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CERTIFICADOS

1. Licenga de Comercializagao no Pais de Origem

2. Certificado de Registo no Pais de Origem

3. Certificado de Autorizacao 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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2. Certificado de Registo no Pais de Origem
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001/A

GOVERNO DE ' =
@ somen infarme
MINISTERIO DA SAUDE Autoridade Nacional do Medicamento

e Produtos de Saude, |.P.

CERTIDAO

Para os efeitos tidos por convenientes, designadamente instrugdo de processo de
concurso hospitalar, certifica-se que a empresa VELVET MED - HEALTHCARE
SOLUTIONS, LDA., notificou o INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Satde, 1.P., como Distribuidor de dispositivos médicos, de acordo com o
Artigo 41.° do Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de Junho, da colocagdo no mercado

dos dispositivos médicos, a seguir indicados na(s) pagina(s) em anexo.
Esta Certidao é valida por 1 ano

Lisboa, 21 de Maio de 2014

Q }[ A Directora da Direcgédo de Produtos de Satide
N/
QZ@C Aat &)

Maria Judite peves

M-D-040/02

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satde 1.P.
Parque de Sa(de de Lisboa - Av. do Brasil, 53
§ 1749-004 Lisboa - Portugal
<008 SGS Tel.: +351 217 987 100 Fax: +351 217 987 316 Website: www.infarmed.pt E-mail: infarmed@infarmed.pt

f% Pagina 1 de 2



001/A

Z9 GOVERNO DE
? PORTUGAL

MINISTERIO DA SAODE
Dispositivo

SORO FISIOLOGICO

SORO FISIOLOGICO SPRAY

Marca

VELVET
GALENICOS
VELVET
GALENICOS

1 infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Satde, I.P.

Modelo Fabricante

60 ML Aliand - Laboratdrio de Produtos
Quimicos e Farmacéuticos Lda.

60 ML Aliand - Laboratério de Produtos

Quimicos e Farmacéuticos Lda.

Pagina 2 de 2

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude I.P.

Parque de Satde de Lisboa - Av. do Brasil, 53
1749-004 Lisboa - Portugal

Tel.: +351 217 987 100 Fax: +351 217 987 316 Website: www.infarmed.pt E-mail: infarmed@infarmed.pt
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3.Certificado de Autorizacao de Fabrico (AF)
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£ J Direcqo Regional
de
¢ ¥ Lisboa e Vale do Tejo

MINISTERIO DA ECONOMIA
DA INOVACAOQ

ALIAND - LABORATORIO DE PRODUTOS
QUIMICOS E FARMACEUTICOS, LD*.

Centro Empresanal do Algueirdo - Fstrada da Barroca
Armazéem G1
2725-193 Mem Maruns

St A REFERENCIA SUA COMUNICACAG DE NOSSA REFERENCIA ZB SET 2005 1)‘@\2 4 3 O O

SIRG (I) 3/37849

Asstnto: LICENCA DE EXPLORACAO INDUSTRIAL

Na sequéncia da vistoria realizada em 09-08-2005, ao estabelecimento identificado em
epigrafe ¢ analisados os clementos que, entretanto, nos foram remetidos em anexo ao V/
tax darado de 10 de Agosto p.p., comunica-se a V. Ex.? que, nos termos do previsto no
art.” 19° do Regulamento do Licenciamento da Actividade Indusrrial (RELAT), aprovado
pelo Decreto Regulamentar n.® 8/2003, de 11 de Abrl é concedida licenca de
exploragao industrial a0 estabelecimento dessa empresa, sito no Centro Empresarial do
Alguetrao - Estrada da Barroca - Armazém G1, freguesia de Algueirio-Mem Martns ¢
concetho de Smtra, desunado ao fabrico de produros de cosmética e de higiene corporal,
sora fisiologico e desinfectantes.

Com os melhores cumprimentos

A- 3\»\4«7&(@

A. Simdes de Sousa

Director de Servicos

TASef Esrrada da Porela - Zambujal « Apartado 7546 - Aliragide
2411-858 AMADORA
Teli 21 472 9500 Fax: 21 471 4080

"& hHp/ fwww.dre-vi.pt o E-mail; mall.geral@dre-ivi.min-economia.pt
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4. Certificado de Boas Praticas de Fabrico (GMP)
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Laboratério de Produtos Quimicos e Farmacéuticos, Lda
Centro Empresarial do Algueirdo

Rua da Cruz, n® 66 - Arm. G1

2725-663 Pexiligais - Mem-Martins

Telefone/Fax: 219213528

Telefone: 211530074

Email: aliandlab@gmail.com

Contribuinte: 504168860

Declaracao

Aliand — Laboratério de Produtos Quimicos e Farmacéuticos, Lda. com
sede na Rua da Padaria, 12 - Grajal, 2735 — 011 Cacém, Contribuinte N.°
504168860, e com estabelecimento fabril situado no Centro Empresarial do
Algueirdao, Rua da Cruz n° 66 Armazém G1, 2725-663 Pexiligais - Mem-
Martins, declara, para todos os efeitos legais, que todos os produtos fabricados
de venda livre se encontram devidamente registados nas entidades
competentes sendo o fabrico realizado de acordo com as exigéncias impostas

pelas entidades.
Mais se declara que possui Licenga de Exploragdo Industrial n° SIRG N
3/37849 passada pelo Ministério da Economia e da Inovagéao, destinada ao

fabrico de produtos de cosmética e de higiene corporal, soro fisiologico e

desinfectantes.

