FICHA DE INFORMACOES DE SEGURANCA DE PRODUTOS QUIMICOS J‘
FISPQ Purifarma

|1. IDENTIFICACAO DO PRODUTO E DA EMPRESA \

Nome do produto: Meloxicam

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 Movel: 62-3701-5474

E-mail: sacgo@purifarma.com.br

2. COMPOSICAO E INFORMACOES SOBRE OS INGREDIENTES

2.1 SUBSTANCIA

Nome quimico: 4-Hidroxi-2-metil-(5-metil-2-tiazolil)-2H-1,2-benzotiazina-3-carboxamida-1,1-dioxido
Formula: C14H13N304S

Sindnimo: Coxicam

Massa molar: 351,4

N° CAS Classificacdo: 71125-38-7

N° CE: Né&o aplicavel

2.2: MISTURA
e Nao aplicavel.

3. IDENTIFICAGAO DE PERIGOS

3.1 CLASSIFICACAO DA SUBSTANCIA OU MISTURA

e Toxicidade aguda, oral Categoria 3.

e Toxicidade reprodutiva Categoria 2.

e Toxicidade especifica para 6rgdos-alvo, categoria de exposicao repetida 1 (sistema cardiovascular,
trato gastrointestinal).

3.2 ELEMENTOS DO ROTULO
e Rotulagem de acordo com o Regulamento (CE) 1272/2008

e Pictograma:

e Palavra-sinal: N&o aplicavel.

e  Adverténcia de perigo: Toxico se ingerido. Suspeito de causar danos a fertilidade ou ao feto. Causa
danos aos oOrgaos (sistema cardiovascular, trato gastrointestinal) por exposi¢do prolongada ou
repetida.

e Recomendacdo de prudéncia — Prevencdo: N&o aplicavel.

e Recomendacdo de prudéncia — Resposta: Nao aplicavel.

e Recomendacdo de prudéncia — Eliminagdo:N4o aplicavel.
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| 4. MEDIDAS DE PRIMEIROS-SOCORROS |

4.1 DESCRICAO DAS MEDIDAS DE PRIMEIROS-SOCORROS
e Apo0s inalagdo: Exposicdo ao ar fresco. Se ndo estiver respirando, faca respiracdo artificial, dé
oxigénio por pessoal treinado. Obtenha atendimento médico imediato.

e Apos contato com a pele: Lave a pele imediatamente com sabdo e bastante agua por pelo menos 15
minutos. Remova as roupas contaminadas. Procure atendimento médico se ocorrerem sintomas.
Lave as roupas antes de reutilizé-las.

e Apds contato com os olhos: Mantenha as palpebras abertas e lave os olhos com bastante agua por
pelo menos 15 minutos. Fagca com que os olhos sejam examinados e testados por pessoal médico.

e Ap0ds ingestdo: Lave a boca com agua fornecida a pessoa consciente. Nunca dé nada pela boca a
uma pessoa inconsciente. Procure atendimento médico. N&do induza o vomito, a menos que seja
orientado a fazé-lo pela equipe médica.

4.2 SINTOMAS E EFEITOS MAIS IMPORTANTES, AGUDOS E RETARDADOS

e Os sintomas e efeitos mais importantes sao descritos nos elementos do rétulo (secdo 2.2) e/ou na
secdo 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 seguranca do produto.

‘ S. MEDIDAS DE COMBATE A INCENDIO ‘

5.1 MEIOS DE EXTINGAO
e Agua. Espuma. P6 quimico seco ou CO2.

5.2 RISCOS ESPECIAIS RESULTANTES DA SUBSTANCIA OU DA MISTURA

e Evite gerar poeira; poeira fina dispersa no ar em concentragdes suficientes e na presenca de uma
fonte de igni¢do é um risco potencial de explosdo de poeira.

