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

|1. IDENTIFICACAO DO PRODUTO E DA EMPRESA \

Nome do produto: Espironolactona Micronizada

Nome da Empresa: Gemini Industria de Insumos Farmacéuticos Ltda Endereco: VP 4D Qd 8A, Mddulos
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: Espironolactona
Formula: C24H3204S

Sinbnimo: ndo aplicavel

Massa molar: 416,58 g/mol

N° CAS Classificacdo: 52-01-7
CE N°: 200-133-6

2.2: MISTURA
e N&o aplicavel

3. IDENTIFICACAO DE PERIGOS

CLASSIFICACAO DA SUBSTANCIA OU MISTURA
De acordo com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008:
- H361 - Toxicidade reprodutiva Categoria 2.

Categoria 2: carcinogenicidade.
Categoria 4: toxicidade aguda oral, toxicidade aguda dérmico, inalacao.

3.2 ELEMENTOS DO ROTULO
e Rotulagem de acordo com o Regulamento: N&o existem informagdes disponiveis.

e Pictograma:

e Declaracgtes de perigo/ precaucao:
- H361: Suspeito de prejudicar a fertilidade ou o feto;
- P201: Obtenha instrucdes especiais antes de usar;
- P202:Ndo manuseie até que todas as precaugdes de seguranca tenham sido lidas e
compreendidas;
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- P280: Use luvas de protecéo, roupa de protecao, protecao ocular, protecdo do rosto /protecdo
auditiva;

- P281: Use equipamento de protecédo individual conforme necessario;

- P308 + P313: Em caso de exposic¢ao ou preocupacao: procure aconselhamento/atencdo medica;

- H302: Nocivo se engolido;

- H312: Nocivo em contato com a pele;

- H332 - Nocivo se inalado;

- H351: Suspeito de causar cancer;

- P264: Lave cuidadosamente as areas expostas ap0s 0 manuseio;

- P270: N&o coma, beba ou fume ao usar este produto;

- P261: Evite respirar poeira/fumacao/gas/névoa/vapor;

- P271: Use apenas ao ar livre ou em um ca bem ventilado;

- P203: Obtenha, leia e siga todas as instrucfes de seguranca antes;

- P301+P317: Se ingerido: Obtenha ajuda médica;

- P330: Enxaguar a boca;

- P302+P352: Na pele lave com bastante agua;

- P317: Obtenha ajuda médica;

- P321: Tratamento especifico;

- P362+P364: Tire as roupas contaminadas e lave-as antes da reutilizacéo;

- P304+P340: Se inalado remova a pessoa para o ar fresco e mantenha-se confortavel para
respira

- P318: Se exposto prolongada, procure aconselhamento médico;

- P405: Armazene em local fechado a chave.

- P501: Descarte o conteudo/contéiner em uma instalacao de tratamento e descarte apropriada de
acordo com as leis e regulamentos aplicaveis e as caracteristicas do produto no momento do
descarte.

\ 4. MEDIDAS DE PRIMEIROS-SOCORROS \

4.1 DESCRICAO DAS MEDIDAS DE PRIMEIROS-SOCORROS

e Medidas de Socorro gerais: Evitar contato nos olhos, na pele ou nas roupas. N&o respirar
poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerossois. Em caso de acidente ou indisposicdo, consultar
imediatamente um médico (mostrar instrucdes de uso ou ficha de dados de segurancga, se possivel).

e Inalacdo: Se a respiracdo for dificil, dé oxigénio. Se néo estiver respirando. Dé respiracao artificial
e consulte um médico imediatamente. N&o use ressuscitacdo boca a boca se a vitima ingerir ou inalar
0 produto quimico.

e Pele: Lavar imediatamente com &gua e sabao em abundancia, removendo todas as roupas e sapatos
contaminados imediatamente. Lave as roupas contaminadas antes de reutiliza-las. Se a irritacdo da
pele persistir, chame um médico.
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e Olhos: enxaguar cuidadosamente com agua por pelo menos 15 minutos. Remova as lentes de
contato, se presentes e faceis de retirar. Continue enxaguando. Se a irritagdo ocular persistir:
Consulte um médico.

e Ingestdo: Enxague a boca com agua. Procure atendimento médico. Nunca dé nada pela boca a uma
pessoa inconsciente. Ndo induza o vémito.

4.2 SINTOMAS E EFEITOS MAIS IMPORTANTES, AGUDOS E RETARDADOS
e  Suspeito de prejudicar a fertilidade ou o feto.

4.3 INDICAGAO DA ATENGAO 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.

5. MEDIDAS DE COMBATE A INCENDIO

5.1 MEIOS DE EXTINGAO
e Use spray de dgua, po quimico seco, dioxido de carbono ou espuma apropriada e resistente ao alcool.

5.2 RISCOS ESPECIAIS RESULTANTES DA SUBSTANCIA OU DA MISTURA
e A decomposicdo térmica pode levar a libertacdo de gases e vapores irritantes e toxicos, tais como
Oxidos de carbono e 6xidos de enxofre.

