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CERTIFICADOS

1. Licen¢a 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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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 e .
Ralha Henriques W covmeeaer:
2018-07-06 Matos bemerde Soba Herdaques Ml

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



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)



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



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 itk i

Ralha Henriques »- -

7 Var s Terranzs s

MatOS M wng o Vain

Umbry JITEOY A2 " 258 0012

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



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) 22
EMA/171905/2012
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wesizse | INEM

(% Instituto Nacional de Emergéncia Médica

CIAV - Centro de Informagao Antivenenos

Portuguese Poison Centre

COMPROVATIVO DE REGISTO DE PRODUTOS NO CIAV

REGISTRATION CERTIFICATE

EMPRESA:
EMTRES HIDRODIPRO
DATA DE ENTRADA:

ENTRY DATE: 17-01-2014
DATA DE SAIDA: 70.01.2014

DATE SENT OUT:

V. REFERENCIA:
YOUR REFERENCE:

E-mail 16/01/2014

N. REFERENCIA:
OUR REFERENCE:

84/2014

PRODUTOS:
PRODUCTS:

(LISTA PRODUTOS EM ANEXO)

CIAV-Centro de Informagdo Antivenenos
Rua Almirante Barroso, 36

1000-013 Lisboa

PORTUGAL

Mod.INEM.137/1

Telefone: +351 213 303 271
Fax: +351 213 303 275
e-mail: ciav.tox@inem.pt
www.inem.pt

Pag. 1
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09/09/2015 RE: Licenciamento industrial - Hidrodipro - Outlook Web Access Light

Escreva aqui para procurar Esta Pasta v Livro de Enderegos Opgoes Terminar Sessdo

x 4?5‘\

RE: Licenciamento industrial - Hidrodipro
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 ...

Enviado: terca-feira, 8 de Setembro de 2015 12:14
Deleted Items

Drafts Para: AIP - Licenciamento; Enderego Geral da C.M.Odivelas [geral@cm-odivelas.pt]
r
Cc: Maria Jose Chaves; Enderego Geral da C.M.Odivelas [geral@cm-odivelas.pt]; Antnio Janeiro/DJGFP [Antonio.Janeiro@cm-
Inbox ;
odivelas.pt]
Sent Items
==== Saida/2015/17239 ====

Clique para ver todas as pastas ¥  pra. Sofia Arménio,

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 -

Gerir Pastas HIDRODRIPO - Produtos Quimicos e Farmacéuticos, Lda. - Rua Projetada a Estrada Paid, 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 nado
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, esta 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

Regularizacdo extraordinaria (DL n? 165/2014)
4 9

https://webmail.aip.pt/owa/?ae=Item &t=1PM.Note&id=RgAAAABnyeGU8P9zR JRAaHx1%2fbSQBwWD18%2ba21gtvTZzicHdFnDR %2fALsulkV7AADI8%2b...  1/2
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AGUA DE ROSAS o %
VELVET GALENICOS 200ML velvetmed

PARTE | - InformagGes Administrativas Dossier de Registo

Parte | — Informacgdes Administrativas

1. Tipo de Processo

[ ] EXTRAORDINARIO X< DEFINITIVO

[ ] Registo Completo

D Registo Abreviado

@ Registo por Reconhecimento

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

| Nome do produto: | AGUA DE ROSAS VELVET GALENICOS 200ML

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

(s)

Composicao:
Nome da(s) substancia(s) activa(s): Esséncias de Rosas Hidrossoluvel (0,4%)

Nome do(s) excipiente(s): Propilenoglicol, alcool benzilico, metilcloroisotiazolinina, metilisotiazolinona —
0,1%, Agua purificada g.b.p.

Referéncia/Monografia Padrdo: Farmacopeia Portuguesa

Paginalde3
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4. Forma Farmacéutica

Forma farmacéutica

Solucdo aquosa

Substancia(s) activa(s)

Esséncia de Rosas Hidrosoluvel

5. Apresentacgao

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

Frasco de plastico

Apresentacdo(oes)

200ml

6. Via de administracao

‘ Via(s) de administracao

Uso cutaneo

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

propostas apds primeira abertura:

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

propostas: bem ventilado. Afastado de fontes de ignicdo e
calor. Conservar a temperatura entre 5°C e 25°C.
Proteger da luz.

