERIDA
Data da Situagao: 12/01/2024

Modalidade: PESSOA FISICA E
Submodalidade: ILIMITADA
Operagdes Autorizadas: IMPORTACAO E EXPORTACAO

“As informacdes aqui contidas representam a ultima situacao de contribuintes (ou érgaos ou instituicdes) relativamente aos procedimentos obrigatorios de habilitacdo para a pratica
de atos no Sistema Integrado de Comércio Exterior (Siscomex) e destinam-se, sobretudo. & consulta por instituicdes autorizadas pelo Banco Central do Brasil a realizar operacdes
cambiais com a finalidade de satisfacao financeira de operacoes de comércio exterior”

RFB numero 1984, de 27 de outt

de 2020

1 eqisl




TIRZEPATIDE

[IMPORTACAO - GLOBAL SUPPLIES IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE INSUMOS
FARMACEUTICOS LTDA.

5 %%% POLICIA MILITAR DO ESTADO DE SAO PAULO

CORPO DE BOMBEIROS
CERTIFICADO DE LICENGA DO CORPO DE BOMBEIROS

CLCB N° 1010065

O CORPO DE BOMBEIROS EXPEDE O PRESENTE CERTIFICADO DE LICENGA, POR MEID DO SISTEMA ELETRONICO VIA FACIL
BOMBEIRDS, PARA A EDIFICAGAD OU AREA DE RISCO ABAIXO, NOS TERMOS DO REGULAMENTO DE SEGURANGA CONTRA
INCENDIO DO ESTADO DE SAO PAULD.

4o pan®

Projeto N2 D82755/3552205,/2023

Enderego: ALAMEDA DAS MARGARIDAS MN2: 16

Complemento: Bairrod ARDIM SIMUS

Municipio: SOROCABA

Ocupagiio: COMERCIAL - COMERCIO COM MEDIA E ALTA CARGA DE INCENDIO

Proprietario: SONIA MOMOE TAJIRI

Responsdvel pelo Uso: GLOBAL SUPPLIES IMFDRTR{,‘.&O E DISTRIBUI{,‘.&D DE INSUMOS FARMACEUTICOS LTDA

Responsavel Técnico: ROBERT DA SI'_‘."R 30UZA

CREA/CAL: 2619366895 ART/RRT: 28027230230635444

Area Total [m3): 286,16 Area Aprovada [m?):286,16

N2 de Pavimentos: 1

Validade: 04,/05/2026

OBSERVACOES:

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

2.0s dados do presente Certificado de Licenga foram fornecides pelos responsaveis acima, que apresentaram ao Corpo de
Bombeiros a documentagio obrigatoria nos termes da IT n2 42.

3.A alteragao de qualguer dade, tais como enderego, area e ccupagae, implica na perda da validade do presente Certificade de
Licenga e cbriga o proprietdrio ou responsével pelo uso a renovar a solicitagdo.

4_Aos responsdveis compete, antes da ocupacdo da edificagdo, dimensionar e instalar as medidas de Seguranga contra Incéndio
nos termos do Regulamento de Seguranca contra Incéndic do Estado de S3o Paulo.

5.0 Corpo de Bombeiros pode, 2 qualquer tempo, proceder a verificacdo das informagdes e das declaragdes prestadas pelos
responsaveis, incusive por meio de vistorias 3 edificacde e de solicitacio de documentos adicionais.

6.0 Corpo de Bombeiros pode cassar o presente Certificado de Licenca, sem prejuize das responsabilidades civis & criminais,
sempre que constatar situagac de risco iminente a vida, a0 meioc ambiente ou ao patriménio, cu ainda, no caso de reincidéncia
infracional, de fraude, de resisténcia ou de embarago a fiscalizagao.

7.Proibida a utilizacdo de botijdo de GLP de 13kg no interior da edificacio.

NOTAS: 1) O CLCB deve ser afixade na entrada principal da edificag3o, em local visivel ao publico. 2) compete ao propriztirio ou responsivel pelo
uso da edificagio a responsabilidade de renovar o CLCE e de manter as medidas de seguranca contra incéndio em condigtes de utilizagdo,
providenciando a sua adequada manutencio, sob pena de cassacao do CLCE, independente das responsabilidades civis e criminais.

Sorocaba, 4 de Maio de 2023

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




TIRZEPATIDE

[IMPORTACAO - GLOBAL SUPPLIES IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE INSUMOS
FARMACEUTICOS LTDA.

