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CERTIFICADOS

1. Licenga de Comercializa¢ao no Pais de Origem

2. Certificado de Registo no Pais de Origem

3. Certificado de Autorizagao de Fabrico (AF)

4. Certificado de Boas Praticas de Fabrico (GMP)

5. Certificado de analise do Produto

Nas proximas paginas sao apresentados os certificados acima enumerados.
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@ REPUBLICA
L~ PORTUGUESA

SAUDE

I Infarmed 25

Autoridade Nacional do Medicamentn
2 Produtos de Satde, LR

National Authority of Medicines and Health Products, I.P.

UNION FORMAT FOR A WHOLESALE DISTRIBUTION AUTHORISATION

(MEDICINAL PRODUCTS FOR HUMAN USE)

1. Authorisation Number
2. Name of Authorisation Holder

3. Legally registered address of Authorisation
Holder

4. Address(es) of Site(s)

5. Scope of authorisation (complete for each site
under 4)

6. Legal basis of authorisation

7. Name of responsible officer of the competent
authority of the member state granting the
wholesaling authorisation

8. Signature
9. Date

10. Annexes attached

Union Format for a Wholesale Distribution Authorisation (Medicinal

Products for Human Use)

A056/13/H/002/2018
Velvet Med - Healthcare Solutions, S.A.

Estrada Nacional 118, Km 38,8, Edificio
Mulemba, Benavente, 2130-073 Benavente,
Portugal

Casa Meada, Lote n.% 4, Coimbra, 3040-584
Antanhol, Portugal

ANNEX 1

Art.77(1) of Directive 2001/83/EC

Maria Fernanda Ralha Henriques Matos, +351
21 7987278
Maria FErnanda foucsura g e
[F5 e, pmbrd el Rl e

Ralha Henriques s cwsmmes:
Matos

beeaprea Ly Heroogem Melm
[admy FFTEEFAE TR A7 1 DTET

2018-07-06

Annex 1 Scope of wholesale distribution
authorisation

Annex 2 (Optional) Address(es) of contract
wholesale distribution sites and their
authorisation number

Annex 3 (Optional) Name(s) of responsible
person(s)

Annex 4 (Optional) Date of Inspection on which
authorisation was granted

Annex 5 (Optional) Additional provisions based
on national requirements

Authorisation Number A056/13/H/002/2018, Page 1/2
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SAUDE
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Autoridade Nacional do Medicamenta
2 Produtos de Satde, LR

ANNEX 1
SCOPE OF WHOLESALE DISTRIBUTION AUTHORISATION

Name and address of the site: Velvet Med - Healthcare Solutions, S.A., Casa Meada, Lote n.° 4,
Coimbra, 3040-584 Antanhol, Portugal

1. MEDICINAL PRODUCTS

1.1 with a Marketing Authorisation in EEA country(s)
1.3 without a Marketing Authorisation in the EEA and intended for exportation

2. AUTHORISED WHOLESALE DISTRIBUTION OPERATIONS

2.1 Procurement
2.2 Holding
2.3 Supply
2.4 Export

3. MEDICINAL PRODUCTS WITH ADDITIONAL REQUIREMENTS

3.1 Products according to Art. 83 of 2001/83/EC **
3.1.1 Narcotic or psychotropic products
3.3 Cold chain products(requiring low temperature handling)

Any restrictions or clarifying remarks (for all users): National legal basis of authorisation: Art.
94.0 of Decree-law 176/2006, of 30th August.

Updating of the WDA Header regarding a change in the legal name and in the legal address of the
Authorisation Holder.

The Authorisation number A056/13/H/002/2018 replaces the previous one with the Authorisation
number A056/H/2013, of 2013-12-10.

*Art 5 of Directive 2001/83/EC or Art 83 of Regulation EC/726/2004
**Without prejudice to further authorisations as may be required according to national legislation

Union Format for a Wholesale Distribution Authorisation (Medicinal Authorisation Number A056/13/H/002/2018, Page 2/2

Products for Human Use)
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Anexo 3 / Annex 3

Nome(s) do(s) Director(es) Técnico(s) / Name(s) of Responsible Person(s)

Dr (a). Pedro Jorge Lemos de Oliveira

Authorisation (Medicinal Products for Human Use) A056/13/H/002/2018 Responsible Person - Version 001



I Infarmed 25

Autoridade Nacional do Medicamenta
2 Produtos de Satde, LR

@ REPUBLICA
L~ PORTUGUESA

SAUDE

National Authority of Medicines and Health Products, I.P.

Certificate No: A056/13/H/002/2018/002

CERTIFICATE OF GDP COMPLIANCE OF A WHOLESALE DISTRIBUTOR

Issued following an inspection in accordance with Art. 111 of Directive 2001 /83/EC
The competent authority of Portugal confirms the following:

The wholesale distributor: Velvet Med - Healthcare Solutions, S.A.

Site address: Casa Meada, Lote n.° 4, Coimbra, 3040-584 Antanhol, Portugal

Has been inspected under the national inspection programme in connection with authorisation number
A056/13/H/002/2018 in accordance with Art. 77 (1) of Directive 2001/83/ EC

From the knowledge gained during inspection of this wholesale distributor, the latest of which was
conducted on 2013-11-20, it is considered that it complies with the Good Distribution Practice
requirements laid down in Article 84 of Directive 2001/83/EC.

This certificate reflects the status of the premises at the time of the inspection noted above and
should not be relied upon to reflect the compliance status if more than five years have elapsed since
the date of that inspection. However this period of validity may be reduced using regulatory risk
management principles, by an entry in the Restrictions or Clarifying Remarks field.

This certificate is valid only when presented with all pages.

The authenticity of this certificate may be verified in the Union database. If it does not appear please
contact the issuing authority.

Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of this certificate(For All Users):

National legal basis of authorisation: Art. 177.° (10) of Decree-law 176/2006, of 30th August.
Updating of the WDA Header regarding a change in the legal name and in the legal address of the
Authorisation Holder.

The Certificate number A056/13/H/002/2018/002 replaces the previous one with the Certificate

number A056/H/2013/001, of 2013-12-18.

2018-07-27 Name and signature of the authorised person of the
Competent Authority of Portugal

Maria Fernanda ?:‘L:i’.';‘.'-’.:&j;i‘.iﬁ'.i:"
L w1 oy " E IR
Ralha Henrigues s dseseeme s

Se Smlddel? oasMade ferasde Aslne

Matos g

Dok JTVREEY 05713 ke 3 1 TS

Ms Maria Fernanda Ralha Henriques Matos

National Authority of Medicines and Health Products, I.P.
Union Format for a Good Distribution Practice Certificate (Medicinal Products for Certificate No: A056/13/H/002/2018/002

Human Use) 1/2
EMA/171905/2012
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———— S[H‘”:G NACIONAL Autoridade Nacional do Medicamento
SAUDE DE SAUDE # Produtos de Salde, 1.2

Tel: +351 21 7987278
MFernanda.Ralha@infarmed.pt

Details of the authorisation can be found in the Union Database.

Union Format for a Good Distribution Practice Certificate (Medicinal Products for Certificate No: A056/13/H/002/2018/002
Human Use) 2/2
EMA/171905/2012
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Instituto Nacional de Emergéncia Médica

®
wisse | INEM

CIAV - Centro de Informagdo Antivenenos
Portuguese Poison Centre

COMPROVATIVO DE REGISTO DE PRODUTOS NO CIAV
REGISTRATION CERTIFICATE

EMPRESA:

COMPANY: HIDRODIPRO
DATA DE ENTRADA:

ENTRY DATE: 17012014
DATA DE SAIDA: 20.01.2014

DATE SENT OUT:

V. REFERENCIA:

YOUR REFERENCE: E-mail 16/01/2014

N. REFERENCIA:

OUR REFERENCE: 8412014

PRODUTOS:

PRODUCTS: (LISTA PRODUTOS EM ANEXO)

CIAV-Centro de Informagdo Antivenenos Telefone: +351 213 303 271
Rua Almirante Barroso, 36 Fax: +351 213 303 275
1000-013 Lisboa e-mail: ciav.tox@inem.pt
PORTUGAL www.inem.pt
Mod.INEM.137/1 Pag. 1




LISTA DE PRODUTOS- VELVET GALENICOS

Ne Nome Comercial Marca Apresentacao
1 |AGUA OXIGENADA 10V VELVET GALENICOS 250ML