5.3 PRECAUCOES PARA BOMBEIROS

e Evacuar as pessoas para locais seguros. Mova os recipientes da area do incéndio se puder fazé-lo
sem riscos. Resfrie os tambores com spray de agua. Os bombeiros devem usar aparelho respiratorio
autbnomo e equipamento completo de combate a incéndios. Fique contra o vento. Garanta
ventilacdo adequada, especialmente em areas confinadas.

6. MEDIDAS DE CONTROLE PARA DERRAMAMENTO E VAZAMENTO

6.1 PRECAUGCOES PESSOAIS, EQUIPAMENTOS DE PROTEGAO E PROCEDIMENTOS DE EMERGENCIA

e Evacuar as pessoas para locais seguros. Manter afastado de calor, faiscas, chamas e outras fontes de
ignicdo. Garanta ventilacdo adequada, especialmente em areas confinadas. Use a protecdo pessoal
recomendada na Sec¢éo 8. Evite contato com a pele, olhos ou roupas. Evite a geragéo de poeira. Evite
respirar a névoa, poeira, gas ou vapores. Evite contato com a pele e os olhos. Ndo coma, beba ou
fume ao usar este produto. Lave bem apds o manuseio.

6.2 PRECAUCOES AMBIENTAIS

e Evite a entrada em cursos de agua, esgotos, pordes ou areas confinadas.

e Evite mais derramamentos ou vazamentos se for seguro fazé-lo. N&o deixe o produto quimico entrar
nos drenos. A descarga no meio ambiente deve ser evitada.
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6.3 METODOS E MATERIAIS DE CONTENGAO E LIMPEZA

Varra e coloque em recipientes adequados para descarte. Evite a geracao de poeira. Evite respirar a
poeira.

6.4 CONSULTA A OUTRAS SECOES

Consulte as seccdes 7, 8 e 13 para obter mais informacdes.

7. MANUSEIO E ARMAZENAMENTO

7.1 PRECAUCOES PARA MANUSEIO SEGURO

Manusear de acordo com as boas préaticas industriais de higiene e seguranca Use roupas de protecéo
adequadas. Evite o contato com a pele e os olhos. Evite a formacdo de poeira e aerossois. Use
ferramentas anti-faiscas. Evite incéndios causados por eletrostatica descarga vapor.

7.2 CONDICOES PARA ARMAZENAMENTO SEGURO, INCLUINDO INCOMPATIBILIDADES

Manter os recipientes herméticamente fechado em local seco, fresco e bem ventilado.

7.3 UTILIZACOES FINAIS ESPECIFICAS

Né&o h& informacdes disponiveis pelo fabricante.

8. CONTROLE DE EXPOSICAO E PROTECAO INDIVIDUAL

8.1 PARAMETROS DE CONTROLE

N&o contém substancias com valores limites de exposi¢do ocupacional e indicadores bioldgicos, e
outros limites e valores.

8.2 CONTROLES DA EXPOSICAO

Controles de engenharia apropriados: garanta ventilagdo adequada. Manuseie de acordo com as boas
praticas de higiene e seguranca industrial. Configure saidas de emergéncia e a area de eliminacao
de riscos.

Equipamento de protecdo individual apropriado: (EPI)

-Protecdo ocular/facial: Use 6culos de seguranca com protecdo lateral (ou 6culos de protecéo).

-Protecdo da pele e do corpo: Use luvas de protecdo contra o solvente. O uso de luvas de latex com
po deve ser evitado devido ao risco de alergia ao latex. Manuseie com luvas. As luvas devem ser
inspecionadas antes do uso. Lavar e secar as méaos.

Roupas de protecdo adequadas. Use roupas resistentes ao fogo/chama e impermedveis.

-Protecdo respiratoria: Use protecdo respiratoria aprovada pelo NIOSH e tenha um programa
respiratorio eficaz em vigor (regulamento aplicavel dos EUA OSHA 29 CFR 1910.134). Se os
limites de exposicéo forem excedidos, irritagdo ou outros sintomas forem experimentados, use um
respirador de face integral.
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9. PROPRIEDADES FisICO QUIMICAS \

9.1 INFORMAGOES SOBRE PROPRIEDADES FiSICO-QUIMICAS BASICAS
e Aspecto: P6 branco ou amarelo claro.

Odor: Sem odor.

pH: Néo aplicével.

Ponto de fuséo: N&o aplicéavel.

Ponto de ebulicdo: 134° C.

Ponto de fuséo/ponto de congelamento: 134 — 135° C.

Ponto de fulgor: N&o aplicavel.

Taxa de evaporacdo: Nao aplicavel.

Inflamabilidade: 302,3°C.

Limite inferior/superior de inflamabilidade ou explosividade: N&o aplicavel.
Pressao de vapor: N&o aplicavel.

Densidade de vapor: N&ao aplicavel.

Densidade: 1,24gcn3.