Servico Publico Federal B

Conselho Federal de Farmacia =} CRFSP

CERTIDAC DE REGULARIDADE

&

70299
‘Wome do Ectabeiscimento: CHNPL:
GLOBAL SUPFLIES J [ 22579717000172) ]
Famio T
[ GLOBAL SUPPLIES IMP DIST INSUMOS FARM LTDA ]
s
[ AL MARGARIDAS 18 JD SIMUS ]
‘Wunloipio: Rama do Altvidage:
[ SOROCABA - 5P } [ DIST IMP INS FARM l
Rotina: (Seg - Ter - Qua - Qui) Das 08:00h s 18:00
Rotina2: (Sex) Das 08:00h &s 17:00
Responsivel Téenico
cr:
[ Dra. CRYSTIANE RODRIGUES NETO REGAGONI ] FARMACEUTICO I 58480 |
Horario de assisténcla:
Rotina: (3eg - Ter - Qua - Qui) Das 08-000 &5 1500 (Intervalo Das 12-00h &s 13-00n )
Rofina2: (Sex) _Das 08:00h 45 17:00 {Intervalo Das 12:00h &s 13:00n )
ESTA CERTIDAO DEVE SER AFIXADA EM UM LUGAR BEM VISIVEL AO PUBLICO g
Cenmeamos que O esladelaciments 3 que s refers esta Cemaso de Reguianaage esta Insento neste Consaing Regional o2 Famaca, aendento E
o que dsplem os amigos 22, pardgrafo Unico & 24, da Lel e 3EI0Ede do Thuo IX da Lel n° 5.36076 Tratndr-se de Famacia e Drogara,
cenfcamos gue 613 regularizada em sua atividage durante os horari Cl Tecnlcos. 5
g
Esaa certidao fol expsdida em 22 DE MAIO DE 2023 v!‘
o
A validade dessa certiddo deve ser consultada no portal www.crfsp.org.br. ; g
]
SA0 PAULO, 22 DE MAIC DE 2023 2. N §
T o
/ ]
% Assinatura do Presidente do CRF 3 g
Dr. Marcelo Polacow Bisson Qc
CRF-SP: 13573

o de Regularidade (CR)

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

0O estabelecimento abaixo identificado estd com a Certiddo de Regular\dadsVALlDA nesta data (13/06/2024) perante o CRF-SP.

SITUAGAO NESTA DATA: m

CRFSP: 59460

CNPJ: 22.579.717/0001-72

CRFPJ: 70299

RAZAO SOCIAL: GLOBAL SUPPLIES IMP DIST INSUMOS FARM LTDA
NOME FANTASIA: GLOBAL SUPPLIES

ENDEREGO: AL MARGARIDAS 16 JD SIMUS

CIDADE: SORQCABA -SP

RAMO DE ATIVIDADE: DIST IMP INS FARM

DATA DE EXPEDIGAO: 22/05/2023 12:37:57

Consulta realizada em 13/06/2024 &5 13:4118 - vélida apenas acompanhada da Certiddo de Regularidade

Este documento foi gerado para consulta, é vélido somente para o dia 13/06/2024, ndo substituindo o documento original & perderd sua validade se o estabelecimento sofrer
qualquer alteracdo de dados.




TIRZEPATIDE

CONTROLE DE QUALIDADE DO LOTE IMPORTADO

Certificate of Analysis

Tirzepatide Base

Product Name : Tirzepatide Base Lot No. : DL8005
Mfg. Date 1 Jan 27, 2024 Exp.Date : Jan 26, 2026
M.F. . C225H343N55058 M.W. : 4813.45
CAS No. 1 2023788-19-2 BatchQty : 5120g
Tyr-Aib-Glu-Gly-Thr-Phe-Thr-Ser-Asp-Tyr-Ser-lle-Aib-Leu-Asp-Lys-lle-Ala-GIn- Lys(PEG2-
Sequence : PEG2-y-Glu-19-carboxynonadecanoyl)-Ala-Phe-Val-GIn-Trp-Leu-lle-Ala-Gly-Gly-Pro-Ser-
Ser-Gly-Ala-Pro-Pro-Pro-Ser
TESTS SPECIFICATIONS RESULTS

Appearance White or almost white powder White powder
Solubility Soluble in water Conforms
Mass (MS) 4813.45+ 1 4813.98