2 |AGUA OXIGENADA 10V VELVET GALENICOS 500ML

3 |AGUA OXIGENADA 20V VELVET GALENICOS 250ML

4 |AGUA OXIGENADA 20V VELVET GALENICOS 500ML

5  |IODOPOVIDONA 10% VELVET GALENICOS 60ML

6 |lODOPOVIDONA 10% VELVET GALENICOS 125ML

7  ||IODOPOVIDONA 10% VELVET GALENICOS SPRAY 125ML
8  |SOLUTO DE DAKIN VELVET GALENICOS 1L

9  |TINTURA DE I0DO VELVET GALENICOS 30ML

10 [PROSEPTYL VELVET GALENICOS C/ DOSEADOR 250ML
11 [PROSEPTYL VELVET GALENICOS SPRAY 70ML
12 |EOSINA 2% VELVET GALENICOS 30ML

13 |[VASELINA PURIFICADA VELVET GALENICOS 100GR

14 |VASELINA PURIFICADA VELVET GALENICOS 25ML

15  |VIOLETA DE GENCIANA 1% VELVET GALENICOS 30ML

16  [AGUA DE ROSAS VELVET GALENICOS 200ML

17 |AZUL DE METILENO VELVET GALENICOS 30ML

18  |AZUL DE METILENO VELVET GALENICOS 30ML

19 |6LEO DE AMENDOAS DOCES VELVET GALENICOS 60 ML

d

REGISTADO
. NO CJAV
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MINISTERIO DA ECOOMIA E DO EMPREGO

Direcc¢éo Regional da Economia de Lisboa e Vale do Tejo

HIDRODIPRO - PRODUTOS QUIMICOS E
FARMACEUTICOS, LD

Rua Projectada a Estrada da Paid
Apartado 1066
2675-801 - ODIVELAS

SUA REFERENCIA SUA COMUNICAGAO DE NOSSA REFERENCIA DATA

SIRG (I) 3/39443
0147802011 5ET 5

ASSUNTO: LICENGA DE EXPLORACAO INDUSTRIAL
Localizagio do estabelecimento: Rua Projectada 4 Estrada da Paia — Pontinha -
Odivelas
Actividade: Fabricagio de outras preparacdes e de artigos farmacéuticos e
fabricagio de cosméticos

Nos termos do estipulado no art.® 19° do Regulamento do Licenciamento da Actividade
Industrial (RELAI), aprovado pelo Decreto Regulamentar n.° 8/2003, de 11 de Abril, alterado
e republicado pelo Decreto Regulamentar n.® 61/2007, de 9 de Maio, conjugado com o art.®
68° do Regime do Exercicio da Actividade Industrial (REAI), aprovado pelo Decteto-Lei n.°
209/2008, de 29 de Outubro e na sequéncia da vistoria realizada em 17-01-2008 e da
apresentagao, em 23-08-2011, de cépia da licenca de utilizagio, o que permitiu dar resposta a0
notificado através dos n/ oficios n.° 6368 de 17-03-2008 e n.° 5184 de 12-03-2010,
comunica-se a V. Exa. que foi emitida licenga de exploragio industrial do estabelecimento
acima identificado, a qual se inclui em anexo.

Na exploragio do estabelecimento deverio manter-se observadas as regras para o bom fabrico
de dispositivos médicos e de produtos cosméticos e de higiene corporal e bem ainda todas as
disposi¢des regulamentares apliciveis em matérias de seguranca e satde no trabalho, proteccio
do ambiente e controlo prévio da actividade, nos termos previstos no REAL

Por dltimo releva-se que, para a determinagdo da data de validade da licenga de exploragio se
teve em consideragdo o facto de ja terem decorrido mais de 3 2 anos sobre a data da Gltima
vistoria e, assim sendo, o reexame previsto no art.” 50° do REAI deveri ocorrer no prazo de 3
/2 anos.

Com os melhores cumprimentos &\
= L\A*J Qe }F—A

A. Simdes de Sousa

Director de Servicos

Lk Anexo: Licenga de Exploragio Industrial n.° 1808/2011
TA/

Estrada da Portela - Zambujal ¢ Apartado 7546 - Alfragide « 2611~ 858 AMADORA
Tel: 21 472 95 00 Fax: 21 471 40 80 « Email: mail.geral@dre-lvt.min-economia.pt URL: www.dre.min-economia.pt



MINISTERIO DA ECONOMIA E DO EMPREGO

Direccéo Regional da Economia de Lisboa e Vale do Tejo

LICENCA DE EXPLORAGCAO INDUSTRIAL
N.° 1808/2011

NOS TERMOS DO ARTIGO 19° DO REGULAMENTO DO LICENCIAMENTO DA ACTIVIDADE
INDUSTRIAL (RELAI), APROVADO PELO DECRETO REGULAMENTAR N.° 8/2003, DE 11
DE ABRIL, ALTERADO E REPUBLICADO PELO DECRETO REGULAMENTAR N.° 61/2007,
DE 9 DE MAIO, CONJUGADO COM O ART.° 68° DO REGIME DO EXERCICIO DA
ACTIVIDADE INDUSTRIAL (REALI), APROVADO PELO DECRETO-LEI N.° 209/2008, DE 29
DE OUTUBRO, COM AS RECTIFICACOES CONSTANTES DAS DECLARAGOES DE
RECTIFICAGAO N.° 77-A/2008, DE 26 DE DEZEMBRO E N.° 15/2009, DE 10 DE
FEVEREIRO, E CONCEDIDA A LICENGA DE EXPLORAGAO INDUSTRIAL AO
ESTABELECIMENTO DA EMPRESA

HIDRODIPRO - PRODUTOS QUIMICOS E FARMACEUTICOS, LD-.

COM NUMERO DE IDENTIFICAGCAO DE PESSOA COLECTIVA 506923967, SITO NA RUA
PROJECTADA A ESTRADA DA PAIA, FREGUESIA DE PONTINHA E CONCELHO DE
ODIVELAS, PARA O EXERCICIO DAS ACTIVIDADES DE FABRICAGAO DE OUTRAS
PREPARAGOES E DE ARTIGOS FARMACEUTICOS E FABRICAGAO DE COSMETICOS
CLASSIFICADAS, NAS CAE’s 21202 E 20420, RESPECTIVAMENTE E AO QUAL
CORRESPONDE O PROCESSO DE LICENCIAMENTO N.° SIRG (l) 3/39443.

A PRESENTE LICENCA E VALIDA POR 3 %2 ANOS *

ALFRAGIDE, >0 DE AGOSTO DE 2011

Pelo Director Regional
(artigo 41° do Cadigo do Procedimento Administrativo)

/X- @Q\w«»a&chﬁ_

A. Simbes de Sousa
Director de Servigos

* Na exploragdo do estabelecimento deverdo manter-se observadas as regras para o bom fabrico de
dispositivos médicos e de produtos cosmeéticos e de higiene corporal e bem ainda todas as disposicdes
regulamentares aplicaveis, em matérias de seguranga e satde no trabalho e protecgdo do ambiente, sendo
que qualquer alteragdo do estabelecimento estd obrigada ao procedimento de controlo prévio fixado no
Capitulo V do REAI.




09/09/2015 RE: Licenciamento industrial - Hidrodipro - Outlook Web Access Light

" sl . i ~ = . ~
E% Office Outlook Web Access ‘ Escreva aqui para procurar ‘ | Esta Pasta v | [ Livro de Enderecos | [33] Opcdes | @ Terminar Sessdo
B Correio Q Responder Q Responder a Todos Q Reencaminhar ’E Mover }( Eliminar| | [ Fechar & v
[l catendrio RE: Licenciamento industrial - Hidrodipro
[8] contactos Sofia Monteiro/DJGFP [Sofia.Monteiro@cm-odivelas.pt]

""""" O remetente desta mensagem solicitou um recibo de leitura. Clique aqui para enviar um recibo.

Correio Electrénico N&o ...
% Deleted Ttems Enviado: terca-feira, 8 de Setembro de 2015 12:14
- Para: AIP - Licenciamento; Enderego Geral da C.M.Odivelas [geral@cm-odivelas.pt]

# Drafts
Eg] Inb Cc: Maria Jose Chaves; Enderego Geral da C.M.Odivelas [geral@cm-odivelas.pt]; Anténio Janeiro/DJGFP [Antonio.Janeiro@cm-
L[] ‘nbox odivelas.pt]
[=3 sent Items

==== Saida/2015/17239 ====
Clique para ver todas as pastas % | pra. Sofia Arménio,

3 Outbox No seguimento da solicitacdo de informacdo da AIP, informa -se que o processo foi efetivamente recebido

pela Camara Municipal de Odivelas a 28.03.2013, tendo sido constituido o processo n.2 21/LI/2013 -

é? Gerir Pastas HIDRODRIPO - Produtos Quimicos e Farmacéuticos, Lda. - Rua Projetada a Estrada Paia, Lote 11 (Pontinha)
. CAE: 21202 - fabrica¢do de outras preparacdes e de artigos farmacéuticos e cosméticos.

