) Apepi

Certificado de Analise

SCHANTI
LOTE OSCH58.1
DATA DE FABRICACAO 01/04/2024
DATA DE APROVACAO 10/06/2024
NS 5% SOLVENTES  ¥/\ CONTAMINANTES
. Iy /
* CANABINOIDES QY7, METAIS PESADOS -¢- MICOTOXINAS @ e MICROBIOLOGICOS
APROVADO APROVADO APROVADO APROVADO APROVADO
INFORMAGCOES DO LOTE
PRODUCAODOOLEO | 01/04/2024 = | DENSIDADE 0,934g/mL VISCOSIDADE 72,0mPas TEOR DE UMIDADE 0,48%
* CANABINOIDES
«F Resultado Total de RESUMO DE CANABINOIDES
Analise .
(mg/mL) | Canabinoides (%)
Total CBD Total THC Total CBG
CBD 9 60,00%
60,00% | 270mg 40,00% | 180mg - -
Delta-9 THC 6 40,00%
Limite de Variacdo de CBD/mL | Limite de Variacdo do THC/mL | Limite de Variacdo de CBG/mL
CBG 0,8 -
< 15% | 8,5~11,5mg/mL 15% | 5,1~6,9mg/mL 1% 10mg/mL
CBC <08 -
CBGA <0,8 -
THC-A <0,8 -
CBDA <0,8 - /
caN <08 : -/ Jok GABRIEL G. SILVA
. i o 7 .
Delta-8 THC <0,8 B \\ OO 78&{'}‘ APEFﬂdA SQM'Q-
Coofdem r de Laboratorio
CBDV <0,8 = \ %%ONSA (ELTECNICO

\_ Jo3o Gabriel Gouvéa da Silva - CRF/RJ: 28.943

Os 6leos da APEPI sao analisados pela laboratério CIATox-UNICAMP, referéncia nacional em andlises toxicolégicas, e pelo
laboratério DallPhytolab, laboratério habilitado pela ANVISA na Rede Brasileira de Laboratorio Analiticos em Saude - REBLAS
(REBLAS 101) e certificado de acreditacdo junto 8 CGCRE/INMETRO - CRL 0820, de acordo com a norma ISO/IEC 17025. Os dleos
da APEPI aceitam uma variabilidade maxima de £15% no teor dos ativos, seguindo os padrdes estabelecidos para fitoterapicos pela
Instrucdo Normativa n°4 de 13 de Maio de 2018 e os 6leos da associacio s sdo liberados apds passar em todos os critérios de

controle de qualidade estabelecidos pelo farmacéutico responsavel.

Rua do Ouvidor, 63 - 60. andar - Rio de Janeiro - RJ - 20040-031 - CNPJ: 24.436.817/0001-75
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1982-2022 CAMPINAS

UNICAMP

Relatério de Andlise: CAN433-2024.
Solicitante: APEPI — Apoio a Pesquisa e Pacientes de Cannabis Medicinal

Natureza da analise: Determinacao do teor de canabinoides por HPLC.

Amostra: Oleo de Schanti. Lote: OSCH58.1.

Amostragem: Realizada pelo solicitante.

Data de recebimento: 29/05/2024. Data da anélise: 05/06/2024.

Resultados:

Substancia Resultado

Canabidiol (CBD) 9 mg/mL
Acido canabidiolico (CBDA) < LQ (0,8 mg/mL)
A9- tetrahidrocanabinol (THC) 6 mg/mL
Acido A9- tetrahidrocanabinoico (THCA) < LQ (0,8 mg/mL)
Canabidivarina (CBDV) < LQ (0,8 mg/mL)
Canabigerol (CBG) < LQ (0,8 mg/mL)
Canabinol (CBN) < LQ (0,8 mg/mL)
A8- tetrahidrocanabinol (A8 - THC) < LQ (0,8 mg/mL)
Acido canabigerolico (CBGA) < LQ (0,8 mg/mL)
Canabicromeno (CBC) < LQ (0,8 mg/mL)

LQ: limite de quantificagédo

Campinas, 7 de junho de 2024.

/)
. g‘ﬂ ‘ L

Prof. Dr/ José Luiz da Costa
Matricula 309504
Coordenador-Executivo do CIATox-Campinas

O resultado apresentado corresponde exclusivamente a amostra recebida para exame
As informagdes constantes neste Relatério de Analise séo confidenciais e pertencentes ao solicitante
Este Relatério de Andlise s6 podera ser reproduzido integralmente e sem nenhuma alteragédo