Asp 16-24 2.1

Tyr 1.6-24 2.2

Lys 16-24 2.0

lle 24-36 3.2

Leu 1.6-24 2.3

Val 08-1.2 1.0
Amino Acid Composition (HPLC) | Thr 16-24 1.9

Phe 1.6-24 21

Ser 4.0-6.0 5.1

Ala 32-438 4.1

Gly 32-48 3.8

Glu 3.2-438 4.5

Pro 32-438 3.6
Water Content (KF) < 10.0% 2.6%
pH (pH Meter) 5-8 6.1
lon Content (HPLC) < 10.0% 1.0%
Peptide Content (N%) > 80.0% 92.8%
Peptide Purity (HPLC) (CP2020) >98.0% 99.1%
Related Substances (HPLC) Total Impurities <2.0% 0.9%
(CP2020) Largest Single Impurity <1.0% 0.5%
Assay (On Anhydrous and Salt-
Free )é(asis) (HPLC) (CP2020) i e
Bacterial Endotoxins (USP2022) < 10 EU/mg < 10 EU/mg

Total Aerobic Microbial Count <10° CFU/g < 20 CFU/g
Microbial Limits (USP2022) Total Yeast and Mold Count < 10° CFU/g < 20 CFU/g

E. Coli Absent Absent
Conclusion: The product is a synthetic peptide and meets the In-House specifications.
Long Term Storage: Store in a sealed container at 2°C - 8°C in the fridge or freezer.
Disclaimer: This is a bulk ingredient that requires pharmacy compounding. The buyer is liable for any finished
product patent infringement.

Based on the review of the above information, the lot stands released.

Name Title Signature Date
Prepared by Kamlesh Mistry Quality Manager K 5 /%:47 04/12/2024

Released by Pietro Pazzetty Quality Assistant ooy 04/12/2024




TIRZEPATIDE

MANIPULACAO - LCA FARMACEUTICA LTDA

g VIGILANCIA EM SAUDE
PREFEITURA DE Prefeitura Municipal de SAO PAULO
SAO PAULO

savor

LICENCA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIA

N°CMVS: 355030801-477-013169-1-5 DATA DE VALIDADE: 23/06/2026
N° PROCESSO:
N° PROTOCOLO: 6018,2022/0050791-9 DATA DO PROTOCOLO:  05/07/2022
SUBGRUPO: COMERCIO VAREJISTA
AGRUPAMENTO: COMERCIO VAREJISTA DE MEDICAMENTOS

. 4771-7/02 COMERCIO VAREJISTA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS, COM MANIPULAGAO
ATIVIDADE ECONOMICA-CNAE: B tORMULAS ¢
OBJETO LICENCIADO: ESTABELECIMENTO

MEDICAMENTO SUJEITO AO CONTROLE ESPECIAL - MANIPULAR HORMONIO, MEDICAMENTO - MANIPULAR HORMONIO,
MANIPULAR MED. A PARTIR DE INSUMOS/MATERIAS PRIMAS, VEGETAL, MANIPULAR OUTROS PRODUTOS ESTEREIS

DETALHE:

RAZAO SOCIAL: LCA FARMACEUTICA LTDA CNPJ ALBERGANTE:

NOME FANTASIA: LCA FARMACEUTICA

CNPJ / CPF: 46.592.698/0001-82

LOGRADOURO: Rua MARIA PAIS DE BARROS NUMERO: 161
COMPLEMENTO:

BAIRRO: Vila Marari

MUNICIPIO: SAO PAULO

CEP: 04402-140 UF: SP
PAGINA DA WEB:

RESPONSAVEL LEGAL: LUCAS MACHADO DO AMARAL

CPF: 43904123882 CONSELHO REGIONAL: N/A
N° INSCR. CONSELHO PROF: UF:

RESPONSAVEL TECNICO: CATIA REGINA COSTA LIMA

CPF: 33115041861 CONSELHO REGIONAL: CRF
N° INSCR. CONSELHO PROF: 109685 UF: sp

O(A) AUTORIDADE SANITARIA DA VIGILANCIA SANITARIA DE SAO PAULO

CONCEDE A PRESENTE LICENGA DE FUNCIONAMENTO, SENDO QUE SEU (S) RESPONSAVEL(IS) ASSUME (M) CONHECER A LEGISLAGAO
SANITARIA VIGENTE E CUMPRI-LA INTEGRALMENTE, INCLUSIVE EM SUAS FUTURAS ATUALIZAGOES, OBSERVANDO AS BOAS PRATICAS
REFERENTES AS ATIVIDADES E OU SERVICOS PRESTADO, RESPONDENDO CIVIL E CRIMINALMENTE PELO NAO CUMPRIMENTO DE TAIS
EXIGENCIAS, FICANDO, INCLUSIVE, SUJEITO (S) AO CANCELAMENTO DESTE DOCUMENTO.

