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CERTIFICADOS 

1. Licença de Comercialização no País de Origem

2. Certificado de Registo no País de Origem

3. Certificado de Autorização de Fabrico (AF)

4. Certificado de Boas Práticas de Fabrico (GMP)

5. Certificado de análise do Produto

Nas próximas páginas são apresentados os certificados acima enumerados. 
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Union Format for a Wholesale Distribution Authorisation (Medicinal 

Products for Human Use)

Authorisation Number A056/13/H/002/2018, Page 1/2

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

UNION FORMAT FOR A WHOLESALE DISTRIBUTION AUTHORISATION

(MEDICINAL PRODUCTS FOR HUMAN USE)

1. Authorisation Number : A056/13/H/002/2018

2. Name of Authorisation Holder : Velvet Med - Healthcare Solutions, S.A.

3. Legally registered address of Authorisation 
Holder

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

4. Address(es) of Site(s) : Casa Meada, Lote n.º 4, Coimbra, 3040-584 
Antanhol, Portugal    

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

: ANNEX 1

6. Legal basis of authorisation : Art.77(1) of Directive 2001/83/EC

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

: Maria Fernanda Ralha Henriques Matos, +351 
21 7987278

8. Signature :

9. Date : 2018-07-06

10. Annexes attached : 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



 

 

Union Format for a Wholesale Distribution Authorisation (Medicinal 

Products for Human Use)

Authorisation Number A056/13/H/002/2018, Page 2/2

ANNEX 1

SCOPE OF WHOLESALE DISTRIBUTION AUTHORISATION

 
Name and address of the site: Velvet Med - Healthcare Solutions, S.A., Casa Meada, Lote n.º 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.º 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 



 

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

           Anexo 3 / Annex 3 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Dr (a).  Pedro Jorge Lemos de Oliveira 

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



 

 

 
Union Format for a Good Distribution Practice Certificate (Medicinal Products for 
Human Use)
EMA/171905/2012 

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

1 / 2

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.º 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.º (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

_______________________________________________

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 
Human Use)
EMA/171905/2012 

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

2 / 2

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

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

DA SAÚDE

CIAV-Centro de Informação 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 

Pág. 1 

CIAV - Centro de Informação Antivenenos 
Portuguese Poison Centre 

COMPROVATIVO DE REGISTO DE PRODUTOS NO CIAV 

REGISTRATION CERTIFICATE 

EMPRESA: 
COMPANY: 

HIDRODIPRO

DATA DE ENTRADA: 
ENTRY DATE: 

17-01-2014

DATA DE SAÍDA: 
DATE SENT OUT: 

20-01-2014

V. REFERÊNCIA:
YOUR REFERENCE:

E-mail 16/01/2014

N. REFERÊNCIA:
OUR REFERENCE:

84/2014 

PRODUTOS: 
PRODUCTS: 

(LISTA PRODUTOS EM ANEXO) 
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3.Certificado de Autorização de Fabrico (AF)
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4. Certificado de Boas Práticas de Fabrico (GMP)
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5. Certificado de análise do Produto
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Parte I – Informações Administrativas 

1. Tipo de Processo

 EXTRAORDINÁRIO  DEFINITIVO 
 Registo Completo 

 Registo Abreviado 

 Registo por Reconhecimento 

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

Nome do produto: VASELINA PURIFICADA VELVET GALÉNICOS 25ML 

3. Composição qualitativa e quantitativa relativa à (s) substância (s) activa (s) e excipiente
(s)

Composição: 

Nome da(s) substância(s) activa(s): Petrolatum a 100 % 

Nome do(s) excipiente(s): Não aplicável  

Referência/Monografia Padrão: Farmacopeia Europeia, ultima edição 
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4. Forma Farmacêutica

Forma farmacêutica Gel 

Substância(s) activa(s) Petrolatum 

5. Apresentação

Acondicionamento primário, fecho e dispositivo(s) 
de administração: (incluindo o material de que é 
constituído) 

Bisnaga de aluminio 

Apresentação(ões) 25 ml 

6. Via de administração

Via(s) de administração Uso cutâneo

7. Prazo de Validade/Condições de Conservação

Prazo de validade proposto 36 meses 

Prazo de validade proposto( após primeira 
abertura do acondicionamento primário): 