Algueirdo, 30 de Junho de 2014

(A Geréncia)
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5. Certificado de anadlise do Produto
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SORO FISIOLOGICO SPRAY %
VELVET GALENICOS 60ML velvetmed

PARTE | - Informagées Administrativas Dossier de Registo

Parte | — Informag¢des 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: SORO FISIOLOGICO SPRAY VELVET GALENICOS 60
ML

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

(s)

Composicao:
Nome da(s) substancia(s) activa(s): Cloreto de Sédio a 0,9%
Nome do(s) excipiente(s): Ndo aplicavel

Referéncia/Monografia Padrdo: Farmacopeia Portuguesa.

Paginalde3




SORO FISIOLOGICO SPRAY
VELVET GALENICOS 60ML

PARTE | - Informagées Administrativas
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Dossier de Registo

4. Forma Farmacéutica

Forma farmacéutica

Solucdo

Substancia(s) activa(s)

Cloreto de Sddio

5. Apresentacao

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

Frasco de plastico com spray pulverizador

Apresentacdo(oes)

60 ml

6. Via de administracao

| Via(s) de administragao

Uso cutaneo e na mucosa nasal

7. Prazo de Validade/Condi¢oes de Conservagao

Prazo de validade proposto

36 meses

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

primeira

Nao aplicavel

Prazo de validade proposto(apds reconstitui¢do ou
diluigao):

Nao aplicavel

propostas apos primeira abertura:

Condigoes de armazenamento/conserva¢do | Armazenar o produto em local seco e fresco, ao
propostas: abrigo da luz em recipiente hermeticamente

fechado. Conservar a temperatura inferior a 259
Condigoes de armazenamento/conservag¢do | N3o aplicavel

Pagina2de3




SORO FISIOLOGICO SPRAY
VELVET GALENICOS 60ML

PARTE | - Informagées Administrativas
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Dossier de Registo

8. Nome e enderec¢o 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:

ALIAND- Laboratério de Produtos Quimicos e
Farmacéuticos, Lda.

Morada: Centro Empresarial do Algueirao
Rua da Cruz, n266, Armazém G-1
2725-663 Pexiligais -Mem Martins
Pais: Portugal
Telefone: +351 211530074
E-mail aliandlab@gmail.com
Breve descricdio das fases realizadas pelo | Fabrico do produto, acondicionamento primario e
fabricante da forma | acondicionamento secundario. Local e Responsavel

farmacéutica/acondicionamento,etc:

pela libertacdo de lote

Pagina3de3
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SORO FISIOLOGICO SPRAY %
VELVET GALENICOS 60ML 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

Soro Fisiolégico Velvet Galénicos 60 ml

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

Solugdo aquosa de Cloreto de Sédio a 0,9%.

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

60 M.

4. Validade/Condicoes de Conservagao
36 Meses.

Armazenar o produto em local seco e fresco, ao abrigo da luz em recipiente
hermeticamente fechado. Conservar a temperatura inferior a 259.

5. IndicagOes terapéuticas

Higiene e hidratacdo das mucosas. Irrigacao e higienizacdao de orificios naturais, tais como
fossas nasais; limpeza inicial de feridas, queimaduras e bolhas

Pagina 1 de 2




SORO FISIOLOGICO SPRAY %
VELVET GALENICOS 60ML velvetmed

PARTE Il - caracteristicas do Produto Dossier de Registo

6. Modo de administracao

Uso cutaneo e nasal

7. Seguranca 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 legislacdo em vigor.

8. Toxicidade do produto

N3ao é conhecida qualquer toxicidade do produto quando utilizada para os fins a que se
destina.

N3o sdao necessarios cuidados médicos especiais apds a remoc¢ao do produto, mas no caso
de ingestdo acidental do produto dever-se-d contactar o CIAV( Centro de Informacao
Antivenenos) ou dirigir-se ao hospital.

Pagina 2 de 2



o %

llllllllllllllllll
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DOSSIER DE REGISTO DE PRODUTO
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SORO FISIOLOGICO SPRAY %
VELVET GALENICOS 60 ML velvetmed

PARTE Ill — Rétulo e Cartonagem Dossier de Registo

1. Conteudo do Rétulo

1. Nome do Produto

Soro Fisioldgico Spray Velvet Galénicos a 10 % 60 ML

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

Cloreto de Sdédio a 0,9%.

