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Identificacao

Caddigo da ficha técnica | FTP-COS-0523

Versao 00

Nome do produto PROTETOR SOLAR FPS 99 FACIAL NUTRIEX PROFISSIONAL

Fabricante Nutriex Industria de Nutracéuticos Ltda

Endereco Avenida Brasil, N° 505, Quadra Area, Lote 01, Galpao 02 - Jardim Da
Luz. Cep: 74.850-545 - Goiania/GO.

CNPJ 22.966.065/0001-29

Contato SAC: 0800 642 5858
sac@nutriex.com.br

Descricao

O Protetor Solar FPS 99 Facial Nutriex Profissional oferece muito alta protecéo a pele contra os
efeitos nocivos da radiagao solar, prevenindo as queimaduras solares. Com toque seco e facil
espalhabilidade, ndo deixa a pele esbranquicada e possui aplicagao rapida e pratica. Contém
Bioactive E®, poderoso antioxidante que previne o envelhecimento precoce. Além disso,
minimiza os danos na pele causados pelos raios infravermelhos devido a acdo antioxidante do
produto. Com substancias reguladoras de oleosidade que promovem o efeito “mate”. RAPIDA
ABSORCAO, TEXTURA LEVE, LIVRE DE CORANTES, ACAO HIDRATANTE. Uso profissional.

Denominagéo de Categoria de Protecdo (DCP): MUITO ALTA PROTECAO.

Composicgao

INCI NAME: AQUA, SILICA, DISODIUM EDTA, PENTYLENE  GLYCOL,
HYDROXYACETOPHENONE, AMINOMETHYL PROPANOL, PHENYLBENZIMIDAZOLE
SULFONIC ACID, CETEARYL ALCOHOL, SORBITAN OLEATE, GLYCERYL STEARATE,
DIISOPROPYL SEBACATE, TITANIUM DIOXIDE/ SILICA/ DIMETHICONE, ETHYLHEXYL
METHOXYCINNAMATE, HOMOSALATE, DIETHYLAMINO HYDROXYBENZOYL HEXYL
BENZOATE, BIS-ETHYLHEXYLOXYPHENOL METHOXYPHENYL TRIAZINE, POLYESTER-7/
NEOPENTYL GLYCOL DIHEPTANOATE, POTASSIUM CETYL PHOSPHATE,
DIMETHICONE, XANTHAN GUM, ACRYLATES/C10-30 ALKYL ACRYLATE
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CROSSPOLYMER, CAPRYLYL GLYCOL, TOCOPHERYL ACETATE, METHYLENE BIS-
BENZOTRIAZOLYL TETRAMETHYLBUTYLPHENOL/ DECYL GLUCOSIDE/ PROPYLENE
GLYCOL/ XANTHAN GUM/ AQUA, METHYL METHACRYLATE CROSSPOLYMER, SILICA,
AQUA/ PENTYLENE GLYCOL/ GLYCERIN/ FRUCTOSE/ UREA/ CITRIC ACID/ SODIUM
HYDROXIDE/ MALTOSE/ SODIUM PCA/ SODIUM CHLORIDE/ SODIUM LACTATE/
TREHALOSE/ ALLANTOIN/ SODIUM HYALURONATE/ GLUCOSE, PARFUM (BENZYL
SALICYLATE, CITRONELLOL, LINALOOL).

Portugués: Agua, dioxido de silicio, edetato dissddico, pentilene glicol, hidroxiacetofenona,
aminometil propanol, ensulizol, alcool cetoestearilico, oleato de sorbitana, monoestearato de
glicerila, sebacato diisopropilico, dioxido de titanio/ didxido de silicio/ dimeticona, octinoxato,
homossalato, dietilamino hidroxibenzoila hexil benzoato, bis-etilhilhiloxifenol metoxifenil triazina,
poliéster-7/ diheptanoato de neopentilglicol, potassio cetil fosfato, dimeticona, goma xantana,
crosspolimero acrilatos/C10-30 alquil acrilato, caprilil glicol, acetato de dextroalfatocoferol,
metileno bis-benzotriazolil tetrametilbutilfenol/ decil glicosideo/ propilenoglicol/ goma xantana/
agua, polimero cruzado de metacrilato de metila, didéxido de silicio, agua/ pentilene glicol/
glicerol/ frutose/ ureia/ acido citrico/ hidroxido de sédio/ maltose/ pidolato de sédio/ cloreto de
sodio/ lactato de sédio/ trealose/ alantoina/ hialuronato de sédio/ glicose, perfume (salicilato de

benzila, citronelol, linalol).