Não aplicável 

Prazo de validade proposto(após reconstituição ou 
diluição): 

Não aplicável 

Condições de armazenamento/conservação 
propostas: 

Armazenar o produto em local seco e fresco, ao 
abrigo da luz. Conservar a temperatura inferior a 
30º 

Condições de armazenamento/conservação 
propostas após primeira abertura: 

Não aplicável 

 Dossier de Registo 
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8. Nome e endereço do responsável pela colocação no mercado no país 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 endereço do fabricante do produto acabado

Nome da empresa: HIDRODIPRO - Produtos Químicos e Farmacêuticos,
LDA.

Morada: Rua Projetada à Estrada da Paiã,
Apartado 1066
2675-801, Odivelas

País: Portugal 

Telefone: +351 214789256
E-mail hd@diprolar.pt
Breve descrição das fases realizadas pelo 
fabricante da forma 
farmacêutica/acondicionamento,etc: 

Fabrico do produto, acondicionamento primário e 
acondicionamento secundário. Local e Responsável 
pela libertação de lote 



PARTE II: 
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Parte II –Características do Produto 

1. Conteúdo do Resumo das Características do Produto

1. Nome do Produto

Vaselina Purificada Velvet Galénicos 25 ml 

2. Composição qualitativa/quantitativa em substância (s) activa (s)

Composição por 1g: 

Petrolatum………….100% 

3. Forma farmacêutica e respectivo conteúdo em peso, volume ou número de unidades

Gel; 

25 ml. 

4. Validade/Condições de Conservação

36 Meses. 

Armazenar o produto em local seco e fresco. Conservar a temperatura inferior a 30º. 

5. Indicações terapêuticas

Lubrifica a pele. Ideal na secura cutânea severa dos lábios. Suaviza a pele áspera das mãos, 

pés, joelho e cotovelos. 

 Dossier de Registo 
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6. Modo de administração

Uso cutâneo 

7. Segurança do Produto

A produção e formulação foram cuidadosamente estudadas de modo a evitar a interacção 

dos diversos componentes e possível formação de produtos tóxicos. Os componentes da 

formulação encontram-se dentro dos limites impostos na legislação em vigor. A ficha de 

dados de segurança aprovada em Portugal do produto Vaselina Purificada Velvet Galénicos 

encontra-se em anexo à presente secção da parte II. 

8. Toxicidade do produto

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

Não são necessários cuidados médicos especiais após a remoção do produto, mas no caso 
de ingestão acidental do produto dever-se-á contactar o CIAV (Centro de Informação 
Antivenenos) ou dirigir-se ao hospital. 

 Dossier de Registo 
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2. Ficha de dados de Segurança do Produto -Anexo

 Dossier de Registo 



1

FICHA DE DADOS DE SEGURANÇA (Segundo Direc 2001/58/CE)

Revisão n.º: 1 Data: 14/01/2014 Elaborado por: Pedro Oliveira

Vaselina Sólida (Petrolatum)

1. Iden cação da substância/preparado e da sociedade ou empresa

1.1 Iden cação da substância ou do preparado

Denominação:
Vaselina Sólida VELVET GALENICOS

1.2 Utilização da substância/preparação:

Acção protectora e suavizante da pele.

1.3 Identi cação das Empresas:

Identi cação da Empresa-Distribuidor:
VELVET MED- HEALTHCARE SOLUTIONS, LDA
Quinta dos Militares, Casa Meada, Lote 4
3040-584-Antanhol, Coimbra
Telefone:+351 239 811 431
Direção Técnica: Pedro Jorge Lemos de Oliveira

Iden�ficação da Empresa-Fabricante:
HIDRODIPRO - Produtos Químicos e Farmacêu�cos, LDA.
Rua Projetada à Estrada da Paiã,
Apartado 1066
2675-801, Odivelas
Telefone:351 214789256

Telefone de emergências:

Centro de Informação An -venenos: 800 250 250

2. Composição/Informação dos componentes

Denominação: Vaselina Sólida

CAS [8009-03-8]

Velvet Med - Healthcare Solutions, S.A. geral@velvet-med.pt +351 239 811 431www.velvet-med.pt
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3. Iden cação dos perigos

Substância não perigosa segundo Direc a 67/548/CEE.