ASSUMEM AINDA INTEIRA RESPONSABILIDADE PELA VERACIDADE DAS INFORMAGOES AQUI PRESTADAS PARA O EXERCICIO DAS
ATIVIDADES RELACIONADAS E DECLARAM ESTAR CIENTES DA OBRIGAGAO DE PRESTAR ESCLARECIMENTOS E OBSERVAR AS EXIGENCIAS
LEGAIS QUE VIEREM A SER DETERMINADAS PELO ORGAO DE VIGILANCIA SANITARIA COMPETENTE, EM QUALQUER TEMPO, NA FORMA
PREVISTA NO ARTIGO 95 DA LEI ESTADUAL 10.083 DE 23 DE SETEMBRO DE 1998.

SAO PAULO 23/06/2023
LOCAL DATA DE DEFERIMENTO

Codigo de Validagdo: 1688678108134

A autenticidade deste documento dever4d ser confirmada na pdgina do Sistema de Informagdo em Vigildncia
Sanitéria, no enderego: https://sivisa.saude.sp.gov.br/sivisa/cidadao/




TIRZEPATIDE

MANIPULACAO - LCA FARMACEUTICA LTDA

Servigo Publico Federal
Conselho Federal de Farmacia

CERTIDAO DE REGULARIDADE

)

CRFSP

EOMINL=D mmnmAL
BN FARHAZIA

Feeq W% 87543

Mome do Estabalecimento: CHPJ:
[LC"' FARM ] [ 46592698000182 ]
Razda Social:
[ LCAFARM LTDA ]
Enderagn:
[ R MARIA PAIS DE BARROS 161 VL MARARI I
Municipi. Rameo da Atividade:
[SAO PALLO - 5P ] [ FARMACIA ALOPATICA ]
Weordrin de Funcicnamanto do [stabe lecimanto:
Rotina: [Seq - Ter - Qua - Qui)  Das 08:00h 45 158:00 (Intervalo Das 12:00h a5 13:00h ) ‘
Rotina2: (Sex) Das 08:00h as 17:00
Responsavel Técnico
CRF
[ Dra. CATIA REGINA COSTA LIMA ) { FARMACEUTICO | 100685 ]
Harario de assistiéncia:
Rotina: (Sag - Ter - Qua - Qui) Das 08:00h 4s 18:00 {Infervalo Das 12:00h as 13:00h )
Rotina2: (Sex) Das 08:00h as 17:00 {Intervalo Das 12:00h &5 13:00h )
Farmaciuticols) Substituto(s)
CHP
[ Dra. JuLIANA DA SILvA SOUZA 11 FARMACELITICO ) 104808 |
Harario da assistdncia:
Rotina: (Seq - Ter - Qua - Qui) Das 08:00h s 18200 {Intervalo Das 13000 &5 14,000 ) ‘
Rofina2: (Sex) Das 08:00h as 17:00 (Intervalo Das 13:000 as 14:00h |
CHF
[ Dra. vANESSA MEVES DA SILVA LIRA ) ( FARMACEUTICO [ 107997 |
Horarko de assksidncla;
Rotina: (Seq - Ter - Qua - Qui) Das 08:00h as 18:00 ({Intervalo Das 12:00h &s 13:00h )
Rotina2: (Sex)  Das 08:00h 45 1700 (Inervalo Das 12:000 &s 13:00h )

o
ESTA CERTIDAD DEVE SER AFIXADA EM UM LUGAR BEM VISIVEL AD FUBLICD -1
Cerlificames que o estabelecimerie a gue se refere esia CerlidAo de Regulsrdade estd inscdle nesle Conselho Regional de Fermdca.  alendendo E
o gue dsplem os arfgos 22, pardgralo dnico e 24, da Lei o 3E2060 e do Tiwb IX da Lei n® 836076, Tralandose de Farmdcia e Drogara,
cestificamos que esta regularizada em sua atividade durante os hordrios estabeledidos pelos Farmacéuticos Responsdves Técnions . -
z
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A validade dessa certidio deve ser consultada no portal www.crfsp.org.br. = -E
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TIRZEPATIDE

MANIPULACAO - LCA FARMACEUTICA LTDA

Relatério de Ensaio 42513/2024.0

Diata de Publicagio: 25072004 17401
Dados Referentes ao Cliente
Cliente: LCA Famacéutica Lida, CHNP.J: 45500 602000122
Contato: Cata Regina e Sanda
Enderego: Fua Maria Pais de Bamos, 181 - VWila Marari - 530 Paulo - 530 Paulo - CEF: (M402-140 - Brazil

Dados Referentes 4 Amostra Fornecidos Pelo Cliente - N° Amostra: 42513-1/2024.0 - ID 255678
Data Recebimento: 18072004
Identificagao da Amostra: TIRZEPATIDA BIMG/ 2ML
Lote: 1334 Gide. Amostra Recebida: 02 Amostres
Fabricagio: 18072024 Validade: 18072005
Valor Miximo Permitido (fomecido pelo cliente): 150 UEML

Ensaios realizados nas instalagies do BCQ Consultoria e Qualidade Ltda.

