@Qualicaps

Anapolis, 09 de margo de 2023

A GENIX INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - QUALICAPS, fabricante
de capsula gelatinosa dura vazia em acordo com a RDC 34/2015 (Boas
Praticas de Fabricacéo para o Insumo Excipiente), declara que as capsulas sédo
fabricadas com gelatina de origem bovina, fabricada pela GELITA DO BRASIL,
PB BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE GELATINAS LTDA e GELNEX
INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.

Todas as empresas fabricantes possuem suas plantas no Brasil e
utilizam materiais de partida unicamente obtidos de animais nascidos e criados
em territdrio nacional, zona considerada livre de EEB.

Atenciosamente,

1 —
Patricia J. M. Tannus
Gerente da Qualidade - RT
Genix IndUstria Farmacéutica LTDA
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Cotia, 23 de Dezembro de 2022.

A quem possa interessar.

AFIRMAGCAO DE SEGURANCA DA GELATINA E DO COLAGENO HIDROLISADO EM
RELACAO A EEB / EET

Nés gostariamos de lhes passar informa¢cBes detalhadas em relacdo a seguranca da gelatina e do
colageno hidrolisado quanto a Encefalopatia Espongiforme Bovina (EEB). Na realidade: Gelatina e
Colageno Hidrolisado sao seguros e saudaveis.

A seguranca destes produtos é garantida através do uso de matérias-primas cuidadosamente
selecionadas. Adicionalmente, estudos provaram que o processo de fabricacdo é capaz de inativar a
infectividade das Encefalopatias Espongiformes Transmissiveis (EET), mesmo em dosagens muito altas.
Mas em circunstancias normais, € muito improvavel que tais infectividades entrem na cadeia produtiva da
gelatina e do colageno hidrolisado.

1. Desde os primeiros registros da EEB em alguns paises europeus, a indistria de gelatina em geral
e em particular a GELITA AG conduziram testes pormenorizados e investigages em gelatina e
em hidrolisados de gelatina com respeito a seguranca destes produtos. Estas acfes foram
tomadas em cooperacéo com cientistas de 6rgédos de salide europeus e de outros paises, além de
departamentos governamentais pertinentes.

Entre outras, as autoridades e 0s institutos abaixo categorizam gelatina como segura:

O Comité Consultivo das Encefalopatias Espongiformes do Reino Unido (SEAC, sigla em Inglés),
o Comité Consultivo das Encefalopatias Espongiformes da Administracdo de Alimentos e
Remédios dos EUA, o (TSEAC, sigla em Inglés), o Instituto Federal de Produtos Medicinais e
Farmacéuticos na Alemanha (BfArM), o Escritério Internacional das Epizootias, (OIE, sigla em
Inglés), a Organizacdo Mundial da Saude (WHO, sigla em Inglés) e o Comité Cientifico da Uni&o
Européia (SSC, sigla em Inglés).

2. Por natureza, as matérias-primas usadas na producdo de gelatina e de colageno hidrolisado
(peles, aparas de peles e 0ss0s) sdo seguras:
Somente sdo usadas matérias-primas provenientes de animais saudaveis e consideradas aptas
para o consumo humano. Cientistas internacionais e a Organizacdo Mundial da Saude
classificaram ossos de bovinos, peles, cartlagem e tecido conjuntivo na categoria IV de
infectividade, ou seja, ndo foram detectadas infectividade nestes tecidos.