Mais se informa que o estabelecimentos industrial Hidrodripo tem a licen¢a de explorac¢ao industrial

n.2 1808/2011.

A presente data a Camara Municipal de Odivelas ainda ndo procedeu ao agendamento da vistoria de

reexame, pelo que aplica-se o n.2 7 do artigo 372 do decreto-lei n.2 169/2012 de 1 agosto: " A ndo

realiza¢do atempada da vistoria de reexame, por motivo ndo imputdvel ao industrial, ndo prejudica a

continuidade da explorac¢do do estabelecimento industrial”.

A Consideracdo superior,
Sofia Monteiro

Divisdo de Licenciamentos, Atividades Econdémicas e Projectos Comparticipados
Camara Municipal de Odivelas

Av. Amalia Rodrigues, lote 7, piso 4 - Odivelas

Telefone: +351 219 320 428

----- Mensagem original-----

De: AIP - Licenciamento [mailto:licenciamento@aip.pt]
Enviada: segunda-feira, 27 de Julho de 2015 17:17
Para: Endereco Geral da C.M.Odivelas

Cc: Maria Jose Chaves

Assunto: Licenciamento industrial

Eng.2 Sofia Monteiro,

A AIP - Associacdo Industrial Portuguesa, estad a apoiar empresas no ambito do seu licenciamento
industrial.

Nesse enquadramento, fomos contactados por uma empresa sediada no concelho de Odivelas que, por ser de
tipologia 3, viu o seu processo de licenciamento industrial, migrar da DRE-LVT, para a Camara Municipal
de Odivelas, apdés a entrada em vigor do SIR (DL n.2 169/2012, de 01.08).

A informa¢do pretendida recai na confirmacdo do processo de licenciamento industrial, remetido pela
DRE-LVT, se encontrar fisicamente nessa Camara Municipal.

Para tal, os dados da empresa sao:
HIDRODIPRO - Produtos Quimicos e Farmace(ticos, Lda.
Sede: Rua projetada a estrada da Paid - Pontinha - Odivelas

NIF: 506 923 967

- Processo de obras n.2 38 750/0CP
- Alvara de Licenca de utilizacdo n.2 758/97, de 22/12/97

- Processo de licenciamento industrial - DRE-LVT n.2 SIRG (I) 3/39443

Segundo informacdo prestada pelo IAPMEI (antiga DRE-LVT), o processo de licenciamento industrial foi
remetido para a Camara Municipal de Odivelas a 23.08.2013, através do oficio n.2 10756.

Ficarei a aguardar um contacto, quer para este endere¢o de e-mail, quer para o n.2 967837849.

Melhores cumprimentos,

Sofia Arménio
tlm: 967837840

|| Regularizagao extraordindria (DL n¢ 165/2014) )
I .

https://webmail.aip.pt/owa/?ae=Item &t=1PM.Note&id=RgAAAABnyeGU8P9zR JRAaHx1%2fbSQBwWD18%2ba21gtvTZzicHdFNDR %2fALsulkV7AADI8%2b...  1/2
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Produtos Quimicos e Farmacéuticos

Declaracao

A HD - Hidrodipro Produtos Quimicos e Farmacéuticos, Lda
declara que cumpre com as boas praticas de fabrico.

Odivelas, 6 de Marc¢o de 2017

Q-

Sonia Coelho

(Resp. Qualidade)

HD - HioroDirro

Produtos Quimicos Farmaceuticos, Lda.
Rua Projectada a Estrada Odivelas/Paia
Apartado 1066

2676 - 801 Odivelas

Tel. 21 4789256 Fax 21 4789257
Email: hd@diprolar.pt

NIPC 506923967

Capital Social 6.000,00 €

Mat. N° 18979 C.R.C.Lisboa
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velvetmed

Healthcare Solutions

Certificado de Analise
Certificate of Analysis

ne°:

0005 | / [Acpirosor1

Produto | Product:|Acetona Pura

\

Apresentacdo | Form:|-

Lote | Batch:[acp170s071

\

Validade | Best Before:[04/2020

Data de Producdo | Manufacturing Date:[os/17 \

Velvet Med - Healthcare Solutions, S.A.

Analise | Analysis

Analise organoléptica

Parametro Meétodo Especificacoes Resultado
Aspecto Visual Liquido limpido Conforme
Cor Visual Incolor Conforme
Cheiro Olfacto Caracteristico Conforme
Anilise fisico-quimica
Parametro Unidade Especificacoes Resultado
Agua % (m) <0,30 0.28
Acidez mg/kg <20 <10
Pureza % (m) >99,6 99.69
Benzeno mg/kg £5 <2
Oxido de mesitilo mg/kg <50 <10
Cumeno mg/kg <50 <10
Diacetona alcool mg/kg <150 <40
Densidade, 15°C g/em’ 0,796 - 0,798 0,796
Intervalo de destilacdo €« 55.8-56.6 conforme
Matéria nao volatil ppm <15 <10

(1) resultados analiticos do fornecedor

Observagoes | Observations:

Produto inflamavel.

Conservar em recipiente bem fechado, em local fresco e bem ventilado. Manter afastado do calor, superficies quentes, faisca, chama aberta e outras fontes de
ignicdo.

Relatério com base na informagao disponibilizada pelo produtor. Toda a informag&o é integral tal
como consta no certificado original. A responsabilidade dos resultados da anélise é da entidade que
procedeu aos mesmos.

Report based on information provided by the producer. All the information is complete as it appears in
the original certificate. The responsibility of the analysis results is of the entity that carried them out.

Aprovado | Approved v
N&ao Aprovado | Not Approved

(Pedro Oliveira)

1/1

geral@velvet-med.pt
www.velvet-med.pt
+351 239 811 431

Velvet Med - Healthcare Solutions, S.A.
NIPC: 510686516

Capital Social: 100.000,00 Euros

Conserv. Reg. Com.: Benavente

CAE: 46460

Sede: Estrada Nacional 118, Km 38,8 Edificio
Mulemba, 2130-073, Benavente - Portugal

Plataforma Logistica: Quinta dos Militares,
Casa Meada, Lote 4, 3040 - 584, Antanhol,
Coimbra - Portugal
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ACETONA PURA o %
VELVET GALENICOS 60ML velvetmed

PARTE | - Informagées Administrativas Dossier de Registo

Parte | — Informacgdes Administrativas

1. Tipo de Processo

[ ] EXTRAORDINARIO <] DEFINITIVO

[ ] Registo Completo

D Registo Abreviado

@ Registo por Reconhecimento

2. Nome proposto para o produto (Nome fantasia/marca)

| Nome do produto: | ACETONA PURA VELVET GALENICOS 60ML

3. Composicao qualitativa e quantitativa relativa a (s) substancia (s) activa (s) e excipiente

(s)

Composicao:
Nome da(s) substancia(s) activa(s): Acetona;
Nome do(s) excipiente(s): Ndo aplicavel;

Referéncia/Monografia Padrdo: Farmacopeia Portuguesa.

Paginalde3
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4. Forma Farmacéutica

Forma farmacéutica

Solucdo

Substancia(s) activa(s)

Acetona

5. Apresentacgao

Acondicionamento primdrio, fecho e dispositivo(s)
de administragdo: (incluindo o material de que é
constituido)

Frasco de plastico

Apresentacdo(oes)

60ml

6. Via de administracao

‘ Via(s) de administracao

Uso externo em superficies

7. Prazo de Validade/Condig¢oes de Conservagdo

Prazo de validade proposto

36 meses

Prazo de validade proposto( apos
abertura do acondicionamento primario):

primeira

N3o aplicavel

Prazo de validade proposto(apés reconstituicdo ou
diluicdo):

N3o aplicavel

Condigoes de armazenamento/conservagdo | Conservar em recipientes bem fechados e em local

propostas: bem ventilado. Afastado de fontes de ignicdo e
calor. Conservar a temperatura ambiente. Proteger
da luz.