Condigoes de armazenamento/conservagdo | Ndo aplicavel

Pagina2de3
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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 enderecgo 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 libertacdo de lote

Pagina3de3
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AGUA DE ROSAS o %
VELVET GALENICOS 200ML velvetmed

PARTE Il - caracteristicas do Produto Dossier de Registo

Parte Il — Caracteristicas do Produto

1. Conteudo do Resumo das Caracteristicas do Produto

1. Nome do Produto

Agua de Rosas Velvet Galénicos 200ml

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

Esséncias de Rosas hidrossoluvel (0,4%).

3. Forma farmacéutica e respectivo contetido em peso, volume ou nimero de unidades
Locao

200ml.

4. Validade/Condic6es de Conservagao
36 Meses.

Conservar em recipiente bem fechado e em local bem ventilado. Afastado de fontes de
ignicdo e calor. Conservar a temperatura entre 5° e 25°C. Proteger da luz

5. IndicagOes terapéuticas

Locdo/Ténico com accgdo refrescante e revitalizante.

6. Modo de administracao

Uso cutaneo

Paginalde3
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PARTE Il - Caracteristicas do Produto Dossier de Registo

7. Seguranga do Produto

A producao e formulagao foram cuidadosamente estudadas de modo a evitar a interac¢ao
dos diversos componentes e possivel formacao de produtos téxicos. Os componentes da
formulacao encontram-se dentro dos limites impostos na legislacao em vigor. A ficha de
dados de seguranca aprovada em Portugal do produto Agua de Rosas Velvet Galénicos
200ml, solucao, encontra-se em anexo a presente seccao da parte Il.

8. Toxicidade do produto

N3o é conhecida qualquer toxicidade do produto quando utilizada para os fins a que se
destina.

N3o sao necessarios cuidados médicos especiais apds 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.

Pagina2de3
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FICHA DE DADOS DE SEGURANCA
Revisdo n.°: 1 Data: 13/01/2014 Elaborado por: Pedro Oliveira

1.IDENTIFICAGAO DA PREPARAGAO E DA EMPRESA

Nome da(s) preparacao(des):

Agua de Rosas VELVET GALENICOS

Utilizacao da(s) preparacao(des):

Locdo facial

Nome e endereco da Empresa-Distribuidora:
VELVET MED - HEALTHCARE SOLUTIONS, S.A.
Quinta dos Militares, Casa Meada, Lote 4
3040-584-Antanhol, Coimbra

Telefone:+351 239 811 431
Direcdo Técnica: Pedro Jorge Lemos de Oliveira

Telefone de emergéncias:

Centro de Informacdo Anti-venenos: 808 250 143

2.COMPOSICAO/INFORMAGAO SOBRE OS COMPONENTES
Este produto contém agua purificada, esséncia de rosas Hidrossoluvel e Rokonsal

Ingredientes que contribuem para o perigo:
Esséncia de rosas Hidrossoluvel, Rokonsal (propilenoglicol, alcool benzilico, mistura de
metilcloroisotiazolinona e metilisotiazolinona (3:1)).

Nome: Esséncia de Rosas Hidrossoluvel

N.° EINECS: 200-456-2; 235-878-6; 204-541-5; 203-375-0;
202-981-2; 203-377-1; 271-235-6; 218-080-2; 201-550-6
N.° CAS: 60-12-8; 13019-22-2;122-40-7; 106-22-9;
101-84-8; 106-24-1; 68526-86-3;205-08-0; 84-66-2
Formula Quimica: Ndo se aplica (produto composto)

Velvet Med - Healthcare Solutions, S.A. geral@velvet-med.pt Sede: Estrada Nacional 118, Km 38,8 Edificio
NIPC: 510686516 www.velvet-med.pt Mulemba, 2130-073, Benavente - Portugal
Capital Social: 100.000,00 Euros +351239 811 431

Conserv. Reg. Com.: Benavente Plataforma Logistica: Quinta dos Militares,
CAE: 46460 Casa Meada, Lote 4, 3040 - 584, Antanhol,
Coimbra - Portugal
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Frases de risco especifico:
R43 - Pode causar sensibilizacdo em contacto com a pele.

R52/53 - Nocivo para 0 meio aquatico, podendo causar efeitos nefastos a longo prazo no
ambiente aquatico.

Conselhos de Prudéncia:

S24 - Evitar o contacto com a pele.

S37 - Usar luvas adequadas.

S61 - Evitar a libertacdo para o ambiente. Obter instrucGes especificas/fichas de seguranca.

Simbolos:

Xi - lrritante

Nome: Propilenoglicol

N.° EINECS: 200-338-0
N.° CAS: 57-55-6

Férmula Quimica: C3HgO,

Frases de risco especifico:
R36/38 - Irritante para os olhos e pele.

