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1 Identificagé@o da substancia/mistura e da sociedade/empresa

- Identificador do produto

- Nome comercial: Ondansetron Base

- Cédigo do produto: 194249

- Utiliza¢es identificadas relevantes da substancia ou mistura e utiliza¢des desaconselhadas
Nao existe mais nenhuma informagcao relevante disponivel.

- Utilizacdo da substancia / da preparacdo Materiais farmacéuticos

- Identifica¢do do fornecedor da ficha de dados de seguranca
- Fabricante/fornecedor:

Fagron Iberica, S.A.U.

Josep Tapiolas, 150

08226 Terrassa

www. fagron.es

- Entidade para obteng¢ao de informaces adicionais:
Tel.: +34 93 7310 722
Fax:+34 93 7311 644
-Numero de telefone de emergéncia: Telefone de emergéncia: 112

2 ldentificacdo dos perigos

- Classificagéo da substancia ou mistura
- Classificacdo em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008
A substancia ndo se classificou em conformidade com o regulamento CLP.

- Classificagdo em conformidade com a Directiva 67/548/CEE ou Directiva 1999/45/CE N&o aplicavel.
- Avisos especiais sobre os riscos para o homem e 0 ambiente: N&o aplicavel.

- Elementos do rétulo

- Rotulagem en conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008 néo aplicavel
- Pictogramas de perigo néo aplicavel

- Palavra-sinal ndo aplicavel

- Frases de perigo nao aplicavel

- Outros perigos

- Resultados da avaliacdo PBT e mPmB

- PBT: Né&o aplicavel.

-mPmB: N&o aplicavel.

3 Composi¢ao/informacao sobre os componentes

- Caracterizagdo quimica: Substancias
- Designacdo CAS n°
1,2,3,9-Tetrahydro-9-methyl-3-[(2-methyl-1H-imidazol-1-yI)
methyl]-4H-carbazol-4-one
- Numero(s) de identificagdo 100982
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4 Primeiros socorros

- Descricao das medidas de primeiros socorros
- Indicagbes gerais:
Os sintomas de envenenamento podem surgir apenas apoés varias horas, por isso € necessaria vigilancia médica
pelo menos 48 horas apds o acidente.
- Em caso de inalacao:
Remover a vitima para um local arejado. Se necessario administrar respiracdo artificial. Manter a vitima
aquecida. Se os sintomas persistirem, consultar o médico.
Se a vitima estiver inconsciente, posiciona-la e transporta-la com estabilidade, deitada lateralmente.
-Em caso de contacto com a pele: Lavar imediatamente com 4gua e sab&o e enxaguar abundantemente.
-Em caso de contacto com os olhos:
Enxaguar os olhos durante alguns minutos sob agua corrente, mantendo as palpebras abertas.
-Em caso de ingestéo: Consultar imediatamente o médico
- Indicagdes para o médico:
- Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos como retardados
Nao existe mais nenhuma informacéo relevante disponivel.
- Indicag8es sobre cuidados médicos urgentes e tratamentos especiais necessarios
Nao existe mais nenhuma informacéo relevante disponivel.

5 Medidas de combate a incéndios

- Meios de extingdo

- Meios adequados de extingao:
CO2, pé extintor ou jacto de dgua. Um incéndio de grandes dimens@es deve ser combatido com jacto de 4gua ou
espuma resistente ao alcool.

- Perigos especiais decorrentes da substéancia ou mistura
Nao existe mais nenhuma informacéo relevante disponivel.

-Recomendacdes para o pessoal de combate a incéndios

- Equipamento especial de protec¢édo: Colocar méascara de respiracéo.