Condigoes de armazenamento/conservagdo | Ndo aplicavel

propostas apds primeira abertura:
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8. Nome e enderego do responsavel pela colocagao no mercado no pais de origem

Nome da empresa

VELVET MED — HEALTHCARE SOLUTIONS,LDA

Morada Quinta dos Militares, Casa Meada, Lote 4
3040-584 Antanhol-Coimbra

Pais Portugal

Telefone +351 239811431

E-mail geral@velvet-med.pt

9. Nome e enderego do fabricante do produto acabado

Nome da empresa:

HIDRODIPRO - Produtos Quimicos e Farmacéuticos,
LDA.

Morada: Rua Projetada a Estrada da Pai3,
Apartado 1066
2675-801, Odivelas
Pais: Portugal
Telefone: +351 214789256
E-mail hd@diprolar.pt
Breve descricdo das fases realizadas pelo | Fabrico do produto, acondicionamento primario e
fabricante da forma | acondicionamento secunddrio. Local e Responsavel

farmacéutica/acondicionamento,etc:

pela libertagdo de lote
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Parte Il — Caracteristicas do Produto

1. Conteudo do Resumo das Caracteristicas do Produto

1. Nome do Produto

Acetona Pura Velvet Galénicos 60ml

2. Composicdo qualitativa/quantitativa em substancia (s) activa (s)

Acetona.

3. Forma farmacéutica e respectivo conteudo em peso, volume ou nimero de unidades
Solugao

60ml.

4. Validade/Condicoes de Conservagao
36 Meses.

Conservar em recipiente bem fechado e em local bem ventilado. Afastado de fontes de
ignicao e calor. Conservar a temperatura ambiente. Proteger da luz.

5. IndicagOes terapéuticas

Produto biocida, solvente e secante de uso externo para remocao de residuos.

6. Modo de administragao

Uso externo em superficies
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7. Seguranga do Produto

A producao e formulagao foram cuidadosamente estudadas de modo a evitar a interacgao
dos diversos componentes e possivel formacao de produtos téxicos. Os componentes da
formulacdao encontram-se dentro dos limites impostos na legislacao em vigor. A ficha de
dados de seguranca aprovada em Portugal do produto Acetona Pura Velvet Galénicos 60ml
encontra-se em anexo a presente sec¢ao da parte Il.

8. Toxicidade do produto

Ndo é conhecida qualquer toxicidade do produto quando utilizada para os fins a que se
destina.

N3o sdao necessarios cuidados médicos especiais apos a remog¢ao do produto, mas no caso
de ingestdao acidental do produto dever-se-a contactar o CIAV (Centro de Informacao
Antivenenos) ou dirigir-se ao hospital.
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Ficha de Seguranca

[ SECCAO 1 - IDENTIFICAGCAO DA MISTURA E DA EMPRESA ]

1.1 Identificador do produto: ACETONA PURA VELVET GALENICOS

1.2 Utilizacoes identificadas relevantes da mistura e utilizac6es desaconselhadas:
Utilizacoes relevantes: Solvente orgénico

Utilizacoes desaconselhaveis: Todos aqueles usos ndo especificados nesta secgao.

1.3 Identificacéo do fornecedor da ficha de dados de seguranca:

VELVET MED - HEALTHCARE SOLUTIONS, SA

Quinta dos Militares, Casa Meada,

Lote 4,

3040-584 ANTANHOL — COIMBRA

tel. 239 811 431

e-mail: geral @velvet-med.pt
Responsavel pela colocacédo do produto no mercado: VELVET MED - HEALTHCARE SOLUTIONS, SA
Quinta dos Militares, Casa Meada, Lote 4, 3040-584 ANTANHOL — COIMBRA. Tel.: 239 811 431

1.4 Telefone de emergéncias: 808 250 143 CIAV — Centro de Informacéo antiveneno

[ SECGAO 2 — IDENTIFICACAO DE PERIGOS ]

2.1 Classificacado da mistura
2.1.1 Rotulagem em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008 (CLP)

Palavra sinal: Perigo

Adverténcias de Perigo

H225 — Liquido e vapor altamente inflamaveis

H319 — Provoca irritagdo ocular grave

H336 — Pode provocar sonoléncia ou vertigens

EUHO066 — Pode provocar pele seca ou gretada por exposi¢céo repetida
Recomendacg6es de prudéncia

Prevencao:

P102 — Manter afastado do alcance das criangas;
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P210 — Manter afastado do calor, faiscas, chamas abertas e superficies quentes. Nao fumar;

P233 — Manter o recipiente bem fechado;

Geral:

Ler o rétulo antes da utilizagdo. Manter fora do alcance das criangas. Se for necessario consultar um
médico, mostrar-lhe a embalagem ou o rétulo.

Resposta:

P304+P340 — EM CASO DE INALACAOQ: retirar a vitima para uma zona ao ar livre e manté-la em repouso
numa posicao que ndo dificulte a respiragéo;

P303+P361+P353 — Se entrar em contacto com a pele (ou o cabelo): despir/retirar imediatamente toda a
roupa contaminada. Enxaguar a pele com agua/tomar um duche.

Armazenamento:

Conservar em ambiente fresco;

Eliminacao:

P501 — Eliminar o conteudo/recipiente num ponto de recolha para residuos perigosos ou especiais.
Ingredientes perigosos:

Acetona

Elementos de etiquetagem suplementares:

Pode provocar pele seca ou gretada por exposi¢ao repetida

Recipientes que devem dispor de um sistema de fecho de seguranca para criancas:

Nao aplicavel

Aviso Tactil de Perigo:

Sim, aplicavel

[ SECCAO 3 - COMPOSICAO / INFORMACAO SOBRE OS COMPONENTES ]

Descrigdo quimica: Substancia mono constituinte.

L Classificacao nos
Classificacdo nos
termos do
Identificadores % [massal] Nome termos da Directiva
Regulamento (CE) n.°
67/548/CEE (*)
1278/2008 [CLP]
CAS: 67-64-1 .
Flam. Lig. 2, H225
N¢ CE: 200-662-2 F,R11 ]
. ) Eye Irrit. 2, H319
N¢ Indice: 606-001-00-8 100 Acetona Xi; R36
STOT SE 3, H336
N¢ REACH: 01- R66, R67
EUHO66
2119471330-49-XXXX

Informag6es complementares:

Para o texto integral das adverténcias H e das frases R: ver SECCAQO 16
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Tanto quanto é do conhecimento do atual fornecedor, ndo estdo presentes ingredientes adicionais que
sejam classificados e contribuam para a classificagdo da substancia e que, por conseguinte, requeiram

nesta secgéo.

[ SECCAO 4 — PRIMEIROS SOCORROS ]

4.1 Descricao das medidas de primeiros socorros:

Notas gerais: Consultar um médico e mostrar-lhe esta ficha de dados de seguranca. Nao induzir o vomito
nem dar liquidos se a vitima estiver com tonturas ou inconsciente.

Apés inalacdo: Retirar a vitima para uma zona ao ar livre e manté-la em repouso numa posi¢éo que nao
dificulte a respiragéo. Se ainda houver suspeita da presenca de vapores, o socorrista devera utilizar uma
mascara adequada ou um aparelho de respiragdo autonomo. Se ocorrer falta de respiracédo, respiracao
irregular ou paragem respiratoria, fazer respiracao artificial ou fornecer oxigénio por pessoal treinado. Pode
ser perigoso a pessoa que prové ajuda durante a respiracao boca a boca. Consulte um médico. Caso seja
necessario, contactar o Centro de Informagao Antivenenos ou um médico. Se a pessoa estiver inconsciente,
coloque-a em posicao de recuperacgao e procure ajuda médica imediatamente. Manter aberta uma saida de
ar. Desapertar partes ajustadas a roupa, como colarinho, gravata, cinto ou cinturao.

Apds contacto com a pele: Lave a pele cuidadosamente com agua e sabao ou utilize produtos de limpeza
reconhecidos. Remova roupas e calgados contaminados. Procure tratamento médico se ocorrem sintomas.
Lavar as roupas antes de reutiliza-las. Limpe cuidadosamente os sapatos antes de os reutilizar.

Apds contacto com os olhos: Lavar imediatamente os olhos com agua em abundancia, levantando para
cima e para baixo as palpebras ocasionalmente. Verificar se estdo a ser usadas lentes de contacto e nesse
caso remové-las. Continue enxaguando durante pelo menos 10 minutos. Consulte um médico.