Conselhos de Prudéncia:

S26 - Em caso de contacto com os olhos, lavar imediata e abundantemente com agua e
consultar um especialista.

S36/37 - Usar vestuario de protecc¢do e luvas adequadas.

S60 - Este produto e o seu recipiente devem ser eliminados como residuos perigosos.

Velvet Med - Healthcare Solutions, S.A. geral@velvet-med.pt Sede: Estrada Nacional 118, Km 38,8 Edificio
NIPC: 510686516 www.velvet-med.pt Mulemba, 2130-073, Benavente - Portugal
Capital Social: 100.000,00 Euros +351239 811 431

Conserv. Reg. Com.: Benavente Plataforma Logistica: Quinta dos Militares,
CAE: 46460 Casa Meada, Lote 4, 3040 - 584, Antanhol,
Coimbra - Portugal
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Simbolos:

Né&o disponivel.

Nome: Alcool benzilico
N.° EINECS: 202-859-9
N.° CAS: 100-51-6
Formula Quimica: C;HgO

Frases de risco especifico:
R20/22 - Nocivo por inalacdo e ingestao.

Conselhos de Prudéncia:
S2 - Manter fora do alcance das criancas.
S26- Em caso de contacto com o0s olhos, lavar imediata e abundantemente e consultar um

especialista.

Simbolos:

Xn - Nocivo

Nome: Mistura de metilcloroisotiazolinona e metilisotiazolinona (3:1)
N.° EINECS: Informacg&o nédo disponivel

N.° CAS: 55965-54-9

Formula Quimica: Ndo se aplica (produto composto)

Frases de risco especifico:

R23/24/25 - Toxico por inalagdo, em contacto com a pele e por ingestéo.
R34 - Provoca queimaduras.

R43 - Pode causar sensibilizagdo em contacto com a pele.

R52/53 - Nocivo para 0 meio aquatico, podendo causar efeitos nefastos a longo prazo no
ambiente aquaético.

Velvet Med - Healthcare Solutions, S.A. geral@velvet-med.pt Sede: Estrada Nacional 118, Km 38,8 Edificio
NIPC: 510686516 www.velvet-med.pt Mulemba, 2130-073, Benavente - Portugal
Capital Social: 100.000,00 Euros +351239 811 431

Conserv. Reg. Com.: Benavente Plataforma Logistica: Quinta dos Militares,
CAE: 46460 Casa Meada, Lote 4, 3040 - 584, Antanhol,
Coimbra - Portugal
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Simbolos:

T - Toxico C - Corrosivo N - Perigo para o ambiente

3.IDENTIFICAGAO DE PERIGOS

Perigos para a saude humana:

M Inalacdo: A inalacdo prolongada pode causar irritagdo do tracto respiratério, nduseas e
dor de cabeca.

X Ingestdo: A ingestdo pode causar irritacdo, nauseas, vomitos e diarreia.

X Contacto com a pele: Em contacto prolongado pode provocar irritagéo.

X Contacto com os olhos: Pode causar irritacdo, vermelhid&o e ardor.

Perigos para o meio ambiente:
Téxico para 0s organismos aquaticos.
Perigos fisico-quimicos:

Temperatura superior a 40°C pode provocar decomposi¢do dos constituintes do conservante
(Rokonsal). Deve evitar-se o contacto com &cidos fortes, alcalis, agentes oxidantes e agentes
redutores. Os produtos de degradacdo incluem éxidos de carbono e aldeidos. O alcool benzilico
reage com o ar formando benzaldeido.

4.PRIMEIROS SOCORROS

X Inalacdo: Remover a pessoa da area contaminada para zona ventilada. Se ndo estiver a
respirar, reanime-a e administre oxigénio, caso exista. Procurar ajuda médica.

K Ingestdo: Se o acidente se limitou ao contacto do produto com a boca, e se o sinistrado
estd consciente dé grandes quantidades de 4gua, de modo a efectuar a lavagem bucal.
Se o produto chegou a ser ingerido ndo induza o vomito (se o sinistrado se encontra
inconsciente, deve coloca-lo em decubito ventral (de boca para baixo) e certificar-se de
que a respiracdo ndo cessou) € necessario executar uma lavagem gastrica. Para tal,
procure obter transporte para o hospital e prepare informacdo, descrevendo o produto
quimico que originou o acidente. Administre grandes quantidades de agua para diluir
internamente o produto.
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M Contacto com a pele: Lavar a area afectada com grandes quantidades de agua e sabdo
durante 15 minutos. Remover roupas e calcado contaminados e lavar antes de usar
novamente. Caso se verifique irritacdo cutanea procurar ajuda médica.