Ensaio Resuitado Métado Diata Inicio
Endotorinas Bacterianas - Cuanitvo (Cindtico Tubidmético) <540 UEimL UT'NFMCB?HBW" Endatoics 2572004
Notas

(s resuitados apresentacos Nests doCUMENn PossuS mmeﬁaﬂmmm a(s) amostrals) analsadals)
me:?mmmmmimmmmma p-c:resmhdnE-OQ
Quando o Relatono de Ensaio mmmmammmmammmmm BCQnacw'smalrmmdemadmmwm

I‘bshermsd.]legs..x.ac:uwbe declaramos para os devidos firs, q.lenacftrmmuﬁcadassmamq.lew acametar confliins de intenesses envolvendo esie laborainno, seus
colaboradores, ojproduin em andise e a empresa responsaved por de.

da

Legen
FB: Farmacopéia Brasilera | USP: Unied States Pharmacopeia | SMEWW: Standard Methods for the Examination of Water and Wasiewater | VMP: Valor Madmo Permitido
CLSI: Clinical and Laborstory Standands Institte | BAM: Bactericlogical Analyical Mamal | UFC: Unidade Formadora de Caoldinia

B

&
Dr. Budarides Pachooo Jr
Dirolor da Quslidado
CRF-&P 5983

Responsavel pela publicagio da amosira

Chave de Validagio: 8c469aBa1f5f419b93e7114b16c2784a

A validagio deste documento pode ser realizada em: portal mylimsweh, com




TIRZEPATIDE

MANIPULACAO - LCA FARMACEUTICA LTDA

b‘ q Relatério de Ensaio 42510/2024.0

Diata de Publicagio: 03082004 18:12
Dados Referentes ao Cliente
Cliente: LCA Famacéutica Lida, CNP.): 48.502.5080001-82
Contato: Cata Regina e Sanda
Enderego: Fua Maria Pais de Bamos, 181 - VWila Marari - 530 Paulo - 530 Paulo - CEF: (M402-140 - Brazil

Dados Referentes 4 Amostra Fornecidos Pelo Cliente - N° Amostra: 42510-1/2024.0 - ID 255675
Data Recebimento: 18072004
Identificagao da Amostra: TIRZEPATIDA BIMG/ 2ML
Lote: 1334 Gide. Amostra Recebida: 03 Amostras
Fabricagio: 18072024 Validade: 18072005

Ensaios realizados nas instalagies do BCQ Consultoria e Qualidade Ltda.

Ensaio Resultado Métoda Diata Inicio

Esteriidade Fitracio em Membrana - TS8 Estéril FB 6 Edicio. 2012, Volume 1, 55.3.2.1 190720

Esteriidade Fitragio em Membrana - THIO Estéril FB 6 Edicio. 2012, Volume 1, 55.3.2.1 190720
MNotas

%mmmmmnm mmem.ﬂmmm as) amostrals) analsadals)
Ouiq.la'ane'agac reprodugio pzmmmamwmapwmdnm
(Quando o Relatono de Ensaio mdedaamﬁwﬁwmammmmamdedmmmﬁn BCO ndo considera a inceneza de medicso do ensaio.

Mos temos da legiskacio vigente, declaramos para os devidos fins, que no foram identificadas stuacies que possam acametar confiitos de nteresses envolvendo este [aboratrio, seus
colaboradores, ojproduln em andlise e a empresa responsaved por de.

Legenda
FB: Farmacopéia Brasilera | USP: Unied States Pharmacopeia | SMEWW: Standard Methods for the Examination of Water and Wastewater | WMP: Valor Madme Permiido
CLSIE Clinical and | aboratory Standands Insiiie | BAM: Bactenclogical Analyical Mamal | UFC: Unidade Formacdona de Colania

Dr. Eudoriges Pachaco Jr
Dirotor da Qualidade
CRF-5P 5933

Responsavel pela publicagio da amosra

Chave de Validagio: 77333c0e57b240d89730a%a862a45361

A validacio dests documento pode sar realizada em: portal mylimswehb. com