TEOR DE FILTROS

Ativos Maxima Concentragao
Autorizada

TITANIUM DIOXIDE 25%
PHENYLBENZIMIDAZOLE SULFONIC ACID 8%
HOMOSALATE 15%
ETHYLHEXYL METHOXYCINNAMATE 10%
DIETHYLAMINO HYDROXYBENZOYL HEXYL 10%
BENZOATE
BIS-ETHYLHEXYLOXYPHENOL METHOXYPHENYL 10%
TRIAZINE
METHYLENE BIS-BENZOTRIAZOLYL 10%
TETRAMETHYLBUTYLPHENOL
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Caracteristicas técnicas do produto

+» Destinacao do produto: Profissional.
%+ Categoria: Protetor Solar - Grau 2.
% Composicao isenta de ingredientes perigosos a saude.
+ Determinacgao do Fator de Protecdo Solar de acordo com a 1SO24444:2010 Cosmetics -
Sun protection test methods - In vivo determination of the sun protection factor (SPF) e
a resisténcia a agua de acordo com o Protocolo COLIPA Guidelines for Evaluating Sun
Product Water Resistance, Dec 2005
a. Determinar o Fator de Protecédo Solar estatico (FPS) do produto investigacional
PROTETOR SOLAR FPS 99 PD-033, utilizando a 1ISO24444:2010 Cosmetics —
Sun protection test methods — In vivo determination of the sun protection factor
(SPF).
b. Avaliar a resisténcia a agua por 80 minutos, segundo o protocolo COLIPA
Guidelines for Evaluating Sun Product Water Resistance, Dec 2005.
i. De acordo com alS024444:2010 Cosmetics — Sun protection test methods
— In vivo determination of the sun protection factor (SPF), utilizado para a
determinacdo do FPS e o COLIPA Guidelines for Evaluating Sun Product
Water Resistance, Dec 2005, utilizado para avaliagao da resisténcia a agua
foi possivel concluir:
1. O produto investigacional PROTETOR SOLAR FPS 99 PD-033
apresentou FPS estatico médio igual a 112,5.
2. Apo6s 40 minutos de imersdo em agua o produto investigacional
PROTETOR SOLAR FPS 99 PD-033 apresentou FPS médio igual a
88,4 e fator de resisténcia a agua de 76,0%, sendo, portanto, “Muito
resistente a agua”.
+ Avaliacao da Fotoestabilidade de Protetores Solares
a. Determinar a fotoestabilidade do produto investigacional PROTETOR SOLAR FPS
99 PD-033 apods a exposigao a doses progressivas e controladas de radiagao

ultravioleta.
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i. De acordo com os resultados obtidos o produto investigacional PROTETOR
SOLAR FPS 99 PD-033 reteve 71,5% do valor inicial do FPS sendo,
portanto, fotoestavel por 12 horas.

+» Determinacgao in vitro da protecao da luz visivel
a. O presente estudo teve por objetivo avaliar a protecdo na faixa espectral da luz
visivel da amostra PROTETOR SOLAR FPS 99 PD-033, por um método in vitro
de espectroscopia de transmissao eletrénica em filme.

i. De acordo com o método espectrofotométrico utilizado para a determinacao
da protecao da luz visivel a amostra PROTETOR SOLAR FPS 99 PD-033
apresentou:

1. Bloqueio médio de 63% da radiagao total da luz visivel.
2. Bloqueio médio de 62% da radiagao visivel azul.
% Determinacdo in vitro do Fator de Protecdo UVA segundo a 1S024443:2012
Determination of sunscreen UVA photoprotection in vitro
a. Determinar a protegdo UVA do produto investigacional PROTETOR SOLAR FPS
99 PD-033 segundo a metodologia in vitro 1S024443:2012 Determination of
sunscreen UVA photoprotection in vitro.

i. O produto investigacional PROTETOR SOLAR FPS 99 PD-033 foi avaliado
utilizando a metodologia 1ISO24443:2012 - Determination of sunscreen UVA
photoprotection in vitro.

ii. De acordo com os resultados obtidos, apds a exposi¢gao ao ultravioleta, o
produto investigacional apresentou:

