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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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(% Instituto Nacional de Emergéncia Médica

CIAV - Centro de Informagao Antivenenos

Portuguese Poison Centre

COMPROVATIVO DE REGISTO DE PRODUTOS NO CIAV

REGISTRATION CERTIFICATE

DATE SENT OUT:

EMPRESA:
EMTRES HIDRODIPRO
DATA DE ENTRADA:

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

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]; Antdnio 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 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 nado
realizac¢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

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

https://webmail.aip.pt/owa/?ae=Item &t=1PM.Note&id=RgAAAABNyeGU8P9IzR JRAaHx1%2fbSQBwWD18%2ba21gtvTZzicHdFnDR %2fALsulkV7AADI8%2b...  1/2
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VIOLETA DE GENCIANA %
VELVET GALENICOS 30ML velvetmed

PARTE | - Informagées Administrativas Dossier de Registo

Parte | — Informag¢des Administrativas

1. Tipo de Processo

[ ] EXTRAORDINARIO D<| DEFINITIVO

[ ]Registo Completo

[ ]Registo Abreviado

& Registo por Reconhecimento

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

| Nome do produto: ‘ VIOLETA GENCIANA VELVET GALENICOS 30ML

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 Hexametil-p-rosanilina(Violeta de Genciana) a 1%(
1g/100ml).

Nome do(s) excipiente(s): Agua purificada g.b.p 100 ml

Referéncia/Monografia Padrdo: Farmacopeia Portuguesa

Paginalde3
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4. Forma Farmacéutica

Forma farmacéutica

Solucdo aquosa

Substancia(s) activa(s)

Cloreto de Hexametil-p-rosanilina (Violeta de

Genciana)

5. Apresentacao

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

Frasco de plastico

Apresentacdo(oes)

30 ml

6. Via de administracao

| Via(s) de administra¢ao

Uso cutaneo

7. Prazo de Validade/Condi¢oes de Conservagao

Prazo de validade proposto

24 meses

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

primeira

Nao aplicavel

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

Nao aplicavel

Condigoes de armazenamento/conservagao

propostas:

Armazenar o produto em local seco e fresco, ao
abrigo da luz em recipiente hermeticamente
fechado. Conservar a temperatura inferior a 302

Condigoes de armazenamento/conservagao
propostas apos primeira abertura:

N3o 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 endereco 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 secundario. Local e Responsavel

farmacéutica/acondicionamento,etc:

pela libertacdo de lote

Pagina3de3
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VIOLETA DE GENCIANA %
VELVET GALENICOS 30ML 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

Violeta de Genciana Velvet Galénicos 30 ml

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

Cloreto de Hexametil-p-rosanilina (Violeta de Genciana) a 1% (1 g/100ml)

3. Forma farmacéutica e respectivo conteiido em peso, volume ou nimero de unidades
Solucao;

30 Ml.

4. Validade/Condicoes de Conservagao
24 Meses.

Armazenar o produto em local seco e fresco, ao abrigo da luz em recipiente
hermeticamente fechado. Conservar a temperatura inferior a 309.

5. IndicagOes terapéuticas

Produto anti-séptico de aplicagao tdpica, tratamento de feridas superficiais e infec¢Oes
cutaneas. Usando também como corante bacterioldgico e indicador a nivel laboratorial.

Paginalde3




VIOLETA DE GENCIANA %
VELVET GALENICOS 30ML velvetmed

PARTE Il - caracteristicas do Produto Dossier de Registo

6. Modo de administracao

Uso cutaneo

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 toxicos. Os componentes da
formulacao encontram-se dentro dos limites impostos na legislagao em vigor. A ficha de
dados de seguranca aprovada em Portugal do produto Violeta de Genciana Velvet
Galénicos encontra-se em anexo a presente sec¢ao da parte Il.

8. Toxicidade do produto

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

N3ao sdo necessarios cuidados médicos especiais apds a remo¢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.

Pagina2de3
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Ficha de Seguranca

[ SECCAO 1 - IDENTIFICAGAO DA MISTURA E DA EMPRESA ]

1.1 Identificador do produto: VIOLETA GENCIANA 1% VELVET GALENICOS 30 ML
1.2 Utilizacoes identificadas relevantes da mistura e utilizagées desaconselhadas:
Utilizacoes relevantes: Biocida para uso humano

Utilizacoes desaconselhaveis: Todos aqueles usos nao especificados nesta secgao.

1.3 Identificacao 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 coloca¢ao 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 Informagéo antiveneno
www.velvet-med.pt; geral@velvet-med.pt

[ SECCAO 2 — IDENTIFICACAO DE PERIGOS ]

2.1 Classificacdo da mistura

Este produto contém agua purificada e cloreto de hexametil-p-rosanilina.
Ingredientes que contribuem para o perigo: Cloreto de Hexametil-p-rosanilina
Nome: Cloreto de hexametil-p-rosanilina

N.2 EINECS: 208-953-6
N.2 CAS: 548-62-9
Formula Quimica: C2sH3o0N3.Cl

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

Acute Tox. 4: H302 - Nocivo por ingestao.

