FICHA DE DADOS DE SEGURANCA Q MSD AMHC

de acordo com o Regulamento (CE) n.° 1907/2006, alterado pelo
Regulamento da Comisséo (UE) 2020/878

Sugammadex Formulation

Versao Data de reviséo: Numero SDS: Data de Ultima emissdo: 28.09.2024
1.9 14.04.2025 9019828-00010 Data da primeira emissédo: 14.07.2021

SECGAO 1: Identificagdo da substancia/mistura e da sociedade/empresa

1.1 Identificador do produto
Nome comercial : Sugammadex Formulation

1.2 UtilizagBes identificadas relevantes da substancia ou mistura e utiliza¢des
desaconselhadas

Utilizag8o da substénciaou : Farméaceutico
mistura

Restricdes de utilizacdo : Nao aplicavel
recomendadas

1.3 Identificacdo do fornecedor daficha de dados de seguranca

Companhia : MSD
Kilsheelan
Clonmel Tipperary, IE

Telefone :  353-51-601000
Endereco de correio . EHSDATASTEWARD@msd.com

electrénico da pessoa
responséavel por SDS

1.4 Numero de telefone de emergéncia
+1-908-423-6000

SECCAO 2: Identificac&o dos perigos

2.1 Classificacao da substancia ou mistura
Classificacdo (REGULAMENTO (CE) N.o 1272/2008)
N&o é uma substancia ou uma mistura perigosa.

2.2 Elementos do rétulo

Rotulo (REGULAMENTO (CE) N.o 1272/2008)

Sem pictograma de perigo, sem palavra-sinal, sem adverténcia(6es) de perigo, sem
recomendacao de prudéncia.

2.3 Outros perigos

A substancia/mistura ndo contém componentes considerados persistentes, bioacumulaveis e
téxicos (PBT) ou muito persistentes e muito bioacumulaveis (vPvB) a niveis de 0.1% ou superior.
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Informacgé&o ecoldgica: A substancia/mistura ndo contém componentes considerados como tendo
propriedades desreguladoras do sistema endocrino de acordo com o artigo 57(f) do REACH ou o
Regulamento Delegado da Comisséo (UE) 2017/2100 ou o Regulamento da Comisséo (UE)
2018/605 a niveis de 0,1% ou superiores.

Informac&o toxicoldgica: A substancia/mistura ndo contém componentes considerados como
tendo propriedades desreguladoras do sistema endécrino de acordo com o artigo 57(f) do
REACH ou o Regulamento Delegado da Comisséo (UE) 2017/2100 ou o Regulamento da
Comissao (UE) 2018/605 a niveis de 0,1% ou superiores.

SECCAO 3: Composicao/informac&o sobre os componentes

3.2 Misturas
Componentes
Nome Quimico No. CAS Classificacao Concentracéo
No. CE (% wiw)
No. de Index

NUmero de registo

Substancias com limite de exposicdo em local de trabalho :

Sugammadex 343306-79-6 >=10-<20

Para a explicacdo das abreviaturas ver secao 16.

SECCAO 4: Medidas de primeiros socorros

4.1 Descricdo das medidas de emergéncia

Proteccdo dos socorristas . N&o séo necessarias quaisquer medidas especificas de
prevencao para prestadores de primeiros socorros.

Em caso de inalacdo . Se for inalado, levar para o ar puro.
Procure assisténcia médica se verificar a ocorréncia de
sintomas.

Em caso de contactocoma : Lavar com agua e sabdo, como precaugao.

pele Procure assisténcia médica se verificar a ocorréncia de
sintomas.

Se entrar em contacto com : Lavar os olhos com agua como precaugao.

os olhos Procure assisténcia médica caso a irritacdo desenvolva ou
persista.

Em caso de ingestédo . Se engolido, NAO provocar vomitos.
Procure assisténcia médica se verificar a ocorréncia de
sintomas.

Enxagle minuciosamente a boca com agua.

4.2 Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos como retardados
Nenhum conhecido.
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4.3 Indicagbes sobre cuidados médicos urgentes e tratamentos especiais necessarios
Tratamento :  Trate sintomaticamente e com apoio.

SECCAO 5: Medidas de combate a incéndios

5.1 Meios de extin¢éo

Meios adequados de . Pulverizagéo de agua

extingdo Espuma resistente ao alcool
Diéxido de carbono (CO2)
Substancia quimica seca

Meios inadequados de : Nenhum conhecido.
extingdo

5.2 Perigos especiais decorrentes da substancia ou mistura

Perigos especificos para . A exposicao aos produtos da combustédo pode se constituir
combate a incéndios num risco para a saude.