5.3 PRECAUCOES PARA BOMBEIROS

e  Use spray de agua para resfriar recipientes fechados. Como em todos os incéndios, evacue o pessoal
para uma area segura. Os bombeiros devem usar equipamento de respiracdo autbnomo e roupas de
protecao.

e Meétodos especificos: Use procedimentos padrdo de combate a incéndio e considere os riscos de
outros materiais envolvidos.
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6. MEDIDAS DE CONTROLE PARA DERRAMAMENTO E VAZAMENTO ‘

6.1 PRECAUCOES PESSOAIS, EQUIPAMENTOS DE PROTECAO E PROCEDIMENTOS DE EMERGENCIA

e  RecomendagOes pessoais aos ndao envolvidos com emergéncias: N&o se deve permitir que depositos
de poeira se acumulem em superficies, pois podem formar uma mistura explosiva se forem liberados
na atmosfera em concentragdo suficiente. Mantenha pessoal desnecessario afastado. N&o toque em
recipientes danificados ou material derramado, a menos que esteja usando roupas de protecédo
adequadas. Garanta ventilacdo adequada. Evite a inalacdo de poeira do material derramado. Use
equipamento de protecéo individual adequado.

6.2 PRECAUCOES AMBIENTAIS
e Nao ha informacdes disponiveis pelo fabricante.

6.3 METODOS E MATERIAIS DE CONTENGCAO E LIMPEZA

e Varrer ou aspirar o derramamento e recolher em recipiente adequado para descarte. Evite 0 geragao
de poeiras durante a limpeza. Para descarte de residuos, veja a secdo 13 da SDS. Limpe a superficie
cuidadosamente para remover contaminagéo residual.

6.4 CONSULTA A OUTRAS SECOES
e Paraeliminagédo dessa substéancia, ver se¢do 13.

7. MANUSEIO E ARMAZENAMENTO \

7.1 PRECAUGOES PARA MANUSEIO SEGURO

e Como regra geral, evite todo contato e inalacdo de poeira, névoas e/ou vapores associados ao
material. Limpe o equipamento e as superficies de trabalho com detergente ou solvente adequado
apos 0 uso.

e ApOs remover as luvas, lave bem as mdos e outras partes da pele expostas. Nuvens de poeira
combustivel podem ser criadas onde as operac@es produzem material fino (poeira). Evite depdsitos
significativos de material, especialmente em superficies horizontais, que podem se tornar
aerotransportados e formar nuvens de poeira combustivel e podem contribuir para exploses
secundarias.

7.2 CONDIGOES PARA ARMAZENAMENTO SEGURO, INCLUINDO INCOMPATIBILIDADES

e Armazene em recipiente bem fechado e resistente a luz. Este material deve ser manuseado e
armazenado conforme as instru¢des do rétulo para garantir a integridade do produto.

e Conservar em temperature ambiente.

7.3 UTILIZACOES FINAIS ESPECIFICAS
e Paraeliminagéo de residuos ver secgdo 13.
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8. CONTROLE DE EXPOSICAO E PROTECAO INDIVIDUAL \

8.1 PARAMETROS DE CONTROLE
e N&o contém substancias com valores limites de exposi¢cdo ocupacional e indicadores bioldgicos, e
outros limites e valores.

8.2 CONTROLES DA EXPOSICAO

e Medidas de controle de engenharia: A exposi¢cdo aérea deve ser controlada principalmente por
controles de engenharia, como ventilacao de diluicao geral, ventilacdo de exaustdo local ou gabinete
de processo. A ventilacdo de exaustdo local é geralmente preferida a exaustdo geral porque pode
controlar o contaminante em sua fonte, evitando a dispersdo na area de trabalho. Uma pesquisa de
higiene industrial envolvendo monitoramento do ar pode ser usada para determinar a eficacia dos
controles de engenharia. A eficacia dos controles de engenharia destinados ao uso com materiais
altamente potentes deve ser avaliada pelo uso de materiais substitutos ndo toxicos. A ventilacao de
exaustdo local, como uma capela de laboratério ou outro gabinete ventilado, é recomendada,
particularmente para moagem, trituracdo, pesagem ou outros procedimentos geradores de poeira.