Apoés ingestdo: Lave a boca com agua. Remover a dentadura, se houver. Retirar a vitima para uma zona
ao ar livre e manté-la em repouso numa posi¢ao que nao dificulte a respiragdo. Se o material for engolido e
a pessoa exposta estiver consciente, fornegca pequenas quantidades de agua para beber. Pare se a pessoa
sentir nauseas, uma vez que o vomito pode ser perigoso. Perigo de aspiracao se engolido. Pode penetrar
nos pulmdes e causar danos. NAO induzir o vémito. Se o vémito ocorrer, a cabeca devera ser mantida
baixa de forma que o vomito nao entre nos pulmdes. Nunca dar nada por via oral a uma pessoa
inconsciente. Se a pessoa estiver inconsciente, coloque-a em posicao de recuperagdo e procure ajuda
médica imediatamente. Manter aberta uma saida de ar. Desapertar partes ajustadas a roupa, como
colarinho, gravata, cinto ou cinturao.

Protecdo das pessoas que prestam primeiros socorros: Nao sera tomada nenhuma agao que envolva
risco pessoal ou sem formacao adequada. Se ainda houver suspeita da presenca de vapores, o socorrista
devera utilizar mascara adequada ou um aparelho de respiragcdo auténomo. Pode ser perigoso a pessoa

que prové ajuda durante a respiracdo boca a boca.
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4.2 Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos como retardados:

Provoca irritagéo ocular. Por inalagéo, pode provocar depressdo do Sistema Nervoso Central (SN). Pode
provocar sonoléncia ou vertigens. Por contacto com a pele, pode acusar a irritagdo e secagem da pele.
Desengordurante da pele. Por ingestdo, pode provocar depressédo do Sistema Nervoso Central (SN).
Irritante para a boca, garganta e estbmago. Em caso de exposicao excessiva — contacto com os olhos, o0s
sintomas adversos podem incluir os seguintes: dor ou irritagdo, lacrimejar, vermelhiddo. Inalagdo - os
sintomas adversos podem incluir os seguintes: nausea ou vomito dor de cabeca, sonoléncia/fadiga,
tontura/vertigem, desmaio. Contacto com a pele — os sintomas adversos podem incluir os seguintes:

irritacdo, pele seca, gretar de pele. Ingestdo — Nao ha dados especificos

4.3 Indicacoes sobre cuidados médicos urgentes e especiais necessarios:
Anotacoes para o médico: Tratar sintomaticamente. Contacte um especialista em tratamento de veneno

se grandes quantidades foram ingeridas ou inaladas.

[ SECCAO 5 — MEDIDAS DE COMBATE A INCENDIO ]

5.1 Meios de extincao:

Meios adequados de extingdo: Utilize espuma resistente ao alcool para extingdo. Use pé quimico seco.

Meios inadequados de extincdo: NAO utilize jatos de agua.

5.2 Perigos especiais decorrentes da substancia ou mistura:

Liquido e vapor facilmente inflamaveis. Em caso de incéndio ou de aquecimento, ocorrera um aumento da
pressao e o contentor podera rebentar, com risco de explosdo subsequente. O vapor/gas é mais pesado
que o ar e ird dispersar-se ao longo do chdo. Os vapores podem se acumular em areas baixas ou
confinadas, percorrer distancias consideraveis até fontes de ignicéo e inflamarem-se. Escoamento para o

esgoto pode gerar perigo de fogo ou exploséo.

Produtos perigosos da decomposicao térmica:
Os produtos de decomposicao podem incluir os seguintes materiais: dioxido de carbono e mondxido de

carbono.

5.3 Recomendacodes para o pessoal de combate a incéndios:

Isolar prontamente o local removendo todas as pessoas da vizinhanga do acidente, se houver fogo. Nao
sera tomada nenhuma agédo que envolva um risco pessoal ou sem formagdo adequada. Remover os
recipientes da area do incéndio se nao houver risco. Use agua pulverizada para manter frios os recipientes

expostos ao fogo.
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5.4 Equipamento especial de protecao para o pessoal destacado para o combate a incéndios:

Os bombeiros devem usar equipamento de protecdo adequados e usar um equipamento respiratorio
auténomo (SCBA) com uma mascar completa operado em modo de pressao positiva. O vestudrio para as
pessoas envolvidas no combate a incéndios (incluindo capacetes. Botas protetoras e luvas) em
conformidade com a norma Europeia EN 469 proporciona um nivel basico de protecao no caso de acidentes

quimicos.

[ SECCAO 6 — MEDIDAS A TOMAR EM CASO DE FUGAS ACIDENTAIS ]

6.1 Precaucées individuais, equipamento de proteccao e procedimentos de emergéncia

6.1.1 Para o pessoal nao responsavel pelas medidas de emergéncia

Nao sera tomada nenhuma acdo que envolva risco pessoal ou sem formacao adequada. Evacuar areas
circundantes. N&o deixar entrar pessoal desnecessario e ndo protegido. NAO tocar ou caminhar sobre
produto derramado. Desligar todas as fontes de ignicdo. Nenhuma fagulha, fumo ou chamas na area de
perigo. Evite inalar vapor ou névoa. Fornecer ventilagdo adequada. Utilizar méscara de respiragao
apropriada quando a ventilagéo for inadequada. Vestir equipamento de prote¢édo apropriado.

6.1.2 Para o pessoal responsavel pela resposta a emergéncia

Caso seja necessario vestuario especializado para lidar com o derrame, anotar todas as informagdes
indicadas na secgao 8 sobre materiais adequados e ndo adequados. Consultar também as informagdes no

ponto “Para o pessoal nao responsavel pelas medidas de emergéncia”.

6.2 Precaugdes a nivel ambiental:
Evitar a dispersédo do produto derramado e do escoamento em contacto com o solo, cursos de agua, fossas
de esgoto. Informe as autoridades competentes se o produto causar poluicdo ambiental (esgotos, vias

fluviais, solo ou ar).

6.3 Métodos e materiais de confinamento e limpeza

6.3.1 Derrame de pequenas porc¢des: Interromper o vazamento se ndo houver riscos. Remover os
recipientes da area de derrame. Diluir com agua e limpar se solivel em agua. Alternativamente, ou se
soluvel em agua, absorver com um material inerte seco e colocar em um recipiente adequado de eliminag¢édo
dos residuos. Use ferramentas a prova de faisca e equipamento a prova de exploséo. Elimine através de
uma empresa de eliminagao de residuos autorizada.

6.3.2 Derrame de grande escala: Interromper o vazamento se ndo houver riscos. Remover os recipientes
da area de derrame. Libertacéo a favor do vento. Impedir a entrada em esgotos, cursos de agua, caves ou
espacos reduzidos. Lave o produto derramado e elimine-o através de uma estacdo de tratamento de
efluentes ou proceda da seguinte forma: os derrames devem ser contidos e recolhidos por meio de
materiais absorventes ndo combustiveis, como por exemplo areia, terra, vermiculite ou terra diatomaceas, e
colocados no recipiente para eliminagdo de acordo com a regulamentacao local. Use ferramentas a prova

de faisca e equipamento a prova de explosdo. Elimine através de uma empresa de eliminagcado de acordo
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com a regulamentacdo de residuos autorizada. O material absorvente contaminado pode causar o0 mesmo

perigo que o produto derramado.

6.4 Remissao para outras secgdes: ver SECCOES 1,8¢e 13

[ SECCAO 7 - MANUSEAMENO E ARMAZENAGEM ]

7.1 PrecaugoOes para um manuseamento seguro:

Recomendacdes de manuseamento especificas: Utilizar equipamento de protecéo pessoal adequado. NAO

ingerir. Evitar contacto com os olhos, pele e roupas. Evite inalar vapor ou névoa. Evitar a libertagao para o
ambiente. Usar apenas ventilagdo adequada. Utilizar méscara de respiracdo apropriada quando a
ventilacdo for inadequada. N@o entrar em areas de armazenamento e locais confinados, a ndo ser que
sejam adequadamente ventilados. Manter no recipiente original ou num recipiente alternativo aprovado, feito
com material compativel; manter firmemente fechado quando ndo estiver em uso. Armazenar e usar longe
de calor, faiscas labaredas ou qualquer fonte de ignicdo. Usar equipamento elétrico (ventilagao, iluminagéao
e manuseamento de produto) a prova de explosao. Utilizar apenas ferramentas anti-faisca. Tomar medidas
preventivas contra descargas electroestaticas. Os recipientes vazios retém residuos do produto e podem
ser perigosos. Nao reutilizar o recipiente.