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

Solugao

60 Ml

4. Via de administragao

Uso cutaneo e nasal

5. Numero de Lote

LOT:XXXXXXXX

6. Data de Validade

VAL: MM-AAAA

Paginaldeb5




SORO FISIOLOGICO SPRAY
VELVET GALENICOS 60 ML

PARTE Ill — Rétulo e Cartonagem
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Dossier de Registo

7. Precaugoes particulares de conservagao, quando for o caso

Guardar a embalagem bem fechada, em local fresco e ao abrigo da luz.

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

Nao aplicavel

9. Numero de registo

Registo n2: XXXXXX

10. 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

Pagina2deb5



SORO FISIOLOGICO SPRAY o %
VELVET GALENICOS 60 ML ve!xsgmed

PARTE Ill — Rétulo e Cartonagem Dossier de Registo

11. Nome e enderec¢o do fabricante

ALIAND- Laboratdrio de Produtos Quimicos e Farmacéuticos, Lda.
Centro Empresarial do Algueirao

Rua da Cruz, n266, Armazém G-1

2725-663 Pexiligais -Mem Martins

Portugal

Pagina3deb5



SORO FISIOLOGICO SPRAY o %
VELVET GALENICOS 60 ML ve!xﬁgmed

PARTE Ill — Rétulo e Cartonagem Dossier de Registo

2. Folheto Informativo

Nao aplicavel

Pagina4de5




SORO FISIOLOGICO SPRAY o %
VELVET GALENICOS 60 ML ve!xsgmed

PARTE Ill — Rétulo e Cartonagem Dossier de Registo

3. Projecto de Embalagem

As rotulagens aprovadas em Portugal do produto Soro Fisiolégico Spray Velvet Galénicos 60
ml, solu¢ao, encontram-se em anexo a presente sec¢ao da parte Ill.
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QA
L1
o Composicéao:
Solugéo aquosa
de Cloreto de
Sédio a 0,9%

L9¥6TEY ‘dN:

Indicagbes:

Lavagem das
fossas nasais
(ndo injetavel)

N%

velvetmed

Hestthare Sations

Ref: VGS02

VELVET MED
HEALTHCARE SOLUTIONS, S.A.

www.velvet-med.pt | geral@velvet-med.pt
+351 239811431

Casa Meada, Lote 4, 3040 - 584
Coimbra - Portugal

Fabricado por Instituto Galénico, S.A.
Centro Empresarial do Algueiréo
Rua da Cruz, n° 66 - Arm. G1

2725 - 663 Pexiligais Mem-Marti

Portugal

O Soro Fisiolégico Velvet Galénicos em spray,
permite uma dispersdo mais eficaz, para uma
melhor lavagem e hidratacéo das fossas nasais.

Fisiolégico Ml

&

velvetgalénicos

Venda em Farmacias

Transparente Auto-Colante

04-10-2017

4 1 1 =
l. > d ! Especificacoes de Impressao Aprovacéo de Layout! Aprovagdo de
velvetme 1 ' . ~
| . Pré-Impressao
Obs.: : CODIGO PANTONE Gestor de Projeto : Gestor de Projeto
COR , cm¥K X | PANTONES 27135C @ '
1 1
| CORES INDICATIVAS NAO IMPRESSAS: COR INDICATIVA - NAO IMPRESSAO | Diretor Técnico | DiretorTécnico
FX ! !
1 1
1 Cortante: ® f
! GRAMAGEM ACABAMENTO OUTROS Verséo de Ficheiro / Data: ! Versao de Ficheiro / Data:
PAPEL : Brilhante Dim: 80mm x 65mm SFisio_60ml|_Spray_RO_v2.2_102017 ¥ SFisio_60mI_Spray_RO_v2.2_102017
1

1 (DATA)
1

NOTA: Este documento é apenas valido apos assinados os correspondentes campos. Assim sendo, a Velvet Med - Healthcare Solutions requisita, & entidade externa de producéo, que inclua esta informacéo em
qualquer prova de layout e/ou cor que forneca. Obrigado.
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PARTE IV:

DOCUMENTACAO QUIMICA

DOSSIER DE REGISTO DE PRODUTO

- DOCUMENTAGAO CONFIDENCIAL -



SORO FISIOLOGICO SPRAY
VELVET GALENICOS 60ML

PARTE IV — Documentagédo Quimica

o %

vel\{e!:med

Dossier de Registo

1. Composicao

1. Composi¢ao dos ingredientes na formulagao

Solugdo aquosa de Cloreto de Sédio a 0,9%.

Pagina 1 de 2




SORO FISIOLOGICO SPRAY
VELVET GALENICOS 60ML

PARTE IV — Documentagédo Quimica

o %

velv_e!:rned

Dossier de Registo

3. Produto Acabado

1. Boletim analitico do produto acabado

Pagina 2 de 2
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