X Contacto com os olhos: Remover lentes de contacto se tiver. Lavar imediatamente 0s
olhos com grandes quantidades de &gua durante 15 minutos, mantendo as péalpebras
abertas e fazendo movimentos circulares do globo ocular para assegurar lavagem de toda
a superficie do olho. Procurar ajuda médica se a irritacdo persistir.

5.MEDIDAS DE COMBATE A INCENDIOS

Meios de exting¢ao apropriados:

P& quimico, espuma, didxido de carbono ou agua pulverizada.
Meios de extingdo ndo apropriados:

Jacto de agua.

Perigos especiais:

A combustdo do produto origina éxidos de carbono, de enxofre e de nitrogénio e cloreto de
hidrogénio.

Equipamento especial de protecgao:

Usar mascara com proteccao eficaz contra os vapores libertados acoplada a sistema de
fornecimento de oxigénio autbnomo. Usar vestuario protector de modo a evitar o contacto com
a pele e olhos.

6.MEDIDAS A TOMAR EM CASO DE FUGAS ACIDENTAIS

Precaucdes individuais:

X Remocdo de fontes de ignicdo: Remover todas as fontes de ignicéo.

X Controlo de poeiras: N&o aplicavel.

X Prevencdo de contacto com pele e olhos: Consultar ponto 8.

Precaucdes ambientais:
Evitar a contaminacdo de solos e cursos de agua.
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Métodos para limpeza:

Em caso de derrame acidental, absorver o liquido com areia ou outro material absorvente (ndo
use absorventes combustiveis, como por exemplo serradura) e acondicionar em recipientes
apropriados limpos e secos, devidamente identificados, e encaminhar para unidade de
incineracdo adequada.

7.MANUSEAMENTO E ARMAZENAGEM
Manuseamento:

X Medidas técnicas: o terminal de carga e descarga da agua de rosas deve situar-se em area
livre, ventilada e com iluminacdo satisfatoria. Dispositivos para situacfes de emergéncia
como chuveiros e lava-olhos devem estar situados, no maximo a 8 m do ponto de
descarga.

K Precaucdes para manuseio seguro: O piso da instalacdo deve conter sinalizagdo para
estacionamento da viatura e espaco suficiente para movimentacdo da mesma. Os drenos
das areas destinadas a colectar derrames ou vazamentos de produtos, devem ser
direccionados para um tanque de colector para posterior neutralizagéo.

Armazenagem:

X Medidas técnicas: A agua de rosas pode ser armazenada a granel em tanques.

X CondicOes de armazenamento: O local de armazenamento deve ser fresco (temperaturas
entre 5° a 25°C), bem ventilado e longe de fontes de luz.

X Materiais seguros para embalagens: PVC e polietileno.

Uso(s) especifico(s):

Locéo facial.
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8.CONTROLO DA EXPOSICAO/PROTECCAO INDIVIDUAL
Valores limite de exposicéo:

Esséncia de rosas Hidrossoluvel:
Informacéo nédo disponivel.

Propilenoglicol:
Informac&o néo disponivel.

Alcool benzilico:
Informacéo nédo disponivel.

Metilcloroisotiazolinona / metilisotiazolinona:
MAK: 0.2 mg/m?®

Controlo de exposicao:

X Controlo da exposicdo profissional:

o Proteccdo respiratoria: Usar mascara respiratéria caso haja possibilidade de
formacdo de vapores.

o Proteccdo dos olhos: Usar 6culos de protecgdo ou viseira facial.

o Proteccdo da pele: Luvas de borracha ou plastico, roupa de pléstico quando
houver risco de derramamento e cal¢ado de borracha ou plastico.

X Controlo da exposi¢do ambiental: Evitar a contaminacédo de solos e cursos de agua.

9.PROPRIEDADES FiSICAS E QUIMICAS

Estado fisico: Liquido

Cor: Incolor

Odor: Esséncia de Rosas

pH: N&o disponivel

Temperaturas especificas ou faixas de temperaturas nas quais ocorrem mudancas de
estado fisico: N&o disponivel

Ponto de ebulicdo: N&o disponivel

Ponto de fulgor: Néo disponivel

Limites de explosividade superior / inferior: Nao disponivel
Pressdo do vapor (mmHg e temperatura): Nao disponivel
Densidade do vapor (ar = 1): Nao disponivel

Gravidade especifica (H,O = 1): Néo disponivel
Solubilidade em agua: Completamente miscivel
Solubilidade em outros solventes: N&o disponivel
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10.ESTABILIDADE E REACTIVIDADE
Instabilidade:

Produto estavel em condi¢Ges normais de uso e armazenagem. Deve evitar-se temperaturas
superiores a 40°C e exposicao a luz.