e  Equipamento de protecao individual apropriado:
-Protecéo de olhos/face: Oculos de seguranca com protecdes laterais sdo recomendados. Protetores
faciais ou 6culos de protecdo podem ser necessarios se houver potencial de respingos ou se materiais
corrosivos estiverem presentes. Protecdo ocular aprovada (por exemplo, com o selo ANSI Z87 ou
CSA) é preferivel. Mantenha instalac6es de lavagem ocular na area de trabalho.

-Protecdo da pele e do corpo: Luvas quimicamente compativeis. Para solu¢cBes de manuseio,
certifique-se de que o material da luva seja protetor contra o solvente que esta sendo usado. Use
praticas de manuseio que minimizem o contato direto com as méaos. Funcionarios sensiveis a
borracha natural (latex) devem usar luvas de nitrila ou outras luvas sintéticas sem latex. O uso de
luvas de latex com pé deve ser evitado devido ao risco de alergia ao latex. Para manuseio de
quantidades em escala laboratorial, recomenda-se um jaleco de pano. Onde quantidades
significativas sdo manuseadas, roupas de trabalho podem ser necessarias para evitar contaminacgéo
para levar para casa.

-Protecdo respiratéria: Quando os respiradores sdo considerados necessarios para reduzir ou
controlar exposi¢cdes ocupacionais, use protecdo respiratdria aprovada pelo NIOSH e tenha um
programa de respirador eficaz em vigor.

-Medidas de higiene: Manuseie de acordo com boas praticas de higiene e seguranca industrial.

\ 9. PROPRIEDADES FisICO QUIMICAS

9.1 INFORMACOES SOBRE PROPRIEDADES FiSICO-QUIMICAS BASICAS
Aspecto: P4 amarelo-claro.

Odor: Nao aplicavel.

pH: 5-7

Ponto de fuséo: 469,4 - 507,2 °F (243 - 264 °C) (decompde-se)
Ponto de ebuli¢do: Ndo aplicavel.
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e  Ponto de fulgor: N&o aplicéavel.

e Taxade evaporacdo: Néo aplicavel.

e Inflamabilidade: N&o aplicavel.

e Limite inferior/superior de inflamabilidade ou explosividade: Nao aplicavel.
e  Pressdo de vapor: <0,0000001 kPa a 25 °C

e Densidade de vapor: Nao aplicavel.

Densidade: Né&o aplicavel.

Solubilidade: Praticamente insoltivel em agua.
Coeficiente de particdo — n-octanol/agua: 0,1 (pH 7,4).
Temperatura de auto-ignicdo: N&o aplicavel.
Temperatura de decomposicao: N&o aplicavel.
Viscosidade: N&o aplicavel.

9.2 OUTRAS INFORMACOES
e Né&o h4 informacbes disponiveis pelo fabricante.

=

Purifarma

10. ESTABILIDADE E REATIVIDADE

10.1 REATIVIDADE
e Ndo existem informagdes disponiveis.

10.2 ESTABILIDADE QUIMICA
e Estavel em condigdes normais.

10.3 POSSIBILIDADE DE REACOES PERIGOSAS
e Nenhuma em condig¢des normais.

10.4 CONDICOES A SEREM EVITADAS
e Fontes de ignicdo. Aquecer.

10.5 MATERIAIS INCOMPATIVEIS
e Oxidantes fortes.

10.6 PRODUTOS DE DECOMPOSICAO PERIGOSA

e Monoxido de carbono. Didxido de carbono. Oxidos de nitrogénio. Compostos de enxofre.

