FICHA DE INFORMACOES DE SEGURANCA DE PRODUTOS QUIMICOS J

FISPQ Purifarma

|1. IDENTIFICACAO DO PRODUTO E DA EMPRESA |

Nome do produto: Bromazepam

Nome da Empresa: Gemini Industria de Insumos Farmacéuticos Ltda Endereco: VP 4D Qd 8°, Modulos
01 e 02-DAIA

Telefone Fixo: 62-3701-5468
Telefone Moével: 62-3701-5474
E-mail: sacgo@purifarma.com.br

2. COMPOSICAO E INFORMACOES SOBRE OS INGREDIENTES

2.1 SUBSTANCIA

Nome quimico: 7-Bromo-2,3-diidro-5-(2-piridil)-1H-1,4-benzodiazepin-2-ona
Sindénimo: Bromazepam

Foérmula: C14H10BrN;O

Massa molar: 316,2 g/mol

N° CAS Classificag¢ao: 1812-30-2

N° CE: 217-322-4

2.2: MISTURA
Nao aplicavel

3. IDENTIFICACAO DE PERIGOS

3.1 CLASSIFICACAO DA SUBSTANCIA OU MISTURA
e Toxicidade aguda, Oral (Categoria 4), H302
e [rritacao da pele (Categoria 2), H315
e Irritacdo ocular (Categoria 2A), H319
[ ]

Toxicidade sist€émica de 6rgdo-alvo especifico - exposicao unica (Categoria 3), Sistema respiratorio,
H335

3.2 ELEMENTOS DO ROTULO

¢ Rotulagem de acordo com o Regulamento (CE) 1272/2008
e Pictograma:

e Palavra-sinal: Aten¢ao
e Adverténcia de perigo:
— Via Oral (H302): Nocivo por ingestao.
— Via Cutanea (H315): Provoca irritagdo cutanea.
— Via Ocular (H319): Provoca irritagdo ocular grave.
— Via Respiratoria (H335): Pode causar irritagdo respiratoria.
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e Recomendacao de prudéncia — Prevengao:
— P261: Evitar respirar poeira/ fumaga/ gas/ névoa/ vapores/ spray.
— P264: Lavar a pele com sabao e bastante agua.
— P270: Nao ingerir comidas e bebidas ou fumar durante o manuseio desta substancia.
— P271: Usar apenas ao ar livre ou em uma area bem ventilada.
— P280: Usar luvas de protecao/ prote¢ao aos olhos/ protecao facial.
e Recomendagao de prudéncia — Resposta:
—P301 + P312 + P330: Em caso de ingestdo, enxague a boca com bastante dgua e procurar a
assisténcia médica.
— P304 + P340 + P312: EM CASO DE INALACAO: Remova a pessoa para local ventilado e a
mantenha em repouso numa posi¢ao que nao dificulte a respiragdo. Caso sinta indisposi¢ao, contate
um CENTRO DE INFORMACAO TOXOCOLOGICA/ médico.
— P337 +P313 Se a irritagao dos olhos persistir: Obtenha aconselhamento e/ou atendimento médico.
e Recomendagao de prudéncia — Armazenamento:
— P403 + P233: Armazenar em local bem ventilado. Mantenha o recipiente bem fechado.
e Recomendagao de prudéncia — Eliminagao:
— P501: Deve ser incinerada em uma instalacao apropriada.

4. MEDIDAS DE PRIMEIROS-SOCORROS

4.1 DESCRICAO DAS MEDIDAS DE PRIMEIROS-SOCORROS

e Apos inalagdo: Remover o paciente do local de exposi¢do para um local com ar fresco, deixar o
paciente em repouso € manten-lo aquecido. Buscar atendimento médico imediatamente.

e Apds contato com a pele: Remover todos os artigos de vestuario, luvas, sapatos, contaminados e
lavar imediatamente as areas contaminadas com bastante dgua durante pelo menos 15 minutos.
Buscar atendimento médico imediatamente.

e Apds contato com os olhos: Lavar imediatamente os olhos com bastante 4gua durante pelo menos
15 minutos, segurando as palpebras com os dedos. Buscar atendimento médico imediatamente.

e ApoOs ingestdo: Lavar a boca com bastante dgua. Induzir o vomito. Buscar atendimento médico
imediatamente.

4.2 SINTOMAS E EFEITOS MAIS IMPORTANTES, AGUDOS E RETARDADOS
e Os sintomas e efeitos mais importantes sao descritos nos elementos do rotulo (secdo 2.2) e/ou na
se¢ao 11.

4.3 INDICACAO DA ATENCAO MEDICA IMEDIATA E DO TRATAMENTO ESPECIAL NECESSARIO
e Em caso de acidente ou mal-estar, procurar imediatamente o atendimento médico, e se possivel
mostrar a ficha de seguranga do produto.