Velvet Med - Healthcare Solutions, S.A. www.velvet-med.pt geral@velvet-med.pt +351 239811431
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Eye Dam. 1: H318 - Provoca lesdes oculares graves.

Carc. 2: H351 - Suspeito de provocar cancro .

Aquatic Chronic 1: H410 - Muito téxico para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.
Recomendacoes de prudéncia:

P273 - Evitar a libertagao para o ambiente.

P280 - Usar luvas de protecgéo/vestuario de proteccao/protecgédo ocular/proteccao facial.

P305+P351+P338 - SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente com agua durante
varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe for possivel. Continuar a enxaguar.

P102 — Manter afastado do alcance das criangas;

SECCAO 3 - COMPOSICAO / INFORMACAO SOBRE OS COMPONENTES ]
Classificacao nos
termos do
Identificadores % [massal] Nome Regulamento (CE)
n.° 1278/2008 [CLP]
*)
CAS: 548-62-9
4-[4,4'-bis(Dimethylamino)benzhydryli Carc. Cat. 3; R40 Xn;
Ne CE: 208-953-6
, 1 dene]cyclohexa-2,5-dien-1-ylidene] R22 Xi;
N¢ Indice: 612-204-
00-2 dimethylammonium chloride R41 N; R50/53

Informagdes complementares:

Para o texto integral das adverténcias H e das frases R: ver SECCAO 16
(*) As classificacdes apresentadas nas ultimas duas colunas do quadro anterior correspondem a

classificagéo da substancia (100%) pura.

[ 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 seguran¢a. Nao induzir o vomito
nem dar liquidos se a vitima estiver com tonturas ou inconsciente.

ApOs inalacao: Deslocar a pessoa exposta para um local com ar fresco. Procurar auxilio médico se a
irritacdo ou os sintomas persistirem.

Apds contacto com a pele: Lavar imediatamente com muita agua e sabao. Procurar auxilio médico se a

irritacdo ou os sintomas persistirem..

Velvet Med - Healthcare Solutions, S.A. www.velvet-med.pt geral@velvet-med.pt +351 239811431
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Apds contacto com os olhos: Enxaguar imediatamente com muita dgua durante 15 minutos mantendo as
palpebras abertas. Procurar auxilio médico.

Ap0s ingestao: Enxaguar a boca cuidadosamente. Procurar auxilio médico.

4.2 Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos como retardados:

Inalagdo: Pode provocar irritacdo do sistema respiratério.

Contacto com os olhos: Provoca lesdes oculares graves.

Contacto com a pele: Pode provocar irritagao cutanea.

Ingestao: Nocivo por ingestéo. Suspeito de provocar cancro . A ingestdao pode provocar nausea e vomito.
4.3 Indicacoes sobre cuidados médicos urgentes e especiais necessarios:

Afastar imediatamente a pessoa afectada da fonte de contaminagdo. Se ndo se sentir bem, procure

conselho médico (mostre o rotulo quando possivel).

[ SECCAO 5 — MEDIDAS DE COMBATE A INCENDIO ]

5.1 Meios de extincao:

Utilize conforme o apropriado: Didxido de carbono (CO2), Pé quimico seco, Espuma.

5.2 Perigos especiais decorrentes da substancia ou mistura:

A queima produz fumos irritantes, toxicos e desagradaveis.

5.3 Recomendacodes para o pessoal de combate a incéndios:

Equipamento de protec¢éo. Aparelho respiratério estanque.

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

6.1 Precaucoes individuais, equipamento de proteccao e procedimentos de emergéncia

6.1.1 Para o pessoal nao envolvido na resposta a emergéncia

Evitar o contacto com os olhos. Usar luvas de proteccao/vestuario de protecgao/protecgao ocular/protecgao
facial. Nao comer, beber ou fumar em areas onde este produto seja utilizado ou esteja armazenado.
Assegure uma ventilagdo adequada da area de trabalho. Faca a evacuagédo do pessoal para uma &area

segura.

6.2 Precaucgoes a nivel ambiental:

N&o deixar que o produto se introduza na canalizagéo.

6.3 Métodos e materiais de confinamento e limpeza

Evite levantar poeiras. Limpar a area utilizando um aspirador. Transferir para contentores adequados e
rotulados para a eliminagéo.