11. INFORMACOES TOXICOLOGICAS

11.1 INFORMACOES SOBRE EFEITOS TOXICOLOGICOS
e RTECS N° Nao ha informacdes disponiveis pelo fabricante.

Toxicidade cronica: Danos nos rins e no figado.
Corrosao/irritacdo na pele: Nao ha informagdes disponiveis pelo fabricante.
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e Sensibilizag8o respiratoria ou da pele: Nao ha informacdes disponiveis pelo fabricante.

e Mutagenicidade em células germinativas: Ndo ha informac6es disponiveis pelo fabricante.

e Carcinogenicidade: Ndo ha informacdes disponiveis pelo fabricante.

e Toxicidade a reproducdo e lactacdo: Suspeita-se que cause danos a fertilidade ou ao feto. O uso
terapéutico de agentes anti-inflamatérios ndo esteroides (AINES) durante a segunda metade da
gravidez esta associado a efeitos adversos no feto, como fechamento prematuro do ducto arterioso,
0 que pode levar & hipertensdo pulmonar persistente no recém-nascido. Estudos em animais
mostraram que os AINEs administrados durante o final da gravidez podem causar gestacao
prolongada, parto dificil, parto atrasado e diminuicéo das taxas de sobrevivéncia dos filhotes.

e Toxicidade sisttmica para certos 6rgaos-alvo — exposicao Unica: Nao ha informagdes disponiveis
pelo fabricante.

e Toxicidade sistémica para 6rgdo-alvo especifico — exposicdo repetidas: Causa danos aos 6rgaos
(sistema cardiovascular, trato gastrointestinal) por meio de exposi¢éo prolongada ou repetida

e Perigo por aspiracdo: Ndo ha informacdes disponiveis pelo fabricante.

11.2 INFORMAGOES COMPLEMENTARES
e [Essa substancia deve ser manuseada de acordo com as Boas préaticas Industriais de Higiene e
Seguranca.

\ 12. INFORMACOES ECOLOGICAS

12.1 TOXICIDADE
e Ndo ha informacdes disponiveis pelo fabricante.

12.2 PERSISTENCIA E DEGRADABILIDADE
e Ndo é facilmente biodegradavel.

12.3 MOBILIDADE NO SOLO
e Ndo ha informac6es disponiveis pelo fabricante.

12.4 RESULTADOS DA AVALIACAO PBT E vPVB
e Ndo ha informac6es disponiveis pelo fabricante.

13. CONSIDERACAO SOBRE DESTINACAO FINAL \

e Descarte de acordo com as regulamentacdes locais. Recipientes ou revestimentos vazios podem
reter alguns residuos do produto. Este material e seu recipiente devem ser descartados de forma
segura. Recipientes vazios devem ser levados para um local de manuseio de residuos aprovado para
reciclagem ou descarte. Como recipientes vazios podem reter residuos do produto, siga 0s avisos do
rotulo mesmo apos o recipiente ser esvaziado.
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14.

INFORMACAO SOBRE TRANSPORTE

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

Nome apropriado para embarque:
-ANTT: Mercadoria ndo perigosa.
-IMDG: Mercadoria ndo perigosa.
-IATA: Mercadoria ndo periosa.
-ADR/RID: Mercadoria ndo perigosa.
-DOT (US): Mercadoria ndo perigosa.

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

Numero de risco: Néo ha informac@es disponiveis pelo fabricante.

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

Regulamentacdes adicionais: Ndo ha informaces disponiveis pelo fabricante.

| ANTT: ---

| ANTT: ---

| ANTT: ---

| 15.

REGULAMENTACOES

Esta Ficha de Informag6es de Produtos Quimicos foi formulada de acordo com a NBR 14725-

4/2014 da ABNT (Associagdo Brasileira de Normas Técnicas).

| 16.

OUTRAS INFORMAGCOES

Informacdes importantes, mas ndo especificamente descritas as secdes anteriores: Esta FISPQ foi
elaborada baseada nos conhecimentos atuais do produto quimico e fornece informac6es quanto a
protecdo, a seguranca, a salude 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
usudria do produto promover o treinamento de seus empregados e contratados quanto aos possiveis

riscos advindos do produto.
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