Recomendacdes gerais sobre higiene ocupacional: Comer, beber e fumar deve ser proibido na area onde o

produto € manuseado, armazenado e processado. Os trabalhadores devem lavar as méos e a cara antes de
comer, beber ou fumar. Retirar o vestuario contaminado e o equipamento de prote¢do antes de entrar em
areas destinadas a eliminagdo. Consultar também seccdo 8 para mais informagdes sobre medidas de

higiene.

7.2 Condi¢cdes de armazenagem segura, incluindo eventuais incompatibilidades:

Armazenar de acordo com a regulamentacao local. Armazenar em uma drea aprovada e isolada. Armazene
no recipiente original protegido da luz do sol, em area seca, fria e bem ventilada, distante de materiais
incompativeis, alimentos e bebidas. Eliminar todas as fontes de ignicdo. Manter separado de materiais
oxidantes. Manter o recipiente bem fechado e vedado até que esteja pronto para uso. Os recipientes
abertos devem mantidos em posicao vertical para evitar fugas. Nao armazene em recipientes sem rétulos.

Utilizar um recipiente adequado para evitar a contaminagdo do ambiente.

7.3 Utilizacoes finais especificas: Nao disponivel.

[ SECCAO 8 — CONTROLO DA EXPOSICAO / PROTECCAO INDIVIDUAL ]

8.1 Parametros de controlo:

Valores limite de exposicéo para a Acetona pura:
INSHT (Espanha, 5/2010)
VLA-ED: 500 ppm 8 horas
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VLA-ED: 1210 mg/m® 8 horas

Processos de verificacdo recomendados: Se este produto contiver ingredientes com limites de exposicao,

pode ser necessario monitorizar o pessoal, a atmosfera do local de trabalho ou a monitorizacao bioldgica
para determinar a eficacia da ventilagdo ou outras medidas de controlo, e /ou a necessidade de utilizar
equipamento de protecdo respiratdria. Deve consultar-se se a Norma europeia EN 689 para obter os
métodos para avaliar a exposicao por inalagdo a agentes quimicos, bem como documentos nacionais de
orientacdo para obter os métodos de determinacao de substéncias perigosas

Niveis de efeitos derivados

Constituintes | Tipo Exposicao Valor Populacéo Efeitos
Acetona DNEL Longa duragéo | 186 mg/kg Trabalhadores | -
Dérmico bw/dia
DNEL Curta duracdo | 2420 mg/m3 Trabalhadores
Inalacéo
DNEL Longa duragdo | 1210 mg/m3 Trabalhadores
inalagcao
DNEL Longa duragdo | 62 mg/kg Consumidores
Oral bw/dia
DNEL Longa duragéo | 62 mg/kg Consumidores
Dérmico bw/dia
DNEL Longa duragédo | 200 mg/m3 Consumidores
Inalagéo

Concentracoes de efeitos previsiveis

Constituintes Tipo Detalhe do | Valor Detalhe do
compartimento método
Acetona PNEC Marinho 1,06 mg/I -
PNEC Agua Doce 10,6 mg/I -
PNEC Sedimento de agua | 30,4 mg/l -
doce
PNEC Sedimento de agua | 3, 04 mg/l -
marinha
PNEC Solo 0,112 mg/l -
PNEC Estacéo de | 29,5 mg/l -
tratamento de
esgotos

8.2 Controlo da exposicdo: O equipamento de proteccdo deve ser escolhido de acordo com a

concentracao e a quantidade da substancia perigosa no local de trabalho.

Velvet Med - Healthcare Solutions, S.A. www.velvet-med.pt geral@velvet-med.pt +351 239811431




o
o %

velvetmed

Healthcare Solutions EdlgéO: 1 - 19/07/18 Péglna 8 de 14

Ficha de Seguranca

8.2.1 Controlos técnicos adequados: Usar apenas com ventilacdo adequada. Utilize processos fechados,
ventilagdo local ou outro controle técnico para manter os niveis de exposi¢éo dos trabalhadores abaixo dos
limites de exposicao recomendados. Os controles técnicos também precisam manter o gas, o vapor ou
concentracdes de pod abaixo de qualquer limite de explosao. Utilizar equipamento a prova de explosodes.
8.2.2 Equipamento de proteccao individual:

Medidas de higiene: Lave muito bem as méos, antebracos e rosto apds manusear os produtos quimicos,
antes de usar o lavatorio, comer, fumar e ao término do periodo de trabalho. Técnicas apropriadas podem
ser usadas para remover roupas contaminadas antes de reutiliza-las. Assegurar que os locais de lavagem
de olhos e os chuveiros de seguranca estdo préximos dos locais de trabalho.

Protecdo ocular/facial: Oculos de seguranca que obedecem a um padrdo deveriam ser usados quando o
risco da determinagéo de taxa indicar que isto é necessario para evitar a exposicao de liquidos salpicados,
pulverizados, gases ou poeiras. Recomendado: Oculos de seguranca bem ajustados (EN166).

Protecdo das maos: Luvas resistentes a substéncias quimicas, grossas ou impermeaveis e que obedecam
a um padrao de aprovacao, deveriam ser usadas sempre que sejam manipulados produtos quimicos e
quando a determinacao da taxa de risco indicar que isto é necessario> 8 horas (tempo de protegéo): Luvas
de butilo polietileno (PE).

Protecao do corpo: Vestuario de protegao resistente a substancias quimicas. Botas de borracha.

Protecéao respiratéria Em ambientes onde exista produto, deverdo utilizar-se equipamentos de protegao
respiratdria de ar comprimido com viseira que cubra todo o rosto.

8.2.3 Controlo da exposicdo ambiental: As emissdes provindas da ventilagdo ou do equipamento de
trabalho devem ser verificadas para garantir que estdo conforme as exigéncias da legislacéo de protecao
ambiental. Nalguns casos, serdo necessarios purificadores de fumos, filtros ou modificagcdes técnicas ao

equipamento para reduzir as emissdes para niveis aceitaveis.

[ SEC(}Z\O 9 — PROPRIEDADES FISICAS E QUIMICAS ]
Aspeto fisico a 20°C: Liquido
Cor: Incolor e translucido
Odor: Caracteristico (Acetona)
Limiar de odor: 47,5 ppm
pH: 5 para 6 [conc. (%p/p): 50]

Ponto de fusdo/ponto de <-942°C
congelacao
Ponto de ebulicao inicial e intervalo 56,1 °C

de ebulicdo
Ponto de inflamacao Vaso fechado: -18,15 °C
Vaso aberto: -17 °C
Taxa de evaporagéo: 5,6 (acetato de butilo=1)
Inflamabilidade: Altamente inflaméavel na presenca dos seguintes materiais ou
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condigdes: labaredas, faiscas e descargas de eletricidade estatica e
calor.

Inflamibilidade ou limites de Inferior: 2,5%

explosao superiores/inferiores: Superior: 14,3%
Pressao do vapor: 24kPa [20°C]

80kPa [50°C]
Densidade do vapor: 2 [Ar=1]
Densidade: 0,791 g/cm3 [20°C]
Solubilidade(s): Facilmente soluvel em agua fria e quente
Coeficiente de particado -0,24
octanol/agua
Temperatura de auto-igni¢ao 464,85 °C
Temperatura de decomposicao Nao disponivel
Viscosidade Dinamica: 0,32 mPa.s

Cinematica (40°C): 0,00918 cm2/s

[ SECCAO 10 — ESTABILIDADE E REACTIVIDADE ]

10.1 Reatividade: Nao estdo disponiveis dados de testes especificos relacionados com a reatividade para

este produto ou para os seus constituintes.

10.2 Estabilidade quimica: Quimicamente estavel em condi¢gbes normais de utilizagao.

10.3 Possibilidade de reacdes perigosas: Em condigbes normais de armazenamento e utilizagdo nao

ocorrem reagdes perigosas.

10.4 Condicdes a evitar: Evite todas as fontes possiveis de ignicao (faisca ou chama). Nao deixar sob
pressao, cortar, soldar, furar, triturar ou expor estes recipientes ao calor ou fontes de ignicdo. Nao permitir a
acumulagao do vapor em areas baixas ou confinadas.