6.4 Remissao para outras seccdes: ver SECCOES 8 e 13

Velvet Med - Healthcare Solutions, S.A. www.velvet-med.pt geral@velvet-med.pt +351 239811431
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[ SECCAO 7 — MANUSEAMENO E ARMAZENAGEM ]

7.1 PrecaugOes para um manuseamento seguro:

Evitar o contacto com os olhos. Usar luvas de proteccao/vestuario de proteccao/protec¢éo ocular/proteccao
facial. Assegure uma ventilacao adequada da area de trabalho. Nao comer, beber ou fumar em areas onde
este produto seja utilizado ou esteja armazenado.

7.2 Condicoes de armazenagem segura, incluindo eventuais incompatibilidades:

Manter os recipientes bem fechados. Guardar num local fresco, seco e bem ventilado.

7.3 Utilizagoes finais especificas: Em actualizagéo.

[ SECCAO 8 - CONTROLO DA EXPOSICAO / PROTECCAO INDIVIDUAL ]

8.1 Parametros de controlo:

Dados néao disponiveis.

8.2 Controlo da exposicao:

8.2.1 Controlos técnicos adequados: Lavar as maos apés manusear o produto. Nao comer, beber ou
fumar em areas onde este produto seja utilizado ou esteja armazenado.

8.2.2 Equipamento de protecc¢ao individual: Usar vestuario de proteccao e equipamento protector para os
olhos /face adequados. Oculos de seguranga com anteparos laterais. Luvas resistentes a produtos
quimicos. Utilize conforme o apropriado: Luvas de borracha de nitrilo, Luvas de borracha de butilo. Utilizar
vestuario de proteccdo contra produtos quimicos. Retirar a roupa contaminada e lava-la antes de a voltar a
usar. Nao respirar as poeiras. Utilize:. Equipamento respiratério adequado.

[ SECCAO 9 — PROPRIEDADES FISICAS E QUIMICAS ]
Aspecto fisico a 20°C: Liquido
Cor: Violeta
Odor: Nao disponivel
pH: Nao determinado
Solubilidade em agua: Soluvel agua
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[ SECCAO 10 — ESTABILIDADE E REACTIVIDADE ]

10.1 Reactividade: Estdvel em condigdes normais.
10.2 Estabilidade quimica: Estavel em condi¢cdes normais.

10.3 Possibilidade de reaccdes perigosas: Acidos fortes. Bases fortes. Agentes oxidantes. Agentes

redutores.
10.4 CondicoOes a evitar: Luz solar directa. Humidade.
10.5 Materiais incompativeis: Acidos fortes. Bases fortes. Agentes oxidantes. Agentes redutores.

10.6 Produtos de decomposicao perigosos: Nenhum.

[ SECCAO 11 — INFORMACAO TOXICOLOGICA ]

11.1 Informacoes sobre os efeitos toxicos:
Toxicidade aguda: Nocivo por ingestao.
Lesoes oculares graves/irritacdo ocular: Provoca lesdes oculares graves.

Carcinogenicidade IARC:. Not listed. Suspeito de provocar cancro.

Informacao toxicolégica: Ratinho LD50 oral: 96 mg/kg

[ SECCAO 12 — INFORMACAO ECOLOGICA ]

12.1 Toxicidade:
Violeta de Genciana:cDaphnia EC50/48h: 0.3500 mg/l Algas EC50/72h: 0.42 mg/I

12.2. Persisténcia e degradabilidade

dados nao disponiveis.

12.3. Potencial de bioacumulacao

dados néo disponiveis.

12.4. Mobilidade no solo

dados nao disponiveis.
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12.5. Resultados da avaliacao PBT e mPmB

dados nao disponiveis.

12.6. Outros efeitos adversos

Muito téxico para os organismos aquaticos com efeitos duradouros

[ SECCAO 13 — CONSIDERACOES RELATIVAS A ELIMINAGCAO ]

13.1. Métodos de tratamento de residuos

Pode ser incinerado se obedecer a regulamentos locais, regionais e nacionais.

Métodos de eliminagcao

Contactar uma empresa de eliminagdo de residuos autorizada. Nao deixar que o produto se introduza na
canalizagdo. Eliminar obedecendo a regulamentos locais, regionais e nacionais.

Eliminacdo da embalagem

NAO reutilizar os recipientes vazios. Eliminar obedecendo a regulamentos locais, regionais e nacionais.

[ SECCAO 14 — INFORMACAO RELATIVA AO TRANSPORTE ]

De acordo com a legislagédo 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.

[ SECGAO 15 — INFORMACAO SOBRE REGULAMENTACAO ]

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

Legislacdo Europeia relativa a classificacdo, 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 seccéo 3:

R22 - Nocivo por ingestao.

R40 - Possibilidade de efeitos cancerigenos.

R41 - Risco de lesbes oculares graves.

R50/53 - Muito téxico para os organismos aquaticos, podendo causar efeitos nefastos a longo prazo no
ambiente aquatico.