6 Medidas a tomar em caso de fugas acidentais

- Precauc0es individuais, equipamento de proteccéo e procedimentos de emergéncia Nao necessario.
- Precaucdes a nivel ambiental: Ndo séo necessarias medidas especiais.
- Métodos e materiais de confinamento e limpeza:
Eliminar residualmente as substancias contaminadas como um residuo segundo o Ponto 13.
Assegurar uma ventilacdo adequada.
- Remisséo para outras secgdes
Para informac®es sobre uma manipulagdo segura, ver o capitulo 7.
Para informagdes referentes ao equipamento de protecc¢ao individual, ver o capitulo 8.
Para informac®es referentes a eliminacéo residual, ver o capitulo 13.
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7 Manuseamento e armazenagem

- Manuseamento:
- Precaucdes para um manuseamento seguro
Remover completamente o pd.
Assegurar uma boa ventilagdo / exaustéo no local de trabalho.
Evitar a formacao de po.
- Precauces para prevenir incéndios e explosdes: N&o sdo necessarias medidas especiais.

- Condic¢des de armazenagem segura, incluindo eventuais incompatibilidades
- Armazenagem:
- Requisitos para espagos ou contentores para armazenagem: Sem requisitos especiais.
- Avisos para armazenagem conjunta: N&o necessario.
- Outros avisos sobre as condi¢bes de armazenagem:
Armazenar em recipientes bem fechados, em local fresco e seco.
- UtilizagG8es finais especificas N&o existe mais nenhuma informagcéo relevante disponivel.

8 Controlo da exposicéo/proteccao individual

- Indica¢6es adicionais para concepgéo de instalagdes técnicas: Ndo existem outras informagdes, ver ponto 7.

- Par&metros de controlo
- Componentes cujo valor do limite de exposi¢do no local de trabalho deve ser monitorizado: N&o aplicével.
- IndicagOes adicionais: Foram utilizadas como base as listas validas a data da elaboragéo.

- Controlo da exposi¢ao

- Equipamento de proteccéo individual:

- Medidas gerais de proteccéo e higiene: Manter afastado de alimentos, bebidas e forragens.

- Proteccdo respiratéria:
Utilizar uma mascara respiratéria se a exposicéo for reduzida ou durante um curto espago de tempo; se esta for
mais prolongada ou mais intensa, utilizar uma méscara respiratoria independente do ar ambiente.

- Proteccéo das maos:

Luvas de protecgao

O material das luvas tem de ser impermeével e resistente ao produto / a substancia / preparacéo.
Uma vez que nao foram realizados testes nesta area, nao podemos recomendar um determinado tipo de
material para as luvas que seja adequado para o produto / a preparacdo / a mistura de quimicos.
Escolher o material das luvas tendo em consideragéo a durabilidade, a permeabilidade e a degradacéo.
- Material das luvas
A escolha das luvas mais adequadas ndo depende apenas do material, mas também de outras caracteristicas
gualitativas e varia de fabricante para fabricante.
- Tempo de penetracdo no material das luvas
Deve informar-se sobre a validade exacta das suas luvas junto do fabricante e respeité-la.
- Proteccdo dos olhos: N&o necessario.
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9 Propriedades fisicas e quimicas

- Informagdes gerais

- Informacdes sobre propriedades fisicas e quimicas de base

Ponto / intervalo de ebuligéo:

- Aspecto:

Forma: Sélido

Cor: Nao classificado.
- Odor: Caracteristico
- Limiar olfactivo: Nao classificado.
-valor pH: Né&o aplicavel.
- Mudanga do estado:

Ponto / intervalo de fusao: 231-232°C

Nao classificado.

- Ponto de inflamagao:

Nao aplicavel.

- Inflamabilidade (sélido, gas):

A substancia néo é inflamavel.

- Temperatura de ignigao:

Temperatura de decomposicéo:

Nao classificado.

- Auto-inflamabilidade:

Nao classificado.

- Perigos de exploséo:

O produto néo corre o risco de explosao.

- Limites de exploséo:
Inferior:
Superior:

Nao classificado.
Nao classificado.

- Presséo de vapor:

Nao aplicavel.

- Densidade:

- Densidade relativa

- Densidade de vapor

- Velocidade de evaporacéo

Nao classificado.
Nao classificado.
Nao aplicavel.
Nao aplicavel.

- Solubilidade em / miscibilidade com
agua:

Nao classificado.