ldel
Centro de Informacgao e Assisténcia Toxicolégica de Campinas (CIATox-Campinas)
Hospital de Clinicas da UNICAMP, Rua: Osvaldo Cruz, S/N - segundo andar - bloco F-3
Cidade Universitaria “Zeferino Vaz” — Campinas — SP Brasil — CEP: 13083-876
Telefone: (19) 3521 7573 / 7373 ciatox@fcm.unicamp.br / lta.ciatox@unicamp.br (Laboratério)
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» N° 1320.24
RELATORIO DE ENSAIO Lo
CLIENTE: Associacdo de Apoio a Pesquisa e Pacientes de )
Cannabis Medicinal (APEPI) ORCAMENTO/PROTOCOLO: 0217.24
ENDERECO: Rua do Ouvidor, n°63, sala 601, Centro, Rio de Janeiro — RJ, Brasi
AMOSTRA: Oleo de Schanti LOTE: OSCH58
DATA DE FABRICACAO: 01/04/2024 DATA DE VALIDADE: 01/10/2024
AMOSTRAGEM: Realizada pelo Cliente DATA DE RECEBIMENTO: 08/04/2024
REALIZACAO DOS ENSAIOS: 17/04/2024 EMISSAO DOS RESULTADOS: 25/04/2024
RESULTADOS
. Especificacéo do Resultado LQ .
Ensaio Cliente! (Lg/Kg) (Lg/Kg) Método
Aflatoxina B1?! < 5ug/Kg <LQ 0,06
Aflatoxina B2 N&o Informado <LQ 0,02
. 1 N HPLC-FLD
Aflatoxina G1 Nao Informado <LQ 0,14 (POP.394)
Aflatoxina G2 N&o Informado <LQ 0,06
Aflatoxina total* < 20ug/Kg Nao calculavel
. 5 HPLC-FLD
Ocratoxina A < 20ug/Kg <LQ 1,00 (POP.395)

LQ — Limite de quantifica¢do / LD — Limite de detec¢éo
1. Referéncia: USP y o
2. Referéncia: Ndo informada GUSTAVO Assinado de forma digital por

GUSTAVO BERTOL:04128423947

BERTOL:04128423947 bados: 2024.04.25 13:41:36 -03'00"

Guétavo Bertol
Gerente Técnico

Observagdo: A presente andlise tem valor restrito a amostra recebida pela DALL PhytoLab
As informagdes constantes neste Certificado séo confidenciais e pertencentes ao solicitante.
E permitida a reproducéo desde que integralmente e sem nenhuma alteracao.
Conforme § 2° do Art. 6° da RDC 390 / 2020, a DALL PhytoLab deixa sob a responsabilidade da Contratante a
transmisséo para a Anvisa dos resultados analiticos presentes neste relatério caso pertengam a produtos monitorados
pela agéncia.

Rua Holanda, 1560 — Bairro Boa Vista, Curitiba-Pr | 82540-040 | 41 3434 5266 dallphytolab.com
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ES N° 1321.24
RELATORIO DE ENSAIO Lot
CLIENTE: Associacdo de Apoio a Pesquisa e Pacientes de )
Cannabis Medicinal (APEPI) ORCAMENTO/PROTOCOLO: 0217.24
ENDERECO: Rua do Ouvidor, n°63, sala 601, Centro, Rio de Janeiro — RJ, Brasil
AMOSTRA: Oleo de Schanti LOTE: OSCH58
DATA DE FABRICACAO: 01/04/2024 DATA DE VALIDADE: 01/10/2024
AMOSTRAGEM: Realizada pelo Cliente DATA DE RECEBIMENTO: 08/04/2024
REALIZACAO DOS ENSAIOS: 16/04/2024 EMISSAO DOS RESULTADOS: 25/04/2024
RESULTADOS
. Especificacdo do Resultado LQ .
Ensaio Cliente (mg/Kg) (mg/Kg) Método
Residuo de metal pesado - Chumbo < 0,5 mg/Kg <LQ 0,17
AAS-GF
. L (POP 323)
Residuo de metal pesado — Cadmio < 0,2 mg/Kg <LQ 0,02
. A AAS-HG
Residuo de metal pesado - Arsénio < 0,2 mg/Kg <LQ 0,76 (POP 400)
. . AAS-HG
Residuo de metal pesado — Mercurio < 0,1 mg/Kg <LQ 0,04 (POP 324)

LQ — Limite de quantificacdo / LD — Limite de detec¢éo
1. Referéncia: USP

Assinado de forma digital por

GUSTAVO GUSTAVO BERTOL:04128423947
BERTOL:04128423947 Dados: 2024.04.25 13:41:47
-03'00"

Gustavo Bertol
Gerente Técnico

Observacgdo: A presente andlise tem valor restrito a amostra recebida pela DALL PhytolLab.
As informagdes constantes neste Certificado sdo confidenciais e pertencentes ao solicitante.
E permitida a reproducéo desde que integralmente e sem nenhuma alterag&o.
Conforme § 2° do Art. 6° da RDC 390 / 2020, a DALL PhytoLab deixa sob a responsabilidade da Contratante a
transmisséo para a Anvisa dos resultados analiticos presentes neste relatério caso pertengcam a produtos monitorados
pela agéncia.