5. MEDIDAS DE COMBATE A INCENDIO

5.1 MEIOS DE EXTINCAO
e Meios adequados de extingdo: usar extintor de Dioxido de carbono (CO2), p6 quimico seco ou
espuma, quando apropriados ao incéndio de materiais vizinhos.
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5.2 RISCOS ESPECIAIS RESULTANTES DA SUBSTANCIA OU DA MISTURA
e Oxidos de carbono, Oxidos de nitrogénio (NOx), Gas bromidrico Combustivel. Em caso de incéndio
formam-se gases inflamaveis e vapores perigosos.

5.3 PRECAUCOES PARA BOMBEIROS
e Nao ficar na zona de perigo sem aparelhos respiratorios autdbnomos apropriados para respiragao
independente do ambiente. De forma a evitar o contato com a pele, mantenha uma distancia de
seguranca e utilize roupa de protecdo adequada e protetores de olhos.

6. MEDIDAS DE CONTROLE PARA DERRAMAMENTO E VAZAMENTO

6.1 PRECAUCOES PESSOAIS, EQUIPAMENTOS DE PROTEGAO E PROCEDIMENTOS DE EMERGENCIA
e Recomendagdes pessoais aos nao envolvidos com emergéncias:

6.2 PRECAUCOES AMBIENTAIS
e Nao descartar em esgoto, riachos e rios ou contaminar o solo.

6.3 METODOS E MATERIAIS DE CONTENCAO E LIMPEZA
e Evacuar a drea. Varrer e recuperar, ou misturar o material com absorvente de umidade em
recipientes para incineracdo. Armazenar os recipientes em area adequada, bem ventilada e
devidamente identificada como area de descarte de residuos. (Ver segao 13).

6.4 CONSULTA A OUTRAS SECOES
e Para eliminacdo dessa substancia, ver se¢ao 13.

7. MANUSEIO E ARMAZENAMENTO

7.1 PRECAUCOES PARA MANUSEIO SEGURO
e Este produto somente deve ser manipulado por pessoas habilitadas que devem conhecer as
propriedades toxicologicas deste produto (se¢do 11), e que pode reagir com outros produtos
quimicos (se¢do 10). E importante que todas as pessoas que manipulam este produto leiam esta ficha
de seguranca e saibam como agir em caso de fogo, intoxicagcdo e reagdes quimicas com outros
produtos antes de iniciar a manipulacdo. Usar protecdo respiratoria adequada. Usar luvas de
borracha e dculos de prote¢do. Manipular em ambiente com exaustao.

7.2 CONDICOES PARA ARMAZENAMENTO SEGURO, INCLUINDO INCOMPATIBILIDADES
e Guardar em embalagens fechadas e sob protecdo da luz, manter distante de agentes oxidantes ou
redutores e de quaisquer possibilidade de igni¢do. Deve ser guardado em local seco e bem ventilado,
mantendo a temperatura de no maximo 35°C.

7.3 UTILIZACOES FINAIS ESPECIFICAS
e Ansiolitico e sedativo.
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| 8.

CONTROLE DE EXPOSICAO E PROTECAO INDIVIDUAL |

8.1 PARAMETROS DE CONTROLE

Nao contém substancias com valores limites de exposi¢do ocupacional e indicadores biologicos, e
outros limites e valores.

8.2 CONTROLES DA EXPOSICAO

Medidas de controle de engenharia: usar medidas necessarias para adequar aos niveis de exposi¢ao
permitidos pelas leis federais e estaduais durante a manipulagdo do produto. As instalacdes que
armazenam ¢ manipula este material devem estar equipadas com lava-olhos e chuveiro de
seguranca. Adotar Boas Praticas de Trabalho, para que o produto nao seja langado no meio
ambiente.

Equipamento de protecdo individual apropriado:

- Protegdo de olhos/face: de preferéncia usar mascara com protecao facial, na auséncia, pode-se usar
oculos de seguranca ou protetor facial devidamente aprovado.
- Protegdo da pele e do corpo: usar luvas de borracha e roupas de prote¢do adequada.

Protecao respiratoria: usar mascara com filtro ou protecao respiratoria adequada ao nivel e duragao

da exposic¢ao.

9.

PROPRIEDADES Fisico QUIMICAS

9.1 INFORMACOES SOBRE PROPRIEDADES FiSICO-QUIMICAS BASICAS

Aspecto: p6 ou cristal branco amarelado.

Odor: ausente ou fraco.

pH: Nao existem informacdes disponiveis.

Ponto de fusdo: 246 — 251 °C

Ponto de ebuli¢do: Nao existem informacdes disponiveis.

Ponto de fulgor: Nao existem informacdes disponiveis.

Taxa de evaporagdo: Nao existem informagdes disponiveis.

Inflamabilidade: Nao existem informagdes disponiveis.

Limite inferior/superior de inflamabilidade ou explosividade: Nao existem informagdes disponiveis.
Pressdo de vapor: Nao existem informagdes disponiveis.