- Coeficiente de distribui¢do (n-octanol/agua):

Nao classificado.

- Viscosidade:
Dindmico:
Cinematico:

- Qutras informacgdes

Nao aplicavel.
Nao aplicavel.

Nao existe mais nenhuma informacéo relevante disponivel.

10 Estabilidade e reactividade

- Reactividade
- Estabilidade quimica

- Decomposicéo térmica / condic8es a evitar: Ndo existe decomposi¢édo se usado de acordo com as especificacées.

- Possibilidade de reac¢des perigosas N&o se conhecem reacgdes perigosas.

- Condigdes a evitar Ndo existe mais nenhuma informacao relevante disponivel.

(continuacgéo na pagina 5)
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- Materiais incompativeis: Ndo existe mais nenhuma informacao relevante disponivel.
- Produtos de decomposi¢ao perigosos: N&o se conhecem produtos de decomposi¢do perigosos.

11 Informacéao toxicologica

- Informacgdes sobre os efeitos toxicoldgicos

- Toxicidade aguda:

- Efeito de irritabilidade primério:

- sobre a pele: N&o irritante.

- sobre os olhos: Nenhum efeito irritante.

- sensibilizac@o: N&o séo conhecidos efeitos sensibilizantes.

12 Informacéao ecoldgica

- Toxicidade

- Toxicidade aquética: N&o existe mais nenhuma informagcao relevante disponivel.

- Persisténcia e degradabilidade N&o existe mais nenhuma informacao relevante disponivel.
- Comportamento em sistemas ambientais:

- Potencial de bioacumulagao N&o existe mais nenhuma informacao relevante disponivel.

- Mobilidade no solo N&o existe mais nenhuma informacao relevante disponivel.

- Resultados da avaliacdo PBT e mPmB

- PBT: Né&o aplicéavel.

-mPmB: N&o aplicavel.

- Qutros efeitos adversos Nao existe mais nenhuma informacéo relevante disponivel.

13 Consideracdes relativas a eliminacéo

- Métodos de tratamento de residuos
-Recomendacéo: N&o se pode eliminar juntamente com o lixo doméstico. Ndo permita que chegue a canalizagéo.

- Embalagens contaminadas:
- Recomendacao: Eliminagéo residual conforme o regulamento dos servicos publicos.

14 Informacoes relativas ao transporte

-NO UN

- ADR, ADN, IMDG, IATA nao aplicavel
- Designacéo oficial de transporte da ONU

- ADR, ADN, IMDG, IATA nao aplicavel

- Classes de perigo para efeitos de transporte

- ADR, ADN, IMDG, IATA
- Classe nao aplicavel

(continuacgéo na pagina 6)
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- Tipo de embalagem

- ADR, IMDG, IATA nao aplicavel
- Perigos para o ambiente:

- Poluente das aguas: N&o

- Precauces especiais para o utilizador Nao aplicavel.

- Transporte a granel em conformidade com o anexo
da Convencao Marpol 73/78 e o Cédigo IBC Nao aplicavel.

- UN "Model Regulation™: -

15 Informacao sobre regulamentacao

- Avaliacdo da seguranca quimica: N&o foi realizada nenhuma Avaliacéo de Seguranga Quimica.

16 Outras informacdes

As informac6es fornecidas baseiam-se no estado actual dos nossos conhecimentos, embora ndo representem
uma garantia das propriedades do produto e ndo fundamentam uma relagdo contratual.

- Departamento que elaborou a ficha de seguranca:
Fagron Iberica
Quiality Assurance

- Contacto Anna.Vinas@fagron.es

- Abreviaturas e acrénimos:
RID: Réglement international concernant le transport des marchandises dangereuses par chemin de fer (Regulations Concerning the
International Transport of Dangerous Goods by Rail)
ICAO: International Civil Aviation Organization
ADR: Accord européen sur le transport des marchandises dangereuses par Route (European Agreement concerning the International
Carriage of Dangerous Goods by Road)
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
IATA: International Air Transport Association
GHS: Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals
CAS: Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)
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