10.5 Materiais incompativeis: Recativo ou incompativel com os seguintes materiais: materiais oxidantes.

10.6 Produtos de decomposicao perigosos: Sob condi¢des normais de armazenamento e uso, nao se

originarao produtos de decomposicao perigosos.
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[ SECCAO 11 — INFORMACAO TOXICOLOGICA ]

11.1 Informacoes sobre os efeitos téxicos:

Toxicidade Aguda:

Constituinte(s) Resultado Espécie Dose Tempo de Exposicao
Acetona DL50 oral Rato 5800 mg/kg -
Irritagao/Corrosao:
Constituinte(s) | Resultado Espécie Pontuacao | Tempo de | Observacao
Exposicao
Acetona Olhos — levemente irritante Humano - - -
Olhos — levemente irritante Coelho - - -
Olhos — irritante moderado Coelho - - -
Olhos — irritante forte Coelho - - -
Pele — levemente irritante Coelho - - -

Sensibilizagdo: Nao disponivel

Mutagenicidade:

Constituinte(s) Teste Experiencia Resultado
Acetona 471 Bacterial Reverse Mutation Experiencia: In vitro Negativo
Test Sujeito: Bactéria
476 In Vitro Mammalian Cell Gene | Experiencia: In vitro Negativo
Mutation Test Sujeito. Mamifero - animal

Conclusao: NENHUM efeito mutagénico.
Carcinogenicidade:

Constituinte(s) Resultado Espécie Dose Tempo de Exposicao

Acetona Negativo - Dérmico | Camundongo | - -

Conclusao: Nao disponivel
Toxicidade reprodutiva:
Acetona: Nao apresentou efeitos significativos ou riscos criticos.

Teratogenicidade:

Constituinte(s) Resultado Espécie Dose | Tempo de Exposicao

Acetona Negativo — ndo reportado Camundongo | - -

Conclusao: Nao apresentou efeitos significativos ou riscos criticos.
Toxicidade especifica em 6rgao alvo (exposicao unica)

Constituinte(s) Categoria Via de exposicao Orgaos-alvo

Acetona 3 Nao determinado Efeitos narcéticos
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Toxicidade especifica em 6rgao alvo (exposicao repetida):
Acetona: Nao disponivel

Perigo de Aspiracao:

Acetona: Nao disponivel

Informagoes sobre as provaveis vias de exposicao: Nao disponivel.

Efeitos potenciais agudos na saude:

Contacto com os olhos: Provoca irritacao ocular.

Inalagédo: Pode provocar depressédo do Sistema Nervoso Central (SN). Pode provocar sonoléncia ou
vertigens.

Contacto com a pele: desengordurante para a pele. Pode causar irritagcdo e secagem da pele.

Ingestao: Pode provocar depressdo do Sistema Nervoso Central (SN). Irritante para boca, garganta e
estomago.

Sintomas relacionados com as caracteristicas fisicas, quimicas e toxicolégicas

Contacto com os olhos: Os sintomas adversos podem incluir os seguintes: dor ou irritacdo, lacrimejar,
vermilh&o.

Inalagdo: Os sintomas adversos podem incluir os seguintes: nausea ou vémito, dor de cabeca,
sonoléncia/fadiga, tontura/vertigem ou desmaio.

Contacto com a pele: Os sintomas adversos podem incluir os seguinte: irritagéo, pele seca ou fretada.
Ingestao: Nao ha dados especificos.

Efeitos retardados e imediatos, assim como crénicos, para exposicao de curta e longa duracao

Exposicao de curta duracao

Efeitos potenciais imediatos: Nao disponivel
Efeitos potenciais retardados: nao disponivel
Exposicéo de longa duracédo

Efeitos potenciais imediatos: Nao disponivel
Efeitos potenciais retardados: Nao disponivel

Efeitos potenciais cronicos na saude:

Nao disponivel

Conclusao/Resumo: Nao disponivel

Geral: O contacto prolongado ou repetido pode secar a pele e originar irritagao, gretas e/ou dermatites.
Carcinogeniciade: Nao apresentou efeitos significativos ou riscos criticos.

Mutagenicidade: Nao apresentou efeitos significativos ou riscos criticos.

Teratogenicidade: Nao apresentou efeitos significativos ou riscos criticos.

Efeitos no desenvolvimento: Nao apresentou efeitos significativos ou riscos criticos.

Efeitos na fertilidade: Nao apresentou efeitos significativos ou riscos criticos.

Outras informacodes: Nao disponivel
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[ SECCAO 12 — INFORMACAO ECOLOGICA ]
12.1 Toxicidade:
Constituinte(s) | Resultado Espécie Tempo de
Exposicao
Acetona Agudo, CL50 7550000 ug/L, agua doce | Crustaceos — Asellus aquaticus | 48 horas
Agudo, CL50 10000 ug/L, agua doce Dapnia — Dapnia magna 48 horas

Agudo, CL50 >100000 ug/L, agua doce | Peixe — Pimephales promelas | 96 horas

(recém desmamados) — 0,2 para

0,59
12.2 Persisténcia e degradacao:
Constituinte(s) | Teste Resultado Dose | Indluco
Acetona Degradagéo anaerdbia 100% - Prontamente — 4 dias | - -

301B Ready Biodegradability — CO2 | 91% - Prontamente — 28 dias | - -
Evolution Test

Constituinte(s) | Semi-vida aquatica Fotolise Biodegrabilidade

Acetona - 50%, 19 para 114 dias prontamente

12.3 Potencial de biocumulagao:

Constituinte(s) | LogPoy BCF Potencial
Acetona -0,24 3 baixa

12.4 Mobilidade no solo:

Acetona: Nao disponivel.

12.5 Resultados de avaliagcao PBT e mPmB:

Acetona: Nao especificado.

12.6 Outros efeitos adversos:

Dados né&o disponiveis.

[ SECCAO 13 — CONSIDERACOES RELATIVAS A ELIMINACAO ]

A geracéo de lixo deve ser evitada ou minimizada onde quer que seja. Quantidades significativas de detritos
de produto residual ndo devem ser eliminadas pela canaliza¢do de aguas residuais, mas processadas numa

estacdo de tratamento de efluentes. Elimine o excesso de produtos e os produtos néo reciclaveis através de
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uma empresa de eliminacao de residuos autorizada. A eliminagéo deste produto, solu¢des e qualquer
subproduto devem obedecer as exigéncias de protecdo ambiental bem como uma legislagéo para a
eliminacao de residuos segundo as exigéncias das autoridades regionais do local.

Métodos de eliminacao: a geragdo de lixo deve ser evitada ou minimizada onde quer que seja.
Quantidades significativas de detritos de produto residual ndo devem ser eliminadas pela canalizagao de
aguas residuais, mas processadas numa estacao de tratamento de efluentes. Elimine o excesso de
produtos e os produtos nao reciclaveis através de uma empresa de eliminacao de residuos autorizada. A
eliminacao deste produtos, solu¢des e qualquer subproduto devem obedecer as exigéncias de porotecgcédo
ambiental bem como uma legislagé@o para a eliminacédo de residuos segundo as exigéncias das autoridades
regionais do local.

Residuo perigoso: sim

Catalogo de residuos europeus (EWC)

Cadigo de residuo Designacao do residuo
070104 () Outros solventes, liquidos de lavagem e licores mae organicos
Embalagem

Métodos de eliminacao: a geragao de lixo deve ser evitada ou minimizada onde quer que seja. A
embalagem dos residuos deve ser reciclada. A incineragdo ou o aterro sanitario s6 devem ser considerados
se a reciclagem nao for exequivel.

Precaucoes especiais: ndo se desfazer deste produto e do seu recipiente vazios que nao tenham sido
limpos ou lavados. Recipientes vazios ou revestimentos podem conter alguns residuos do produto. O vapor
proveniente dos residuos do produto podem criar uma atmosfera altamente inflamavel ou explosiva no
interior do recipiente. Ndo cortar, soldar ou triturar os recipientes usados, a ndo ser que o seu interior tenha
sido limpo. Evite a disperséo do produto derramado e do escoamento em contacto com o solo, cursos de

agua, fossas e esgoto.

[ SECCAO 14 — INFORMACAO RELATIVA AO TRANSPORTE ]

De acordo com a legislagéo em vigor. Podera ser Util a consulta do Decreto-Lei n.? 267-A/2003 e Decreto-
Lei n® 41-A/2010, os quais regulam o transporte rodoviario de mercadorias perigosas.
Os veiculos de transporte devem estar em conformidade com a legislagao vigente para produto quimico

inflamavel.