4. Primeiros auxílios

4.1 Indicações gerais:

-----

4.2 Inalação:

-----

4.3 Contacto com a pele:

-----

4.4 Olhos:

-----

4.5 Ingestão:

Por ingestão de grandes quan dades: Em caso de mal-estar, 
pedir atenção médica.

5. Medidas de luta contra incêndio

5.1 Meios de extinção adequados.

Pó seco. Espuma.

5.2 Meios de extinção que NÃO se devem utilizar:

-----

5.3 Riscos especiais:

Combus el. Manter afastado de fontes de ignição.

5.4 Equipamentos de protecção:

-----

6. Medidas a tomar em caso de derrame acidental

6.1 Precauções individuais:

-----

6.2 Precauções para a protecção do meio ambiente:
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-----

6.3 Métodos para recolha/limpeza:

Recolher em seco. Limpar os restos com água abundante.

7. Manipulação e armazenamento.

7.1 Manipulação:

Sem indicações par culares.

7.2 Armazenamento:

Recipientes bem fechados. Temperatura ambiente.

8. Controlos de explosão/protecção pessoal

8.1 Medidas técnicas de protecção:

-----

8.2 Controlo limite de exposição:

-----

8.3 Protecção respiratória:

-----

8.4 Protecção das mãos:

-----

8.5 Protecção dos olhos:

-----

8.6 Medidas de higiene particulares:

Lavar as mãos antes das pausas e ao terminar o trabalho.

8.7 Controlo da exposição ambiental:

Respeitar os compromissos fixados pela legislação local em
matéria de protecção do ambiente.

O fornecedor do equipamento de protecção deve especificar o
po de protecção a u izar na manipulação da substância ou

preparação, incluindo: o po de material, a duração do
material, tendo em conta a quan dade e a duração da
exposição.
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9. Propriedades físicas e químicas

Aspecto:

Sólido branco./ Líquido viscoso.

Cheiro:

Inodoro.

Ponto de fusão: 38-60°C
Ponto de inflamação: 243°C
Solubilidade: Insolúvel em água. Solúvel em acetona e
triclorometano.

10. Estabilidade e reactividade:

10.1 Condições que se devem evitar:

-----

10.2 Matérias que se devem evitar:

-----

10.3 Produtos de decomposiçãoperigosos:

-----

10.4 Informação complementar:

-----

11. Informação toxicológica

11.1 Toxicidade aguda:

-----

11.2 Efeitos perigosos para a saúde:

Não são de esperar caracterís cas perigosas. Por ingestão de
grandes quan dades: transtornos gastrointes nais.
Observar as precauções habituais no manejo de produtos 
químicos.

12. Informação Ecológica

12.1 Mobilidade:

-----
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12.2 Ecotoxicidade :

12.2.1 - Teste EC50 (mg/l) :
-----
12.2.2 - Meio receptor :
Risco para o meio aquá co = ----
Risco para o meio terrestre = ----
12.2.3 - Observações :
-----

12.3 Degradabilidade:

12.3.1 - Teste : CBO5 = -----
12.3.2 - Classificação sobre degradação bió ca :
CBO5/CQO Biodegradabilidade = -----
12.3.3 - Degradação abió ca segundo pH : -------
12.3.4 - Observações :
-----

12.4 Acumulação:

12.4.1 - Teste :
-------
12.4.2 - Bioacumulação :
Risco = -----
12.4.3 - Observações :
-----

12.5 Outros possíveis efeitos sobre o meio natural:

Produto insolúvel em água. Mantendo as condições adequadas 
de manejo não se esperam problemas ecológicos.

13. Considerações sobre a eliminação

13.1 Substância ou preparado:

Na União Europeia não estão estabelecidas pautas homogéneas
para a eliminação de resíduos químicos, que têm carácter de 
resíduos especiais, ficando os seus tratamentos e a eliminação 
sujeitos aos regulamentos internos de cada país. Portanto, em
cada caso, é necessário contactar com a autoridade 
competente, ou com as empresas legalmente autorizadas para
a eliminação de resíduos.
2001/573/CE: Decisão do Conselho, de 23 de Julho de 2001,
que altera a Decisão 2000/532/CE da Comissão no que respeita 
à lista de resíduos.
Direc 91/156/CEE do Conselho de 18 de Março de 1991 que 
altera a Direc 75/442/CEE rela aos resíduos.
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13.2 Embalagens contaminadas:

Os invólucros e embalagens contaminadas de substâncias ou
preparados perigosos, terão o mesmo tratamento que os
próprios produtos nele con dos.
Direc 94/62/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 
20 de Dezembro de 1994, rela a embalagens e resíduos de 
embalagens.