Acute Tox. 4: H302 - Nocivo por ingestao.

Eye Dam. 1: H318 - Provoca lesbes oculares graves.

Carc. 2: H351 - Suspeito de provocar cancro .
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Aquatic Acute 1: H400 - Muito téxico para os organismos aquaticos.
Agquatic Chronic 1: H410 - Muito tdxico para os organismos aquaticos com efeitos duradouros

Edicdao n° 1 17 Julho de 2018

Esta ficha de dados de segurancga foi desenvolvida em conformidade com o Guia para a elaboracdo de
Fichas de Dados de Seguranca 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
edicdo. No entanto, nem o fornecedor acima citado, nem nenhum dos seus subsidiarios assume qualquer
responsabilidade quanto & exactiddo e a integralidade das informagdes aqui contidas. A decisado final da
conformidade de qualquer material é 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 -



VIOLETA DE GENCIANA %
VELVET GALENICOS 30ML velvetmed

PARTE Il = Rétulo e Cartonagem Dossier de Registo

1. Conteudo do Rétulo

1. Nome do Produto

Violeta de Genciana Velvet Galénicos 30 Ml

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

Cloreto de Hexametil-p-rosanilina (Violeta de Genciana) a 1%(1g/100ml)

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

Solugao

30 Ml

4. Via de administragao

Uso cutaneo

5. Numero de Lote

LOT:XXXXXXXX

6. Data de Validade

VAL: MM-AAAA

Paginaldeb5




VIOLETA DE GENCIANA
VELVET GALENICOS 30ML

PARTE Il = Rétulo e Cartonagem

o %

vel\{e!:med

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

Uso externo

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
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VELVET GALENICOS 30ML ve!xsgmed

PARTE Il = Rétulo 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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VIOLETA DE GENCIANA o %
VELVET GALENICOS 30ML ve!xﬁgmed

PARTE Il = Rétulo e Cartonagem Dossier de Registo

2. Folheto Informativo

Nao aplicavel
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PARTE Il = Rétulo e Cartonagem Dossier de Registo

3. Projecto de Embalagem

As rotulagens aprovadas em Portugal do produto Violeta de Genciana Velvet Galénicos 30
ml, solu¢ao, encontram-se em anexo a presente seccao da parte Ill.
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Composicéo: Ref. VioletaG_30ml_f
Violeta Genciana 1g, agua purificad:
q.b. 100ml

Solug&o antisséptica topica
Modo de Utilizag&o:
Retire a tampa e corte a extremidade

do conta gotas. Aplicar localmente.
Né&o usar sobre a pele lesada.

ANTIVENENOS
VIOLETA N o

velvetmed

GENCIANA VELVET MED - HEALTHCARE SOLUTIONS, S.A.

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

Casa Meada, Lote 4

3040 - 584

Coimbra - Portugal > oW,
@ "2‘
Uso Externo Produzido e Embalado em Portugal aw

4 AR 1 1 ~
Ivetmed ! Especificacoes de Impressao Aprovacéo de Layout! Aprovagao de
velvetme I 1 Pré 3
ré-lmpressao
1 1 p
Obs.: : CODIGO PANTONE Gestor de Projeto : Gestor de Projeto
COR | CMmYK X | PANTONES '
] 1
; CORES INDICATIVAS NAO IMPRESSAS: COR INDICATIVA - NAO IMPRESSAO Diretor Técnico ; Diretor Técnico
FX | !
1 1
1 Cortante: ® 1
! GRAMAGEM ACABAMENTO QOUTROS Versao de Ficheiro / Data: ! Versao de Ficheiro / Data:
PAPEL ! Brilhant Dim: 80mm x 45mm VioletaG_30mI_RO_v2.3_022018 ! VioletaG_30mI_RO_v2.3_022018
: rihante Auto-colante 26-02-2018 : DATA
NOTA: Este documento ¢ apenas valido apos assinados os correspondentes campos. Assim sendo, a Velvet Med - Healthcare Solutions requisita, & entidade externa de producao, que inclua esta informacao em
qualquer prova de layout e/ou cor que fornega. Obrigado.
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PARTE IV:

DOCUMENTACAO QUIMICA

DOSSIER DE REGISTO DE PRODUTO

- DOCUMENTAGAO CONFIDENCIAL -



VIOLETA DE GENCIANA o %
VELVET GALENICOS 30ML ve!xsgmed

PARTE IV — Documentagdo Quimica Dossier de Registo

1. Composicao

1. Composi¢ao dos ingredientes na formulagao

Solucdo aquosa de Cloreto de Hexametil-p-rosanilina(Violeta de Genciana) a
1% (1g/100ml). Este produto contém agua purificada g.b.p 100 ml.
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3. Produto Acabado

1. Boletim analitico do produto acabado
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