3. Também foram implementadas exigéncias legais muito rigorosas para garantir que s6 produtos
sem probabilidade relativa a risco de transmissdo de EEB sejam postos no mercado mundial. No
Brasil, existem proibicdes para a importacdo, a comercializacdo e o uso de proteina animal em
racdo animal, como também é proibido o uso de farinha de carne e de 0sso na alimentagao animal
desde 1996. A remogédo de material de risco especificado (SRM) também é obrigatéria em nosso
pais.
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Como resultado das a¢bes do governo e da indastria de gelatina, a GELITA do Brasil pode reafirmar que:

a) Apenas peles e aparas de animais saudaveis, nascidos, criados e abatidos em paises livres de
EEB, sendo o Brasil o principal fornecedor, classificados por autoridades sanitarias oficiais como
aptos para o consumo humano, através de inspecdes ante e post-mortem, sdo utilizadas para a
fabricacao de gelatina GELITA® e de colageno hidrolisado GELITA® no Brasil.

b) Os fornecedores de peles e aparas de bovinos sao inspecionados regularmente por ambos, as
Autoridades Veterinarias Oficiais e por auditores da GELITA.

C) De acordo com a Organizagdo Mundial de Sanidade Animal (OIE) o Brasil esta classificado na
categoria em que o risco de Encefalopatia Espongiforme Bovina (EEB) € insignificante.

d) Possuimos sistema que garante a rastreabilidade da matéria prima desde os fornecedores até o
cliente.

De acordo com o conhecimento cientifico existente, ndo ha risco a salude relacionado a nossa gelatina ou
colageno hidrolisado. Sendo assim, o risco da transmissdo da Encefalopatia Espongiforme Bovina para

humanos via nossos produtos pode ser descartado, o que € também opinido de cientistas e autoridades
de renomes internacionais.

Cordialmente,

GELITA do Brasil Ltda.

SOt da o A0S

Sebastiéo L. da Rocha Neto
Gerente de Assuntos Regulatorios e Qualidade

Essa declaracao tem validade de um ano a partir da data de emisséo.
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THE GELATIN SPECIALISTS

CLIENTE PRODUTO
Qualicaps Gelatina Bovina 270 Bloom Malha 08

DECLARACAO BSE

A Gelnex Industria e Comércio Ltda., declara que a matéria-prima utilizada na fabricagdo de
gelatina de pele Bovina é processada por hidrdlise parcial e alcalina do colageno, obtido de partes de
peles de animais exclusivamente nascidos, criados e abatidos sob controle veterinario permanente no
territério brasileiro. De acordo com a OIE (Organizagdo Mundial da Saude Animal), o Brasil é
considerado risco negligenciavel para BOVINE SPONGIFORM ENCEPHALOPATHY (BSE).

O Brasil também proibe a alimentagdo a base de farinha de ossos aos ruminantes, devido ao
risco de transmissao da BSE para os bovinos. Com base nestes fatores, é altamente improvavel que haja
matéria-prima infectada na cadeia de abastecimento. Ademais, a matéria-prima passa por um

tratamento alcalino e hidrélise durante a extragdo.

//‘ 7/ Z)'%J/:\ e

Marcos Pinto Ribeiro
Coordenador do Sistema da Qualidade

A N ———
Matriz — Gelnex Industria e Comércio LTDA.
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LIVRE DE BSE/TSE

NGs, PB Leiner Brasil, Divisdo do Grupo Tessenderlo, certificamos,

A gelatina de couro (padrao) produzida pela PB Brasil Industria e Comércio de Gelatinas
LTDA é feita a partir de couros coletados em paises de risco insignificante da BSE e que o
processo de producao de gelatina esta em conformidade com a nota para orientacdo sobre
como minimizar o risco de transmisséo de agentes de Encefalopatia Espongiforme Animal
via medicamentos e alimentos para uso humano e veterinadrio (EMA 410/01 rev 03),
publicado em 5.3.2011.

Os arquivos de avaliagdo de risco de EET para a producdo da gelatina de couro pela PB
Brasil Industria e Comércio de Gelatinas LTDA foram submetidos & Direcdo Europeia de

Qualidade dos Medicamentos (EDQM), que forneceu o seguinte certificado.

R1-CEP 2004-022 Rev01

Liliam Patricia de Albuquerque

Qualidade Assegurada

PB Leiner | Estrada Vicinal, Km 3, Aldeia - Acorizal/MT | www.pbleiner.com | info@pbgelatins.com | +55 6521282218

Part of Tessenderlo Group