Rua Holanda, 1560 — Bairro Boa Vista, Curitiba-Pr | 82540-040 | 41 3434 5266 dallphytolab.com



FOR-144v01

& &
O
<
R PhytoLab 5
r
fob)
o
ES N° 1322.24
RELATORIO DE ENSAIO Loz
CLIENTE: Associacdo de Apoio a Pesquisa e Pacientes de )
Cannabis Medicinal (APEPI) ORCAMENTO/PROTOCOLO: 0217.24
ENDERECO: Rua do Ouvidor, n°63, sala 601, Centro, Rio de Janeiro — RJ, Brasil
AMOSTRA: Oleo de Schanti LOTE: OSCH58
DATA DE FABRICACAO: 01/04/2024 DATA DE VALIDADE: 01/10/2024
AMOSTRAGEM: Realizada pelo Cliente DATA DE RECEBIMENTO: 08/04/2024
REALIZACAO DOS ENSAIOS: 16/04/2024 EMISSAO DOS RESULTADOS: 25/04/2024
RESULTADOS
. Especificacdo do Resultado LQ .
Ensaio Cliente" (mg/Kg) (mg/Kg) Metodo

Determinacgdo de Solventes Residuais
por GC-Headspace - Etanol

LQ — Limite de quantificacdo / LD — Limite de deteccéo

1. Referéncia: Farmacopeia Brasileira 62 ed.

GC-Headspace

< 5000 mg/Kg <LQ 133,30 (POP.326)

Assinado de forma digital por

GUSTAVO GUSTAVO BERTOL:04128423947
BERTOL:04128423947 %z;qgos': 2024.04.25 13:41:59

Gustavo Bertol
Gerente Técnico

Observacdo: A presente andlise tem valor restrito & amostra recebida pela DALL PhytoLab.
As informacgdes constantes neste Certificado séo confidenciais e pertencentes ao solicitante.
E permitida a reprodugéo desde que integralmente e sem nenhuma alterag&o.
Conforme § 2° do Art. 6° da RDC 390 / 2020, a DALL PhytoLab deixa sob a responsabilidade da Contratante a
transmissdo para a Anvisa dos resultados analiticos presentes neste relatério caso pertengam a produtos monitorados
pela agéncia.

Rua Holanda, 1560 — Bairro Boa Vista, Curitiba-Pr | 82540-040 | 41 3434 5266 dallphytolab.com
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- N° 1499.24
RELATORIO DE ENSAIO 1de 2
CLIENTE: Associacdo de Apoio a Pesquisa e Pacientes de ORCAMENTO/PROTOCOLO: 0218.24

Cannabis Medicinal (APEPI)

ENDERECO: Rua do Ouvidor, n° 63, sala 601, Centro, Rio de Janeiro — RJ, Brasil

q E-IOI,Aud @ 40 ANVANOD ¥

AMOSTRA: Oleo de Schanti LOTE: OSCH58
DATA DE FABRICAGCAO: 01/04/2024 DATA DE VALIDADE: 01/10/2024
AMOSTRAGEM: Realizada pelo Cliente DATA DE RECEBIMENTO: 08/04/2024
REALIZACAO DOS ENSAIOS: 15/04/2024 EMISSAO DOS RESULTADOS: 09/05/2024
RESULTADOS
Ensaio* Espem_ﬂcag?o do Resultado Método
Cliente
Contage,m_de Bacterias < 10°UFC/mL < 10 UFC/g Farm. Bras. VI
Aerdbias totais
Contagem de Bolores e
<108 < 10 UFC/ Farm. Bras. VI
Leveduras 10°UFC/mL g
Pesquisa de Bactérias bile
<108 NMP < 10/ Farm. Bras. VI
tolerantes 10° LBt g
Pesquisa de E. coli Ausente em g Auséncial/g Farm. Bras. VI
Pesquisa de Salmonella sp Ausente em 10g Auséncia/10g Farm. Bras. VI
Pesquisa de P. aeruginosa Ausente em g Auséncia/g Farm. Bras. VI
Pesquisa de S. aureus Ausente em g Auséncia/g Farm. Bras. VI

*Ensaio realizado em laboratério subcontratado.
1. Referéncia: 6° ed Farmacopeia Brasileira — VVol. 01

Rua Holanda, 1560 — Bairro Boa Vista, Curitiba-Pr | 82540-040 | 41 3434 5266 dallphytolab.com
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RELATORIO DE ENSAIO N 1499 24 7

GUSTAVO Assinado de forma digital por

GUSTAVO BERTOL:04128423947

BERTOL:04128423947 Dados: 2024.05.09 14:38:17 -03'00"

Gustavo Bertol

Gerente Técnico

Observacgdo: A presente andlise tem valor restrito a amostra recebida pela DALL PhytolLab.
As informacdes constantes neste Certificado séo confidenciais e pertencentes ao solicitante.
E permitida a reproducéo desde que integralmente e sem nenhuma alterag&o.
Conforme § 2° do Art. 6° da RDC 390 / 2020, a DALL PhytoLab deixa sob a responsabilidade da Contratante a
transmissédo para a Anvisa dos resultados analiticos presentes neste relatério caso pertengam a produtos monitorados
pela agéncia.

Rua Holanda, 1560 — Bairro Boa Vista, Curitiba-Pr | 82540-040 | 41 3434 5266| dallphytolab.com





