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MODELO PRODUCTIVO

FABRICACION DE LIQUIDOS PARA VAPORIZADORES PERSONALES BAJO
ESTRICTOS CONTROLES DE CALIDAD Y SEGURIDAD

MATERIA PRIMA DE MAXIMA CALIDAD - BOLETIN DE ANALISIS

Contenido
4 Propilenglicol y Glicerina Vegetal USP/EP.
4 Nicotina USP/EP.
4 Aromas con certificado GMP y FDA.

Continente

4 Botellas PET con certificado FDA para uso farmacéutico y alimentario.
& Tapones con certificado ISO 8317:2015

INSTRUMENTAL Y MAQUINARIA

Mangueras con certificado FDA para uso farmacéutico y alimentario.
Compresores industriales con certificado CE.

Bidones HDPE con certificado FDA para uso farmacéutico y alimentario.
Lineas de llenado y estuchadoras con certificado CE.

Mesas de trabajo.
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CREACION DE LiQUIDOS - EL INFORME TOXICOLOGICO - INTCF
GESTION DEL PRODUCTO - ERP - ENTERPRISE RESOURCE PLANNING

FABRICACION DE LOTES — ANALISIS CUALI-CUANTITATIVO CROMATOGRAFIAS DE
GASES
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1- MATERIA PRIMA DE MAXIMA CALIDAD

BOLETIN DE ANALISIS

CONTENIDO
Toda la materia prima empleada ha sido seleccionada entre los mds reconocidos
fabricantes a nivel mundial y siguiendo los estdndares de mdaxima calidad de grado

farmacéutico y/o alimentario.

4 Propilenglicol USP / EP y Glicerina Vegetal.
Propilenglicol USP / EP y Glicerina USP/EP/E-422 (grado farmacéutico) es el
Unico grado apropiado para su aplicacion en alimentos (USP - United States
Pharmacopeia y - EP - European Pharmacopoeia).
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4 Nicotina EP/USP
Nicotina altamente pura, estable y de origen natural. Fabricado en Europa
siguiendo las buenas Practicas de Fabricacion, GMP, por sus siglas en inglés (Good
Manufacturing Practices) y grado farmacéutico.

En envases de pequefio formato con objeto de preservar la pureza y evitar la
degradacion.

La nicotina empleada en nuestros liquidos es utilizada por la industria
farmacéutica para la elaboracion de parches, chicles y pastillas.
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4 Aromas
Exclusivos de Drops y disefiados especialmente para la elaboracién de liquidos
en vaporizadores personales.

Fabricados segun FSSC22000 (ISO 22000:2018) y sometidos a analisis de control
en cada lote de fabricacién. Cuentan con certificacion GMP y FDA.
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CONTINENTE

Botella PET y tapon PET

Fabricadas en exclusiva y con el logo Drops en la base de cada botella que autentifica
nuestro producto.

Tapon con certificado ISO 8317:2015 de envases a prueba de nifios.
Cierre con evidencia de (o no) manipulacién.

Proteccidn contra la rotura.

Seguridad contra fugas.

Cumplimiento con ley 11/97 de envases y residuos Ecoembes, por el que se notifican
todos los envases puestos en el mercado y se abonan las tasas correspondientes.

M ucho més que un simbolo

Compromiso medioambiental

C umplimiento de regulacion
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2- INSTRUMENTAL Y MAQUINARIA

Drops cumple con el reglamento (CE) n? 1935/2004 del Parlamento Europeo y del
Consejo en la utilizacion de:

» Materiales que no modifiquen las propiedades organolépticas.
» Baja o nula trasferencia.

4 Mangueras de silicona de peréxido.
Unicas para cada sabor y con certificado FDA para empleo en la industria

alimentaria, farmacéutica y biotech por su minima migracion.

4 Compresores industriales con certificacién CE.

Con control y eliminacion por calor de la humedad ambiental en el aire, que
cuando se comprime, se condensa en el circuito. Por lo tanto, evita que el agua
y las impurezas que contiene puedan mezclarse con el producto.
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4 Bidones HDPE

Polietileno de alta densidad (del ingles high density polyethylene), con
certificado FDA para uso farmacéutico y alimentario.

Un biddn para cada sabor y para cada graduacion es la garantia de un producto
fiel a su formulacion.

4 Lineas de llenado y estuchadoras con certificado CE.
Totalmente automatizadas. Tolvas, boquillas y todas las partes en contacto con
producto son de acero inoxidable AISI-304 que garantiza una elevada resistencia
a la corrosién y a las variaciones térmicas.

4 Mesas de trabajo.

De acero inoxidable AlSI-316, con alta resistencia a la abrasién y facilidad de
limpieza para un elevado grado de eliminacién de bacterias.
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3- CREACION DE LIQUIDOS - EL INFORME TOXICOLOGICO - INTCF

Cada liquido Drops se compone de un nimero determinado de aromas propios y exclusivos y
cada aroma se compone a su vez de otros distintos compuestos. La combinacion de dichos
compuestos puede dar como resultado un liquido categorizado como peligroso, y por esa razén
antes de salir al mercado, todos los productos DROPS son sometidos a un analisis toxicologico
para garantizar la seguridad de éstos en condiciones normales de uso.