14. Informação relativa ao transporte

-----

15. Informação regulamentar

E quetado segundo Direc da CE

-----

16. Outras informações

Número e data da revisão:1 - 14.01.14
Os dados e informações aqui transcritos revestem-se de 
carácter meramente informa Nenhuma a é dada 
sobre o resultado da aplicação 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 legislação nacional existente em vigor.
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1. Conteúdo do Rótulo

1. Nome do Produto

Vaselina Purificada Velvet Galénicos 25 ml 

2. Composição qualitativa e quantitativa das substâncias activas por unidade de toma,
volume ou peso

Composição por 1 g: 

Petrolatum………..100% 

3. Forma farmacêutica e respectivo conteúdo em peso, volume ou número de unidades

Gel 

25 ml 

4. Via de administração

Uso cutâneo 

5. Número de Lote

LOT:XXXXXXXX 

6. Data de Validade

VAL: MM-AAAA 

 Dossier de Registo 
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7. Precauções particulares de conservação, quando for o caso

Armazenar o produto em local seco e fresco. Conservar a temperatura inferior a 30ºC 

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

Uso Externo 

9. Número de registo

Registo nº: XXXXXX 

10. Nome do responsável pela colocação no mercado no país de origem 

VELVET MED – HEALTHCARE SOLUTIONS,LDA 

Quinta dos Militares, Casa Meada, Lote 4 

3040-584 Antanhol-Coimbra 

Portugal 

 Dossier de Registo 
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11. Nome e endereço do fabricante

HIDRODIPRO - Produtos Químicos e Farmacêuticos, LDA. 

Rua Projetada à Estrada da Paiã,

Apartado 1066

2675-801, Odivelas

Portugal
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2. Folheto Informativo

Não aplicável 
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3. Projecto de Embalagem

As rotulagens aprovadas em Portugal do produto Vaselina Purificada Velvet Galénicos 25 

ml, gel, encontram-se em anexo à presente secção da parte III. 
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Produzido e Embalado na Europa

VELVET MED
HEALTHCARE SOLUTIONS, S.A.

www.velvet-med.pt
geral@velvet-med.pt
+351 239811431
Casa Meada, Lote 4
3040 - 584
Coimbra - Portugal
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Indicações:
Ação protetora e suavizante da pele

MANTER FORA DO ALCANCE DAS CRIANÇAS

Ingredientes:
Petrolatum

Via Tópica CutâneaUso Externo
ANTIVENENOS

Telf. 800 250 250
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VASELINA PURIFICADA

Indicações:
Ação protetora e suavizante da pele

Ingredientes: Petrolatum

Via Tópica Cutânea

Uso Externo
ANTIVENENOS

Telf. 800 250 250

VELVET MED - HEALTHCARE SOLUTIONS, S.A.

Produzido e Embalado na Europa

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

Casa Meada, Lote 4
3040 - 584
Coimbra - Portugal

MANTER FORA DO ALCANCE DAS CRIANÇAS

R
ef

: V
as

el
in

aP
ur

_2
5m

l_
BI

_V
2.

3_
09

20
19



PARTE IV: 

DOCUMENTAÇÃO QUÍMICA 

DOSSIER DE REGISTO DE PRODUTO  

- DOCUMENTAÇÃO CONFIDENCIAL -



VASELINA PURIFICADA 
VELVET GALÉNICOS 25ML

PARTE IV – Documentação Química

Página 1 de 2 

1. Composição

1. Composição dos ingredientes na formulação

Petrolatum a 100%. 

 Dossier de Registo 



VASELINA PURIFICADA 
VELVET GALÉNICOS 25ML

PARTE IV – Documentação Química

Página 2 de 2 

2. Produto Acabado

1. Boletim analítico do produto acabado

 Dossier de Registo 
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