FICHA DE INFORMACOES DE SEGURANCA DE PRODUTOS QUIMICOS J

FISPQ Purifarma

|1. IDENTIFICACAO DO PRODUTO E DA EMPRESA \

Nome do produto: Lidocaina HCL

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: Dietilamino-2,6-cloridrato de dimetilacetanilida monohidratado
Férmula: C14H22N20.HCL.H20

Sin6énimo: Cloridrato de Lignocaina

Massa molar: 288.8 g/mol

N° CAS: 6108-05-0

N° CE: N&o aplicével.

2.2: MISTURA
e Nao aplicavel.

3. IDENTIFICACAO DE PERIGOS

3.1 CLASSIFICACAO DA SUBSTANCIA OU MISTURA

e Efeitos potenciais a satde:

e Agudo: Possivel irritacdo nos olhos, pele, trato gastrointestinal e/ou respiratério.

e  Crodnico: Possivel hipersensibilizacéo.

e Condicdes médicas agravadas pela exposicdo: Hipersensibilidade ao material, depressao
respiratoria, condicdes cardiacas existentes e comprometimento da funcdo hepatica ou renal.

e Sensibilidade Cruzada: Pessoas sensiveis a outros anestésicos do tipo amida, flecainida ou tocainida,
também podem ser sensiveis a este material.

e Orgéos Alvos: Sistema nervoso central e coragéo

3.2 ELEMENTOS DO ROTULO

Rotulagem de acordo com o Regulamento (CE) 1272/2008

Pictograma: Nao ha informagdes disponiveis pelo fabricante.

Palavra-sinal: Nao ha informagdes disponiveis pelo fabricante.

Adverténcia de perigo: Nao ha informagdes disponiveis pelo fabricante.

Recomendacdo de prudéncia — Prevencdo: N&o ha informacdes disponiveis pelo fabricante.
Recomendacdo de prudéncia — Resposta: Nao ha informacdes disponiveis pelo fabricante.
Recomendacdo de prudéncia — Eliminagdo: Nao ha informacdes disponiveis pelo fabricante.

PRODUTO: LIDOCAINA HCL REV.01 -09/04/25 1/6



FICHA DE INFORMACOES DE SEGURANCA DE PRODUTOS QUIMICOS J

FISPQ Purifarma

| 4. MEDIDAS DE PRIMEIROS-SOCORROS |

4.1 DESCRIGCAO DAS MEDIDAS DE PRIMEIROS-SOCORROS
Apos inalacdo: Exposigdo ao ar fresco pode causar irritagdo ou dorméncia. Recomenda-se evitar a
inalacdo prolongada.

Apds contato com a pele: Lavar com agua em abundancia. Pode causar irritacdo e dorméncia. Evite
contato com a pele. Embora a absorcéo pela pele intacta seja baixa, ela pode aumentar em &reas com
lesbes ou inflamacGes.

Apos contato com os olhos: Enxague abundantemente com agua por pelo menos 15 minutos. Se
persistirem os sintomas. Obtenha ajuda médica.

Apos ingestdo: Pode causar irritagdo, dorméncia e toxicidade. Evite a ingestdo. Em caso de contato,
lave a boca com agua em abundancia. Este material € rapidamente absorvido pelo trato
gastrointestinal.

4.2 SINTOMAS E EFEITOS MAIS IMPORTANTES, AGUDOS E RETARDADOS

e Efeitos adversos podem incluir dorméncia, queimacéo, picadas ou inchago da pele, sonoléncia ou
excitacdo, nervosismo, tontura, visao turva, tremores, convulsdes, inconsciéncia e possivel parada
cardiaca. Quando tomado oralmente, a lidocaina pode causar nausea, vomito ou desconforto
abdominal. Possivel reacao alérgica ao material se inalado, ingerido ou em contato com a pele.

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 EXTINCAO
e Jato de &gua, p6 quimico seco, didxido de carbono ou espuma, conforme apropriado para o fogo e
0S materiais ao redor.

