FICHA DE INFORMACOES DE SEGURANCA DE PRODUTOS QUIMICOS J

FISPQ Purifarma

|1. IDENTIFICACAO DO PRODUTO E DA EMPRESA ‘

Nome do produto: Montelucaste de Sodio

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

Telefone Fixo: 62-3701-5468

Telefone Movel: 62-3701-5474

E-mail: sacgo@purifarma.com.br

2. COMPOSICAO E INFORMACOES SOBRE OS INGREDIENTES

2.1 SUBSTANCIA

Nome quimico: Montelucaste de Sodio
Formula: C35H35CINO3S-Na

Massa molar: 608.17 g/mol

N° CAS Classificagao: 151767-02-1
N° CE: 604-813-7

2.2: MISTURA
Nao aplicavel

3. IDENTIFICACAO DE PERIGOS

3.1 CLASSIFICACAO DA SUBSTANCIA OU MISTURA
e Naio ¢ uma substancia ou uma mistura perigosa.

3.2 ELEMENTOS DO ROTULO
¢ Rotulagem de acordo com o Regulamento (CE) 1272/2008
Pictograma: Nao existem informagdes disponiveis.
Palavra-sinal: Nao existem informacgdes disponiveis.
Adverténcia de perigo: Nao existem informagdes disponiveis.
Recomendacao de prudéncia — Prevencao: Nao existem informagdes disponiveis.
Recomendacio de prudéncia — Resposta: Nao existem informagdes disponiveis.
Recomendagao de prudéncia — Eliminagdo: Nao existem informacgdes disponiveis.

4. MEDIDAS DE PRIMEIROS-SOCORROS

4.1 DESCRICAO DAS MEDIDAS DE PRIMEIROS-SOCORROS
e Apds inalacdo: Exposicao ao ar fresco. Caso o sinistrado esteja indisposto, chamar um médico.

e ApOs contato com a pele: Retirar imediatamente toda a roupa contaminada. Enxaguar a pele com
agua/tomar um duche. Consultar um médico.

e Ap0s contato com os olhos: Enxaguar abundantemente com 4gua. Remova as lentes de contato.
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e ApOs ingestdo: Fazer a vitima beber imediatamente agua ( dois copos no maximo) Consultar um
médico.

4.2 SINTOMAS E EFEITOS MAIS IMPORTANTES, AGUDOS E RETARDADOS
¢ Os sintomas e efeitos mais importantes sao descritos nos elementos do rétulo na segao 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, ¢ se possivel
mostrar a ficha de seguranga do produto.

5. MEDIDAS DE COMBATE A INCENDIO

5.1 MEIOS DE EXTINCAO
e Agua Espuma Didxido de carbono (CO2) Pé seco.

5.2 RISCOS ESPECIAIS RESULTANTES DA SUBSTANCIA OU DA MISTURA
e Oxidos de carbono Oxidos de nitrogénio (NOx) Oxidos de enxofre Cloreto de hidrogénio gasoso
Oxidos de sédio Combustivel. Em caso de incéndio formam-se gases inflaméaveis 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 contacto com a pele, mantenha uma distancia de
seguranca e utilize vestuario protetor adequado.

6. MEDIDAS DE CONTROLE PARA DERRAMAMENTO E VAZAMENTO

6.1 PRECAUCOES PESSOAIS, EQUIPAMENTOS DE PROTECAO E PROCEDIMENTOS DE EMERGENCIA
e Recomendagdes pessoais aos ndo envolvidos com emergéncias: Usar equipamento de protegdo
individual. Evitar a formacao de poeira. Evite respirar o vapor, a névoa ou o gas. Evite respirar o
p6. Para a protecao individual, consultar a secao 8.

6.2 PRECAUCOES AMBIENTAIS
e Nao permitir a entrada do produto nos esgotos.

6.3 METODOS E MATERIAIS DE CONTENCAO E LIMPEZA
e Cobrir os drenos. Colectar, ligar ¢ bombear fugas para fora. Observar as possiveis restriccoes
materiais (ver sec¢des 7 € 10). Absorver em estado seco. Proceder a eliminagdo de residuos.
Limpeza posterior. Evitar a formagao de pos.

6.4 CONSULTA A OUTRAS SECOES
e Para climinagao dessa substancia, ver se¢ao 13.
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7.

MANUSEIO E ARMAZENAMENTO |

7.1 PRECAUCOES PARA MANUSEIO SEGURO

Use equipamento de prote¢ao pessoal, evite respirar poeira/nevoa/fumaga/gas/vapors/spray.Use
luvas de protecao, 6culos de protecao,roupa de protecdo e protecao facial.

7.2 CONDICOES PARA ARMAZENAMENTO SEGURO, INCLUINDO INCOMPATIBILIDADES

Manter o recipiente bem fechado Armazenar longe de materiais incompativeis e recipientes para
alimentos.

Conservar em recipiente bem fechado a 25°C (15-25°C).

7.3 UTILIZACOES FINAIS ESPECIFICAS

Para eliminagdo de residuos ver secgdo 13.

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: Mudar a roupa contaminada. Recomenda-se profilaxia cutanea.
Depois de terminar o trabalho, lavar as maos.

Equipamento de protecao individual apropriado:
-Prote¢do de olhos/face: Use equipamento de protegdo ocular testado e aprovado de acordo com as
normas governamentais adequadas, tais como NIOSH (US) ou EN 166 (EU). Oculos de seguranga.

-Protecao da pele e do corpo: Vestuario de protecao e luva de protegao.
-Protecdo respiratoria: Necessario em caso de formagdo de pds. Nossas recomendagdes sobre

protecdo respiratoria de filtragem sdo baseadas nas seguintes normas: DIN EN 143, DIN 14387 e
outras normas associadas relacionadas ao sistema de protecao respiratdria utilizado.