Reaccdes perigosas:

O alcool benzilico reage com o ar formando benzaldeido.

Materiais ou substancias incompativeis:

Deve evitar-se o contacto com acidos fortes, alcalis, agentes oxidantes e agentes redutores.
Produtos perigosos resultantes da decomposicéao:

Os produtos de degradagéo incluem oOxidos de carbono e aldeidos.

11.INFORMAGAO TOXICOLOGICA

Perigos para a salde humana:

M Inalacdo: A inalacdo prolongada pode causar irritagdo do tracto respiratdrio, nduseas e
dor de cabeca.

X Ingestdo: A ingestdo pode causar irritacdo, nauseas, vomitos e diarreia.

X Contacto com a pele: Em contacto prolongado pode provocar irritacéo.

X Contacto com os olhos: Pode causar irritagdo, vermelhid&o e ardor.

Toxicidade aguda:

Substancia Via de entrada Valor Efeitos criticos

Propilenoglicol LD50 oral (rato) >5000 mg/kg

LD50 derme (coelho) >2000 mg/kg
Alcool Benzilico LD50 oral (rato) 1230 mg/kg
LD50 derme (coelho) 2000 mg/kg Irritante pele
LCLo inalagéo (4h-rato) 2000 ppm Irritante ap. respiratorio
Metilcloroisotiazolinona/  LD50 oral (rato) 457 mg/kg
metilisotiazolinona LD50 derme (coelho) 660 mg/kg Irrit. pele, mucosas e olhos
8
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Toxicidade cronica:

Alcool benzilico:
TDLO / oral 6 - 13D Preg. / camundongo = 6 g/kg
Efeitos de mutacdo e teratogénicos.

12.INFORMAGAO ECOLOGICA
Destino terrestre: Biodegradavel.
Destino aquatico: E toxico para a vida aquatica.

Alcool benzilico:

LC50 (peixe) 48h - 645 mg/I

EC50 (daphnia) 24h — 400 mg/I

EC50 (algas) 3h - 79 mg/I

EC50 (pseudomonas) 16-18h - 658 mg/|

Metilcloroisotiazolinona / metilisotiazolinona:
LC50 (salmé&o) 96h - 0.19 mg/I

EC50 (daphnia) 48h — 0.16 mg/I

EC50 (algas) 18 pg/l

ECO (pseudomonas) — 5.7 mg/I

13.CONSIDERACOES RELATIVAS A ELIMINACAO

A &gua de rosas deve ser mantida fora dos esgotos e mananciais de dgua. Em caso de derrame
acidental, absorver o liquido com areia ou outro material absorvente (ndo use absorventes
combustiveis, como por exemplo serradura) e acondicionar em recipientes apropriados limpos e
secos, devidamente identificados, e encaminhar para unidade de incineracdo adequada.

14.INFORMAGOES RELATIVASAO TRANSPORTE

De acordo com a legislagdo em vigor, ndo é considerado substancia perigosa.

15.INFORMAGCAO SOBRE REGULAMENTAGAO

- Legislagéo nacional aplicada na elabora¢éo do documento:
- Decreto-Lei n.° 100/2001 de 28 de Marco;

- Decreto-Lei n.° 82/2003 de 23 de Abril;

- Portaria n.° 732-A/96 de 11 de Dezembro;

- Anexo 11 do Decreto-Lei n.°154/2002 de 11 de Junho.
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16.0UTRAS INFORMACOES

Todo profissional deve receber formacdo especifica antes de comecar a manusear a agua de
rosas. Os dados e informacdes aqui transcritos revestem-se de caracter meramente informativo.
Nenhuma garantia € dada sobre o resultado da aplicagdo dos mesmos. Em caso algum, a Aliand
se responsabiliza sobre qualquer fase do manuseamento e transporte do produto. Prevalece
sempre, sobre o aqui informado a legislagéo nacional existente em vigor.