5.2 RISCOS ESPECIAIS RESULTANTES DA SUBSTANCIA OU DA MISTURA

e Este material é considerado combustivel. Como com todos os p6s secos, € aconselhavel aterrar
equipamentos mecanicos em contato com material seco para dissipar o acumulo potencial de
eletricidade estatica.

5.3 PRECAUCOES PARA BOMBEIROS

e Como em todos os incéndios, evacue o0 pessoal para uma area segura. Os bombeiros devem usar
equipamento de respira¢ao autbnomo e roupas de protecao.
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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: Use protecao respiratoria aprovada,
luvas quimicamente compativeis e roupas de protecdo. Limpe o derramamento ou colete o
derramamento usando um aspirador de pé de alta eficiéncia. Evite respirar a poeira. Cologue 0

derramamento em recipiente apropriadamente etiquetado para descarte. Lave o local do
derramamento.

6.2 PRECAUCOES AMBIENTAIS

e Evite mais vazamentos ou derramamentos se for seguro fazé-lo. Ndo deixe o produto entrar nos
ralos.

6.3 METODOS E MATERIAIS DE CONTENGCAO E LIMPEZA
e Na&o hé informacGes disponiveis pelo fabricante.

6.4 CONSULTA A OUTRAS SECOES
e Paraeliminagéo dessa substancia, ver secg¢éo 13.

\ 7. MANUSEIO E ARMAZENAMENTO

7.1 PRECAUCOES PARA MANUSEIO SEGURO

e Como regra geral, ao manusear este material, evite todo contato e inalacdo de poeira, névoas e/ou
vapores associados ao material. Lave bem apds o manuseio.

7.2 CONDIGOES PARA ARMAZENAMENTO SEGURO, INCLUINDO INCOMPATIBILIDADES
e Armazenar em recipiente herméticamente fechado e resistente a luz. Este material deve ser

manuseado e armazenado de acordo com as instrucdes do rotulo para garantir a integridade do
produto.

7.3 UTILIZACOES FINAIS ESPECIFICAS
e Paraeliminaco de residuos ver secgdo 13.

8. CONTROLE DE EXPOSICAO E PROTECAO INDIVIDUAL

8.1 PARAMETROS DE CONTROLE

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

8.2 CONTROLES DA EXPOSICAO

e Medidas de controle de engenharia: Controles de engenharia, como ventilacdo de exaustdo, séo
recomendados.

e Equipamento de protecdo individual apropriado:
- Protecdo de olhos/face: Oculos de seguranga.
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- Protecdo da pele e do corpo: Luvas de borracha, botas e roupas de protecdo adequada.

- Protecao respiratoria: Mascaras de protecdo adequada.

=

Purifarma

9.

PROPRIEDADES FisICO QUIMICAS

9.1 INFORMACOES SOBRE PROPRIEDADES FiSICO-QUIMICAS BASICAS

Aspecto: P cristalino branco ou quase branco.

Odor: Inodoro.

pH:4.0a5.5

Ponto de fuséo: 74°C — 79°C.

Ponto de ebulicdo: Néo aplicavel.

Ponto de fulgor: N&o aplicavel.

Taxa de evaporacdo: Nao aplicavel.

Inflamabilidade: N&o aplicavel.

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

Densidade de vapor: N&o aplicavel.

Densidade: N4o aplicavel.

Solubilidade: Muito soltvel em agua e livremente soltvel em etanol.
Coeficiente de particdo — n-octanol/agua: Nao aplicavel.
Temperatura de auto-ignicao: Nao aplicavel.

Temperatura de decomposicdo: Nao aplicavel.

Viscosidade: N&o aplicavel.

9.2 OUTRAS INFORMACOES

Né&o ha informacdes disponiveis pelo fabricante.

10. ESTABILIDADE E REATIVIDADE

10.1 REATIVIDADE

N&o ha informac0es disponiveis pelo fabricante.

10.2 ESTABILIDADE QUIMICA

Estavel nas condi¢Bes normais de armazenamento.

10.3 POsSIBILIDADE DE REACOES PERIGOSAS

N&o h& informacdes disponiveis pelo fabricante.

10.4 CONDICOES A SEREM EVITADAS

Luz.