PROPRIEDADES FiSICO QUIMICAS

9.1 INFORMACOES SOBRE PROPRIEDADES FiSICO-QUIMICAS BASICAS

Aspecto: P6 higroscopico branco ou quase branco.

Odor: Nao existem informagdes disponiveis.

pH: 9.4 - 10.2.

Ponto de fusdo: 135.5 °C.

Ponto de ebuli¢do: Nao existem informagdes disponiveis.
Ponto de fulgor: Nao existem informagdes disponiveis.
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Taxa de evaporacao: Nao existem informagdes disponiveis.

Inflamabilidade: Nao existem informagdes disponiveis.

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

Densidade de vapor: Nao existem informagdes disponiveis.

Densidade: Nao existem informagdes disponiveis

Solubilidade: Miscivel em agua.

Coeficiente de particdo — n-octanol/dgua: Nao existem informacdes disponiveis.
Temperatura de auto-ignicao: Nao existem informagoes disponiveis.
Temperatura de decomposi¢do: Nao existem informagdes disponiveis.
Viscosidade: Nao existem informagdes disponiveis.

9.2 OUTRAS INFORMACOES
e Nao existem informacdes disponiveis.

10. ESTABILIDADE E REATIVIDADE

10.1 REATIVIDADE
e Em geral o seguinte aplica-se a substancias e misturas organicas inflamaveis: numa distribuig¢do
geralmente fina, quando voltado para cima pode gerar uma potencial explosao de po.

10.2 ESTABILIDADE QUIMICA
e O produto ¢ estavel quimicamente sob condi¢cdes ambiente padrao (temperatura ambiente).

10.3 POSSIBILIDADE DE REACOES PERIGOSAS
e Nao existem informacdes disponiveis.

10.4 CONDICOES A SEREM EVITADAS
e Naio existem informacdes disponiveis.

10.5 MATERIAIS INCOMPATIVEIS
e Agentes oxidantes fortes.

10.6 PRODUTOS DE DECOMPOSICAO PERIGOSA
e Monoxido de carbono, Didxidos de carbono, Cloreto de hidrogénio, Fluoreto de hidrogénio, Oxidos
de nitrogénio.

11. INFORMACOES TOXICOLOGICAS

11.1 INFORMACOES SOBRE EFEITOS TOXICOLOGICOS
e Toxicidade aguda:
Oral (rato) LD50: > 5000 mg/kg
Oral (camundongo) LD50: > 5000 mg/kg

e Toxicidade cronica: Nao existem informagdes disponiveis.

PRODUTO: MONTELUCASTE DE SODIO REV.00-02/02/23 4/6



FICHA DE INFORMACOES DE SEGURANCA DE PRODUTOS QUIMICOS J
FISPQ Purifarma

Corrosao/irritacao na pele: Nao existem informagdes disponiveis.

Lesdes oculares graves/ irritagdo ocular: Nao existem informacdes disponiveis.

Sensibilizag@o respiratoria ou da pele: Nao existem informagdes disponiveis.

Mutagenicidade em células germinativas: Nao existem informacdes disponiveis.
Carcinogenicidade: Nao existem informagdes disponiveis.

Toxicidade a reprodugdo e lactacdo: Nao existem informagdes disponiveis.

Toxicidade sistémica para certos Orgdos-alvo — exposi¢do Unica: Nao existem informagdes
disponiveis.

Toxicidade sistémica para 6rgao-alvo especifico — exposigao repetidas: Nao existem informagdes
disponiveis.

Perigo por aspiracdo: Nao existem informacdes disponiveis.

11.2 INFORMACOES COMPLEMENTARES

Essa substancia deve ser manuseada de acordo com as Boas praticas Industriais de Higiene e
Seguranga.

12.

INFORMACOES ECOLOGICAS

12.1 TOXICIDADE

Nao existem informagdes disponiveis.

12.2 PERSISTENCIA E DEGRADABILIDADE

Nao existem informagdes disponiveis.

12.4 MOBILIDADE NO SOLO

Nao existem informagdes disponiveis.

12.5 RESULTADOS DA AVALIACAO PBT E VPVB

Nao existem informagdes disponiveis.

13.

CONSIDERACAO SOBRE DESTINACAO FINAL

Produto: As adverténcias de perigo e recomendacdes de prudéncia apresentadas na etiqueta aplicam-
se também a todos os residuos deixados no recipiente. Uma eliminagao ou reciclagem descontrolada
desta embalagem nao ¢ permitida e pode ser perigosa. A embalagem tem de ser incinerada numa
instalacdo de incineracdo adequada que disponha de uma autorizacdo fornecida pelas autoridades
competentes. O material residual deve ser eliminado de acordo com os regulamentos nacionais e
locais. Deixar os produtos quimicos nos recipientes originais. Nao misturar com outros materiais
residuais. Manusear os recipientes ndo limpos como o proprio produto.

. INFORMACAO SOBRE TRANSPORTE

Numero ONU:
ADR/RID: | DOT (US): | IMDG: | IATA: | ANTT:

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

Classe/subclasse de riso principal e subsidiario:
ADR/RID: | DOT (US): | IMDG: | IATA: | ANTT:

Numero de risco: Nao existem informagdes disponiveis.

Grupo de embalagem:
ADR/RID: | DOT (US): | IMDG: | IATA: | ANTT:

Regulamentacdes adicionais: Nao existem informagdes disponiveis.

. REGULAMENTACOES

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

. OUTRAS INFORMACOES |

Informagdes importantes, mas nao especificamente descritas as seg¢des anteriores: Esta FISPQ foi
elaborada baseada nos conhecimentos atuais do produto quimico e fornece informacdes quanto a
prote¢do, 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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