Densidade de vapor: Nao existem informacdes disponiveis.

Densidade: Nao existem informagdes disponiveis

Solubilidade: praticamente insoluvel em adgua, levemente solivel em alcool e cloreto de metileno.
Coeficiente de parti¢do — n-octanol/agua: Nao existem informagdes disponiveis.

Temperatura de auto-igni¢do: Nao existem informagdes disponiveis.

Temperatura de decomposigao: Nao existem informagdes disponiveis.

Viscosidade: Nao existem informagdes disponiveis.

9.2 OUTRAS INFORMACOES

Nao existem informagdes disponiveis.
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‘ 10. ESTABILIDADE E REATIVIDADE |

10.1 REATIVIDADE
e Naio existem informacdes disponiveis.

10.2 ESTABILIDADE QUIMICA
e Estavel sob condi¢gdes normais de armazenamento a temperatura ambiente.

10.3 POSSIBILIDADE DE REACOES PERIGOSAS
e Nao existem informacgdes disponiveis.

10.4 CONDICOES A SEREM EVITADAS
e Este material ndo deve ser usado ou guardado em condigdes de alta temperatura (maximo 35 °C) ou
exposto a risco de ignicdo. Nao deixar exposto a luz solar direta e contato direto com a atmosfera.

10.5 MATERIAIS INCOMPATIVEIS
e Bases, acidos e agentes oxidantes.

10.6 PRODUTOS DE DECOMPOSICAO PERIGOSA
e (COx, NOx, HBr.

11. INFORMACOES TOXICOLOGICAS

11.1 INFORMACOES SOBRE EFEITOS TOXICOLOGICOS
e Toxicidade aguda: LD50 Oral-rato: cerca 1950 mg/kg
Toxicidade cronica: Nao existem informagdes disponiveis.
Corrosao/irritagdo na pele: Causa irritacao na pele.
Lesdes oculares graves/ irritacdo ocular: Causa irritagdo ocular.
Sensibilizag@o respiratoria ou da pele: Nao existem informagdes disponiveis.
Mutagenicidade em células germinativas: Nao existem informagdes disponiveis.
Carcinogenicidade: Nao existem informagdes disponiveis.
Toxicidade a reprodugdo e lactacdo: Nao existem informagdes disponiveis.
Toxicidade sistémica para certos 6rgaos-alvo — exposicao unica: A inalagao dessa substancia pode
provocar irritagdo das vias respiratorias.
e Toxicidade sistémica para 6rgdo-alvo especifico — exposicdo repetidas: Nao existem informacdes
disponiveis.
e Perigo por aspiragdo: pode provocar irritacdo das vias respiratorias.

11.2 INFORMACOES COMPLEMENTARES
e Essa substancia deve ser manuseada de acordo com as Boas praticas Industriais de Higiene e
Seguranca.
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| 12. INFORMACOES ECOLOGICAS |

12.1 TOXICIDADE
e Naio existem informacdes disponiveis.

12.2 PERSISTENCIA E DEGRADABILIDADE
e Nao existem informagdes disponiveis.

12.4 MOBILIDADE NO SOLO
e Naio existem informacdes disponiveis.

12.5 RESULTADOS DA AVALIACAO PBT E VvVPVB
e Nao existem informacgdes disponiveis.

13. CONSIDERACAO SOBRE DESTINACAO FINAL

e Incinerar em local devidamente aprovado. Seguir todas as normas federais e ambientais vigentes,
observando as leis locais.

\ 14. INFORMACAO SOBRE TRANSPORTE
e Numero ONU:
ADR/RID: - | DOT (US): - | IMDG: - | IATA: - | ANTT: -

e Nome apropriado para embarque:
- ANTT: Mercadorias ndo perigosas.
- IMDG: Mercadorias ndo perigosas.
- IATA: Mercadorias nao perigosas.
- ADR/RID: Mercadorias nao perigosas.
- DOT (US): Mercadorias ndo perigosas.

e Numero de risco: Nao existem informagdes disponiveis.
e Regulamentacdes adicionais: Nao existem informagdes disponiveis.

15. REGULAMENTACOES

e Esta Ficha de Informagdes de Produtos Quimicos foi formulada de acordo com a NBR 14725-
4/2014 da ABNT (Associagdo Brasileira de Normas Técnicas).

16. OUTRAS INFORMACOES |

e Informagdes importantes, mas ndo especificamente descritas as se¢des anteriores: Esta FISPQ foi
elaborada baseada nos conhecimentos atuais do produto quimico e fornece informagdes quanto a
protecdo, a seguranga, a saide e ao meio ambiente. Adverte-se que o manuseio de qualquer
substancia quimica requer o conhecimento prévio de seus perigos pelo usuario. Cabe a empresa
usuaria do produto promover o treinamento de seus empregados e contratados quanto aos possiveis
riscos advindos do produto.
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