Acetona:

Numero ONU: 1090
Classe de Risco: 3
Grupo de embalagem: Il
Etiquetas: 3

Numero Identificagéo de Perigo: 33
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[ SECCAO 15 — INFORMACAO SOBRE REGULAMENTACAO ]

Legislagdo nacional sobre substancias perigosas: Decreto-lei n® 63/2008 e Portaria n® 732-A/96 e suas
alteracoes

Legislacdo Europeia relativa a classificagdo, rotulagem e embalagem de substéncias e misturas:
Regulamento (CE) 1272/2008

[ SECCAO 16 — OUTRAS INFORMACOES ]

Textos das frases R, S e adverténcias de perigo contempladas na seccao 3
Flam. Liq 2: matérias liquidas inflaméaveis Categoria 2

Eye Irrit. 2: LesOes oculares graves/irritacao ocular Categoria 2

STOT SE 3: Toxicidade especifica do 6rgéao alvo (exposicao unica) Categoria 3
EUHO066 — Pode provocar pele seca ou gretada por exposigéo repetida

H225: Liquido e vapor facilmente inflamaveis

H319: Provoca irritacao ocular grave

H336: Pode provocar sonoléncia ou vertigens

F: Facilmente inflamavel

Xi: Irritante

R11: facilmente inflamavel

R36: Irritante para os olhos

R66: Pode provocar secura da pele ou fissuras, por exposicao repetida

R67: Pode provocar sonoléncia e vertigens, por inalagdo dos vapores.

Edicéo n° 1 19 Julho de 2018

Esta ficha de dados de segurancga foi desenvolvida em conformidade com o Guia para a elaboracdo de
Fichas de Dados de Seguranga do Regulamento (CE) n® 453/2010.

As informacdes apresentadas foram compiladas de fontes fidedignas de produtores das matérias-primas
utilizadas e baseadas no nosso conhecimento actual, sendo consideradas precisas e actuais a data desta
edicao. No entanto, nem o fornecedor acima citado, nem nenhum dos seus subsidiarios assume qualquer
responsabilidade quanto a exactidao e a integralidade das informagdes aqui contidas. A deciséo final da
conformidade de qualquer material € da exclusiva responsabilidade do utilizador. Todos os materiais podem
apresentar perigos desconhecidos e devem ser usados com cuidado. Embora alguns perigos sejam aqui
descritos, ndo podemos garantir que sejam 0s Unicos perigos existentes.

As informacdes apresentadas pretendem apenas descrever o produto sob o ponto de vista da proteccao e

seguranca do homem e do ambiente, ndo podendo portanto ser encaradas como especificagdes do produto.
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PARTE IllI:

ROTULO E CARTONAGEM

DOSSIER DE REGISTO DE PRODUTO

- DOCUMENTAGAO CONFIDENCIAL -



ACETONA PURA o %
VELVET GALENICOS 60ML velvetmed

PARTE Ill = Rétulo e Cartonagem Dossier de Registo

1. Conteudo do Rétulo

1. Nome do Produto

Acetona Pura Velvet Galénicos 60ml

2. Composicao qualitativa e quantitativa das substancias activas por unidade de toma,
volume ou peso

Acetona.
3. Forma farmacéutica e respectivo conteudo em peso, volume ou nimero de unidades
Solugao

60ml

4. Via de administracao

Uso externo como solvente de residuos.

5. Nimero de Lote

LOT: XXXXXXXX

6. Data de Validade

VAL: MM-AAAA
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PARTE Ill = Rétulo e Cartonagem Dossier de Registo

7. Precaugoes particulares de conservacao, quando for o caso

Conservar em recipiente bem fechado e em local bem ventilado. Afastado de fontes de
ignicao e calor. Conservar a temperatura ambiente. Proteger da luz.

8. Numero de registo

Registo n2: XXXXXX

9. Nome do responsavel pela colocagao no mercado no pais de origem
VELVET MED — HEALTHCARE SOLUTIONS,LDA

Quinta dos Militares, Casa Meada, Lote 4

3040-584 Antanhol-Coimbra

Portugal

10. Nome e endereco do fabricante

HIDRODIPRO - Produtos Quimicos e Farmacéuticos, LDA.
Rua Projetada a Estrada da Paia,

Apartado 1066

2675-801, Odivelas

Portugal

Pagina2de4
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2. Folheto Informativo

Nao aplicavel
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PARTE Ill = Rétulo e Cartonagem Dossier de Registo

3. Projecto de Embalagem

O rotulo aprovado em Portugal do produto Acetona Pura Velvet Galénicos 60ml, solugao,
encontra-se em anexo a presente secc¢ao da parte lll.
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VELVET MED
HEALTHCARE SOLUTIONS, S.A.
www.velvet-med.pt
geral@velvet-med.pt
+351 239811431
Casa Meada, Lote 4
3040 - 584

Coimbra - Portugal

Produzido e Embalado em

Qovtugal

Ref: AcetonaP_60mi_RO_V3.3_092019

velvetgalénicos

ACET

PURA

Solvente e secante, ideal para
aremocéo de residuos.

USO EXTERNO

&
60ml '.‘:

Ingredientes: \

Acetona.

Precaugdes e Adverténcias:

Facilmente inflamavel. Irritante
para os olhos. Pode provocar
secura da pele ou fissuras, por

exposicao repetida. Pode provocar
sonoléncia e vertigens, por inalagao

dos vapores. Manter o recipiente
bem fechado. Armazenar em
ambiente fresco e local bem
ventilado. Manter afastado de
qualquer chama fonte de faisca -
Néo fumar. Em caso de contacto
com os olhos lavar imediata e
abundantemente com 4gua e
consultar um especialista.

MANTER FORA DO
ALCANCE DAS
CRIANCAS

ANTIVENENOS

Telf. 800 250 250

PERIGO j
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external production entity, to include this information in any layout and / or color proof it may provide. Thank you.
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PARTE IV:

DOCUMENTACAO QUIMICA

DOSSIER DE REGISTO DE PRODUTO

- DOCUMENTAGAO CONFIDENCIAL -



ACETONA PURA o %
VELVET GALENICOS 60ML velvetmed
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PARTE IV = Documentagdo Quimica Dossier de Registo

1. Composicao

1. Composicao dos ingredientes na formulagao

Acetona.
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PARTE IV — Documentagdo Quimica Dossier de Registo

3. Produto Acabado

1. Boletim analitico do produto acabado

Pagina 2 de 2
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Certificado de Analise
Certificate of Analysis

ne°:

0005 | / [Acpirosor1

Produto | Product:|Acetona Pura

\

Apresentacdo | Form:|-

Lote | Batch:[acp170s071

\

Validade | Best Before:[04/2020

Data de Producdo | Manufacturing Date:[os/17 \

Velvet Med - Healthcare Solutions, S.A.

Analise | Analysis

Analise organoléptica

Parametro Meétodo Especificacoes Resultado
Aspecto Visual Liquido limpido Conforme
Cor Visual Incolor Conforme
Cheiro Olfacto Caracteristico Conforme
Anilise fisico-quimica
Parametro Unidade Especificacoes Resultado
Agua % (m) <0,30 0.28
Acidez mg/kg <20 <10
Pureza % (m) >99,6 99.69
Benzeno mg/kg £5 <2
Oxido de mesitilo mg/kg <50 <10
Cumeno mg/kg <50 <10
Diacetona alcool mg/kg <150 <40
Densidade, 15°C g/em’ 0,796 - 0,798 0,796
Intervalo de destilacdo €« 55.8-56.6 conforme
Matéria nao volatil ppm <15 <10

(1) resultados analiticos do fornecedor

Observagoes | Observations:

Produto inflamavel.

Conservar em recipiente bem fechado, em local fresco e bem ventilado. Manter afastado do calor, superficies quentes, faisca, chama aberta e outras fontes de
ignicdo.

Relatério com base na informagao disponibilizada pelo produtor. Toda a informag&o é integral tal
como consta no certificado original. A responsabilidade dos resultados da anélise é da entidade que
procedeu aos mesmos.

Report based on information provided by the producer. All the information is complete as it appears in
the original certificate. The responsibility of the analysis results is of the entity that carried them out.

Aprovado | Approved v
N&ao Aprovado | Not Approved

(Pedro Oliveira)

1/1

geral@velvet-med.pt
www.velvet-med.pt
+351 239 811 431

Velvet Med - Healthcare Solutions, S.A.
NIPC: 510686516

Capital Social: 100.000,00 Euros

Conserv. Reg. Com.: Benavente

CAE: 46460

Sede: Estrada Nacional 118, Km 38,8 Edificio
Mulemba, 2130-073, Benavente - Portugal

Plataforma Logistica: Quinta dos Militares,
Casa Meada, Lote 4, 3040 - 584, Antanhol,
Coimbra - Portugal
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