Solubilidade: Praticamente insoltivel em agua, soltvel em etanol.
Coeficiente de particdo — n-octanol/agua: N&o aplicavel.
Coeficiente de particdo — n-octanol/agua: 2,78

Temperatura de auto-ignicao: N&o aplicavel.

Temperatura de decomposicéao: 198 - 209°C.

Viscosidade: N&o aplicavel.

9.2 OUTRAS INFORMAGOES
¢ N&o ha informac6es disponiveis pelo fabricante.

10. ESTABILIDADE E REATIVIDADE

10.1 REATIVIDADE
¢ Nao ha informacdes disponiveis pelo fabricante.

10.2 ESTABILIDADE QUIMICA
e Estavel em condi¢fes normais.

10.3 POSSIBILIDADE DE REACOES PERIGOSAS
¢ Nenhuma sob processamento normal.

10.4 CONDICOES A SEREM EVITADAS
e Materiais incompativeis.

10.5 MATERIAIS INCOMPATIVEIS
e Agentes oxidantes fortes.

10.6 PRODUTOS DE DECOMPOSICAO PERIGOSA
e Oxidos de carbono, 6xidos de enxofre.
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11.

INFORMACOES TOXICOLOGICAS \

11.1 INFORMAGOES SOBRE EFEITOS TOXICOLOGICOS

RTECS N°: N&o h& informacg6es disponiveis pelo fabricante.

Toxicidade aguda: N&o ha informacdes disponiveis pelo fabricante.

Toxicidade crénica: Nao ha informacdes disponiveis pelo fabricante.

Corrosao/irritacdo na pele: Nao ha informacdes disponiveis pelo fabricante.

Lesdes oculares graves/ irritacdo ocular: Nao ha informacdes disponiveis pelo fabricante.

Perigo por aspiracdo: Nao ha informagdes disponiveis pelo fabricante.

Sensibilizacdo respiratoria ou da pele: Nao ha informacdes disponiveis pelo fabricante.
Mutagenicidade em células germinativas: N&o ha informacdes disponiveis pelo fabricante.
Carcinogenicidade: Efeitos manifestados nos 6rgaos enddcrinos e no figado.

Toxicidade a reproducdo e lactacdo: N&o ha informages disponiveis pelo fabricante.

Toxicidade sistémica para certos 6rgaos-alvo — exposi¢do Unica: Nao ha informacg6es disponiveis
pelo fabricante.

Toxicidade sisttmica para 6rgdo-alvo especifico — exposicdo repetidas: Ndo ha informacdes
disponiveis pelo fabricante.

11.2 INFORMACOES COMPLEMENTARES

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

| 12.

INFORMACOES ECOLOGICAS |

12.1 TOXICIDADE

N&o ha informac0es disponiveis pelo fabricante.

12.2 PERSISTENCIA E DEGRADABILIDADE

Né&o ha informac0es disponiveis pelo fabricante.

12.4 MOBILIDADE NO SOLO

N&o ha informac@es disponiveis pelo fabricante.

12.5 RESULTADOS DA AVALIACAO PBT E vPVB

N&o ha informac®es disponiveis pelo fabricante.

| 13,

CONSIDERACAO SOBRE DESTINACAO FINAL

Residuos de residuos/produtos ndo utilizados: Descarte de acordo com os regulamentos locais.
Recipientes ou revestimentos vazios podem reter alguns residuos do produto. Este material e seu
recipiente devem ser descartados de forma segura (ver: Instru¢des de descarte).

Embalagem contaminada: Os recipientes vazios devem ser levados para um local aprovado para
tratamento de residuos para reciclagem ou eliminacdo. Como 0s recipientes vazios podem reter
residuos do produto, siga os avisos do rétulo mesmo apos o recipiente ser esvaziado.

O material pode ser descartado por remoc¢éo para uma planta de destruicdo quimica licenciada ou
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por incineracao controlada com lavagem de gases de combusto. N&o contamine agua, alimentos,
racao ou sementes por armazenamento ou descarte. N&o descarregue em sistemas de esgoto.

Os recipientes podem ser enxaguados trés vezes (ou equivalente) e oferecidos para reciclagem ou
recondicionamento alternativamente, a embalagem pode ser perfurada para torna-la inutilizavel para
outras hipoteses e, em seguida, ser descartada em um aterro sanitario. A incinera¢do controlada com
lavagem de gases de combustéo € possivel para materiais de embalagem combustiveis.

| 14.

INFORMACAO SOBRE TRANSPORTE \

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

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

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

Numero de risco: Nao ha informacdes disponiveis pelo fabricante.

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

Regulamentacdes adicionais: Nao ha informacdes disponiveis pelo fabricante.

| 15,

REGULAMENTAGOES |

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

| 16.

OUTRAS INFORMAGOES |

Informacdes importantes, mas ndo especificamente descritas as secdes anteriores: Esta FISPQ foi
elaborada baseada nos conhecimentos atuais do produto quimico e fornece informacg6es quanto a
protecdo, a seguranca, a saude 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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