10.5 MATERIAIS INCOMPATIVEIS

Agentes oxidantes fortes.
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10.6 PRODUTOS DE DECOMPOSICAO PERIGOSA
e Quando aquecido até a decomposicao, o material emite fumaca toxica de NOx. Emite fumos tdxicos
em condigdes de incéndio.

11. INFORMACOES TOXICOLOGICAS

11.1 INFORMAGOES SOBRE EFEITOS TOXICOLOGICOS
e RTECS: AN7700000
e Toxicidade aguda: LD50 (oral-rato): 317 mg/kg
LD50 (oral-camundongo): 292 mg/kg
LD50 (oral-rato): fémeas néo jejuadas 459 mg/kg
LD50 (oral-rato): fémeas em jejum 214 mg/kg
Toxicidade cronica: N&o ha informagdes disponiveis pelo fabricante.
Corrosao/irritacdo na pele: N&o héa informacGes disponiveis pelo fabricante.
LesOes oculares graves/ irritagdo ocular: N&o ha informagdes disponiveis pelo fabricante.
Sensibilizacéo respiratdria ou da pele: N&o ha informagdes disponiveis pelo fabricante.
Mutagenicidade em células germinativas: O cloridrato de lidocaina ndo demonstrou ser mutagénico
no teste de salmonela/ microssomo de mamifero, nem clastogénico no ensaio de aberracdo
cromossémica com linfocitos humanos e no teste de micronucleo de camundongo.
e Carcinogenicidade: Os metabolitos da lidocaina demonstraram ser carcinogénicos em animais de
laboratério.
e Toxicidade a reproducdo e lactacdo: Estudos em animais ndo demonstraram que a lidocaina causa
efeitos adversos no feto. E usado como anestésico local durante o parto.
e Toxicidade sistémica para certos 6rgdos-alvo — exposicao unica: Nao ha informacdes disponiveis
pelo fabricante.
e Toxicidade sistémica para 6rgdo-alvo especifico — exposicdo repetidas: Ndo ha informacGes
disponiveis pelo fabricante.
e Perigo por aspiracdo: Nao ha informacdes disponiveis pelo fabricante.

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

12. INFORMACOES ECOLOGICAS

12.1 TOXICIDADE
e Na&o ha informac6es disponiveis pelo fabricante.

12.2 PERSISTENCIA E DEGRADABILIDADE
e Na&o ha informac6es disponiveis pelo fabricante.

12.4 MOBILIDADE NO SOLO
e Nao ha informacdes disponiveis pelo fabricante.
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12.5 RESULTADOS DA AVALIACAO PBT E vPVB

N&o ha informac0es disponiveis pelo fabricante.

13.

CONSIDERACAO SOBRE DESTINACAO FINAL

Os residuos devem ser descartados de acordo com os regulamentos federais, estaduais e locais de
controle ambiental.

| 14.

INFORMACAO SOBRE TRANSPORTE \

Numero ONU:
ADR/RID: 2811 | DOT (US): 2811 | IMDG: 2811 | IATA: 2811 | ANTT: 2811

Nome apropriado para embarque:
-ANTT: Sélido orgénico toxico, n.s.a. (cloridrato de lidocaina).

-IMDG: Sélido organico toxico, n.s.a. (cloridrato de lidocaina).
-IATA: Solido orgéanico toxico, n.s.a. (cloridrato de lidocaina).
-ADR/RID: Solido organico toxico, n.s.a. (cloridrato de lidocaina).
-DOT (US): Sélido organico tdxico, n.s.a. (cloridrato de lidocaina).

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

NuUmero de risco: 60

Grupo de embalagem:
ADR/RID: IIl | DOT (US): IIl | IMDG: 111 | IATA: 1 | ANTT: 111

Regulamentacdes adicionais: Nao ha informacdes disponiveis pelo fabricante.

| 15.

REGULAMENTACOES ‘

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

| 16.

OUTRAS INFORMACOES \

Informacgdes importantes, mas ndo especificamente descritas as secdes anteriores: Esta FISPQ foi
elaborada baseada nos conhecimentos atuais do produto quimico e fornece informagfes 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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