Conforme al reglamento REACH y CLP, las empresas productoras de cualquier producto quimico
deben realizar una auto clasificacion de la sustancia o la mezcla. Los peligros de los productos
guimicos se comunican a través de indicaciones y pictogramas normalizados en las etiquetas y
fichas de seguridad del producto.

La informacién de cualquier sustancia clasificada como peligrosa debe ser remitida al INTCF
(Instituto Nacional de Toxicologia y Ciencias Forenses) para la formulacién de medidas
preventivas y curativas, en particular para la respuesta sanitaria en caso de urgencia.

Contamos con personal quimico cualificado y laboratorio propio donde se analizan todas y cada
una de las formulas y los lotes producidos.

Los liquidos sin nicotina no
evaluados toxicologicamente
pueden representar un peligro
para la salud humana.
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Informe toxicoldgico

Todos los liquidos con nicotina y aquellos que presenten algun tipo de toxicologia, ya sea
ocular, cutdnea por ingestion o por inhalacion se informan al INTCF, Instituto Nacional de
Toxicologia y Ciencias Forenses, en cumplimiento de la regulacidon de productos quimicos.

Inscripcion en el INTCF
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4- GESTION DEL PRODUCTO

ERP - ENTERPRISE RESOURCE PLANNING

Una alta capacidad productiva requiere también de un alto grado de control de los trabajos. Es
indispensable poder gestionar todo el proceso productivo de forma rapida y eficaz,
formulaciones, pesos, operarios que intervienen, maquinas utilizadas, lotes y analiticas de
materia prima, informes toxicoldgicos, inscripciones en el INTCF, cromatografias de gases y
trazabilidad.

DROPS cuenta con un potente software de gestion empresarial capaz de diseccionar un lote de
produccién en todo su proceso. Cada botella de liquido DROPS tiene un historial y nosotros lo
conocemos al detalle.

Trazabilidad
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5- FABRICACION DE LOTES — ANALISIS CUALI-CUANTITATIVO
CROMATOGRAFIAS DE GASES

Nuestro proceso productivo estd basado en un amplio conocimiento de la interaccién
de los compuestos. Altamente automatizado y monitorizado, con personal cualificado
y preparado especificamente para las tareas a desarrollar.

4 Todos los liquidos se fabrican en los bidones de produccién HDPE, uno para
cada sabor y cada graduacién de nicotina.

4 La materia prima no se manipula, ni se trasvasa a terceros recipientes, del
recipiente del proveedor pasa directo al bidon de produccion.

4 Cada liquido es mezclado y macerado con una frecuencia propia y Unica para
cada sabor.

4 El producto se almacena y macera a temperatura constante.

4 Del biddn de produccién pasa a las tolvas de envasadoras, sin pasar por
terceros recipientes y directo a la botella.

4 Utilizamos una manguera para cada sabor.

4 Nuestras lineas de llenado de Gltima generacién detectan y desechan cualquier
anomalia.

4 Un amplio conocimiento de normativas CLP (acrénimo de clasificacion,
etiquetado y envasado de sus siglas en inglés) CE n? 1272/2008, y un sistema
de etiquetaje con reimpresion nos posibilita adaptarnos a la normativa e
idioma de cada pais.

4 Producimos diariamente para que el producto llegue a las tiendas en las
mejores condiciones, evitando la oxidacion del producto.

4 Para asegurarnos de que el producto se ajusta a su formulacién, y antes de
ponerse en la cadena de distribucidn, éste es analizado mediante
cromatografia de gases, y esos datos forman parte de los analisis cuali-
cuantitativos presentados anualmente al Ministerio de Sanidad.

4 Cada lote consta de una localizacion digitalizada en nuestros almacenes.
Cuando el producto se expide sabemos en cada momento que lotes se han
enviado, a quién y donde, por lo que obtenemos una trazabilidad completa de
cada uno de ellos.
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Andlisis cuali-cuantitativos
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ACRONIMOS

USP - UNITED STATES PHARMACOPEIA

EP - EUROPEAN PHARMACOPOEIA

GMP - GOOD MANUFACTURING PARCTICES

ISO - INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STANDARDIZATION
FDA - FOOD AND DRUG ADMINISTRATION

HDPE - HIGH DENSITY POLYETHYLENE

ERP - ENTERPRISE RESOURCE PLANNING

PET - POLITEREFTALATO DE ETILENO

INTCF - INSTITUTO NACIONAL DE TOXICOLOGIA Y CIENCIAS FORENSES
REACH - REGISTRATION, EVALUATION, AUTHORISATION AND RESTRICTION OF CHEMICALS
CLP - CLASSIFICATION LABELLING AND PACKAGING
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