Bibliografia:

Site na Internet: www.msdssearch.com;

Ficha de dados de seguranca da Quest International (Esséncia de Agua de Rosas);
Ficha de dados de seguranca da Biochema Schwaben (Rokonsal KS-4);

Ficha de dados de seguranca da Ipiranga (Propilenoglicol);

Ficha de dados de seguranca MSDS (Propilenoglicol);

Ficha de dados de seguranca Reiza-Kern (Alcool Benzilico);

Ficha de dados de seguranca MSDS (Alcool Benzilico);
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PARTE IllI:

ROTULO E CARTONAGEM

DOSSIER DE REGISTO DE PRODUTO

- DOCUMENTAGAO CONFIDENCIAL -



AGUA DE ROSAS o %
VELVET GALENICOS 200ML velvetmed

PARTE Ill = Rétulo e Cartonagem Dossier de Registo

1. Conteudo do Rétulo

1. Nome do Produto

Agua de Rosas Velvet Galénicos 200ml

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

Esséncia de Rosas hidrossoluvel (0,4%)
3. Forma farmacéutica e respectivo contetudo em peso, volume ou nimero de unidades
Locao

200ml

4. Via de administracao

Uso cutaneo

5. Niumero de Lote

LOT: XXXXXXXX

6. Data de Validade

VAL: MM-AAAA
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AGUA DE ROSAS o %
VELVET GALENICOS 200ML velvetmed

PARTE Ill = Rotulo e Cartonagem Dossier de Registo

7. Precaugoes particulares de conservag¢ao, quando for o caso

Conservar em recipientes bem fechados e em local bem ventilado. Afastado de fontes de
ignic3o e calor. Conservar a temperatura entre 5° e 25°C. Proteger da luz.

8. A expressao “Uso Externo” impresso, quando for o caso

Para uso externo

10. Numero de registo

Registo n2: XXXXXX

11. 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
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VELVET GALENICOS 200ML velvetmed

PARTE Ill = Rotulo e Cartonagem Dossier de Registo

11. Nome e enderec¢o do fabricante

HIDRODIPRO - Produtos Quimicos e Farmacéuticos, LDA.
Rua Projetada a Estrada da Pai3,

Apartado 1066

2675-801, Odivelas

Portugal
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AGUA DE ROSAS o %
VELVET GALENICOS 200ML velvetmed

PARTE Ill = Rotulo e Cartonagem Dossier de Registo

2. Folheto Informativo

Nao aplicavel
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AGUA DE ROSAS o %
VELVET GALENICOS 200ML velvetmed

PARTE Ill = Rotulo e Cartonagem Dossier de Registo

3. Projecto de Embalagem

O rétulo aprovado em Portugal do produto Agua de Rosas Velvet Galénicos 200ml, soluc3o,
encontra-se em anexo a presente sec¢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
Portugal

velvetgalénicos

Agua de Rosas

USO EXTERNO

"

Ingredientes: \

Aqua, Parfum, Propylene Glycol,
Diazolidinyl Urea, Methylparaben,
Ethylparaben, Citronellol, Geraniol,
Sodium Hidroxide.

Precaugdes e Adverténcias:
Guardar a embalagem bem
fechada em local fresco e ao
abrigo da luz. Em caso de
ingestéo, consulte 0 seu médico
ou farmacéutico e mostre o
rétulo. Se entrar em contacto com
os olhos, lavar cuidadosamente
com &gua.

MANTER FORA DO
ALCANCE DAS
CRIANGAS

ANTIVENENOS

Telf. 800 250 250

A Agua de Rosas Velvet
Galénicos € submetida a um
rigoroso controlo de
qualidade realizado em
laboratério independente.

A Agua de Rosas Velvet
Galénicos é um tonico/logao
para a pele com uma acéo
refrescante e revitalizante.

Limpa os poros da pele e

previne o aparecimentosde
rugas.

250 ml &/
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PARTE IV:

DOCUMENTACAO QUIMICA

DOSSIER DE REGISTO DE PRODUTO

- DOCUMENTAGAO CONFIDENCIAL -



AGUA DE ROSAS o %
VELVET GALENICOS 200ML velvetmed

PARTE IV — Documentacdo Quimica Dossier de Registo

1. Composicao

1. Composicao dos ingredientes na formulagao

Esséncia de Rosas Hidrossoluvel (0,4%). Propilenoglicol, dlcool benzilico,
metilcloroisotiazolinina, metilisotiazolinona — 0,1% e agua purificada g.b.p
200ml.
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PARTE IV — Documentacdo Quimica
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3. Produto Acabado

1. Boletim analitico do produto acabado

Pagina 2 de 2







	Página em branco