1. Fator de protecdo UVA médio, FPUVA: 38,4;
2. Comprimento de onda critico (requisito: = 370 nm): 376,0 nm;
3. Razédo FPUVA/FPS (requisito: = 0,33): 0,39;
4. Coeficiente de ajuste “C” médio (requisito: 0,8 — 1,6): 1,0;
5. Critério de aprovagéao para FPUVA: CIn [%] < 17%: 0,8%.
% Avaliacdo do potencial de irritabilidade dérmica primaria, irritabilidade dérmica
acumulada, sensibilizacdo dérmica e do potencial de fotossensibilizagao e fototoxicidade

cutanea supervisionado por dermatologista.
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a. Este estudo tem como objetivo investigar a seguranga do produto investigacional
PROTETOR SOLAR FPS 99 PD-033: TC902-22-04 quanto ao potencial de
Irritabilidade Dérmica Primaria, Irritabilidade Dérmica Acumulada, Sensibilizagao
Dérmica, Fotossensibilizacdo Dérmica e Fototoxicidade Dérmica encaminhado
pela empresa NUTRIEX INDUSTRIA DE NUTRACEUTICOS LTDA.

i. O produto investigacional PROTETOR SOLAR FPS 99 PD-033: TC902-22-
04 encaminhado pela empresa NUTRIEX INDUSTRIA DE
NUTRACEUTICOS LTDA foi avaliado sob o seguinte protocolo de estudo
clinico de compatibilidade cutanea:

1. Irritabilidade Dérmica Primaria

2. lIrritabilidade Dérmica Acumulada
3. Sensibilizacdo Dérmica

4. Fotoalergia

5. Fototoxicidade

ii. Nas condigdes em que o produto investigacional PROTETOR SOLAR FPS

99 PD-033 foi avaliado nos participantes da pesquisa péde-se concluir que:
1. Nao induziu fenbmenos irritativos ou de sensibilizagao cutanea e nao
provocou fotossensibilizagdo e nem fototoxicidade significativos
detectaveis durante o periodo de estudo, sendo considerados
seguros para uso topico, suportando desta forma o termo
dermatologicamente testado e hipoalergénico.
+ PABA free — isento deste filtro solar.

+ Validade: 3 anos apds a data de fabricacao.

Precaucgoes

Ajuda a prevenir as queimaduras solares. Para criangcas menores de 6 meses consultar um
meédico. Este produto ndo oferece nenhuma protecdo contra insolagdo. Evite exposicéo
prolongada das criangas ao sol. Manter fora do alcance de criangas, ao abrigo da luz, em local
seco e fresco. Em contato com os olhos lavar abundantemente com agua corrente. Suspender

0 uso em caso de irritagdes, hipersensibilidade aos componentes da formula. USO EXTERNO.
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Propriedades Fisico-Quimicas

Item Faixa de aceitagao
Aspecto Locéo

Cor Levemente amarelado

Odor Caracteristico ao da esséncia
pH, 25°C 7,20a 7,80

Viscosidade (cPs), 25°C

10.000 a 120.000

Densidade (g/cm?), 25°C

0,9500 a 1,3000

Propriedades Microbiolégicas

Item

Faixa de aceitacao

Contagem de microorganismos
mesofilos totais aerdbicos

< 10?2 UFC/g ou mL
No maximo 5 x10? UFC/g ou mL

Auséncia de pseudomonas
. Ausente
auruginosa, em 1g ou 1 mL
Auséncia de staphylococcus
Ausente
aureus em 1g ou 1mL
Auséncia de coliformes totais e
Ausente

fecais em 1g ou 1mL

Registros e classificacao final

Autorizagao de funcionamento 2.09120.9
Numero do Processo no Ministério da Saude | 25351.426023/2023-96
NCM 3304.99.90

Boas Praticas de Fabricacao

A Nutriex tem como responsabilidade fabricar produtos com maxima qualidade, envolvendo

profissionais altamente capacitados, padronizacdo de procedimentos, qualificacdo de
fornecedores, condigdes de instalagéo, controle de qualidade e garantia total da qualidade.
Quando solicitada, a empresa disponibiliza os laudos de analise, eficacia e seguranga, bem

como as publicagdes no Ministério da Saude.

Apresentacao

MEDIDAS CX. (cm)  PESO PESORRT CX MEDIDAS UN. (cm) PESOLIQ PESOBRT

LIQ CX N UN
AxLxP K AxLxP
(Kg) e

9230293 |PROTETOR SOLAR FPS 99 FACIAL NUTRIEX PROFISSIONAL 120ML| 12| 7898639306777 | 17898639306774 | 113x158151

PALETIZAGRO

ng o

EAN13 DUN 14

DESCRIAO

QTDCX

3304.99.90
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HISTORICO DE REVISOES

Emissao

Versao Descri¢cado das principais alteragbes

Novembro/2023

00 Emissao inicial do documento

Realizado por:

Regulatoério: Saarah Candido

| Data: 30/11/2023