Produtos de combust&o : Oxidos de carbono

perigosos

5.3 Recomendacdes para o pessoal de combate aincéndios

Equipamento especial de . Usar equipamento de respiracdo autbnomo para combate a
protecdo a utilizar pelo incéndios, se necessério. Usar equipamento de protecédo
pessoal de combate a individual.

incéndio

Métodos especificos de . Adapte as medidas de combate a incéndios as condi¢bes do
extingédo local e ao ambiente envolvente.

Os jatos de agua podem ser utilizados para arrefecer os
contentores fechados.

Se seguro, remover 0s recipientes nao danificados da area de
fogo.

Evacuar a zona.

SECCAO 6: Medidas em caso de fuga acidental

6.1 Precaucdes individuais, equipamento de protecdo e procedimentos de emergéncia
Precaucdes individuais . Seguir indicac@o de manipulacdo segura (ver sec¢do 7) e
recomendacdes para equipamento de protec¢éo pessoal (ver
secc¢éao 8).

6.2 Precauc¢des a nivel ambiental

Precaucdes a nivel : Evitar a libertagédo para o ambiente.

ambiental Prevenir dispersdo ou derramamento, se seguro.
Prevenir a propagac¢éo numa 4reas vastas (por exemplo por
contencdo ou barreiras de 0leo).
Conter e eliminar a 4gua de lavagem contaminada.
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As autoridades locais devem ser avisadas se uma quantidade
importante de derramamento ndo pode ser controlada.

6.3 Métodos e materiais de confinamento e limpeza

Métodos de limpeza . Embeber com material absorvente inerte.
Para grandes derramamentos, forneca barreiras ou outro
meio de contencdo apropriado para evitar que o material se
espalhe. Se for possivel bombear o material protegido,
armazene o material recuperado num recipiente adequado.
Limpe o material restante do derramamento com material
absorvente adequado.
Podem ser aplicados regulamentos locais ou nacionais as
libertagBes e deve eliminar o material, assim como os
materiais e os itens usados na limpeza. Devera determinar
gue normas sdo aplicaveis.
As seccdes 13 e 15 deste SDS oferecem informag8es
referentes a alguns requisitos locais ou nacionais.

6.4 Remissdo para outras seccdes
Ver se¢bes: 7, 8,11, 12 e 13.

SECCAO 7: Manuseamento e armazenagem

7.1 Precaucfes para um manuseamento seguro

Medidas de caracter técnico : Consulte as medidas de Engenharia na seccao de
CONTROLO DA EXPOSICAO/PROTECCAO INDIVIDUAL.

Ventilacdo local/total . SO utilizar com uma ventilacdo adequada.

Informagéo para um . Manusear de acordo com as boas praticas industriais de

manuseamento seguro higiene e seguranc¢a, com base nos resultados da avaliagcio

da exposicao no local de trabalho
Deve ter cuidado para prevenir vazamentos, residuos e
minimizar a libertacdo para o meio ambiente.

Medidas de higiene . Se a exposicdo a produtos quimicos for provavel durante o
uso tipico, fornega sistemas de limpeza para os olhos e
chuveiros de seguranca nas imedia¢des do local de trabalho.
N&o comer, beber ou fumar durante da utilizag&o. Lavar o
vestuario contaminado antes de voltar a usa-lo.

7.2 Condicdes de armazenagem segura, incluindo eventuais incompatibilidades

Requisitos para areas de . Guardar dentro de contentores correctamente etiquetados.
armazenagem e recipientes Armazenar de acordo com as regula¢des particulares
nacionais.
Recomendacdes para : N&o armazene com os seguintes tipos de produto:
armazenagem conjunta Agentes oxidantes fortes
Gases

7.3 Utilizacao(Bes) final(is) especifica(s)
UtilizagBes especificas : Dados nao disponiveis
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SECCAO 8: Controlo da exposicdo/ Protec&o individual

8.1 Parametros de controlo

Limites de Exposi¢cdo Ocupacional

Componentes No. CAS tipo de valor Parametros de controlo Bases
(Forma de
exposicao)
Sugammadex 343306-79- | TWA 300 pg/m3 (OEB 2) Interno
6

8.2 Controlo da exposicéao

Medidas de planeamento

Introduzir ventilagdo adequada, especialmente em areas fechadas.
Minimizar as concentracdes de exposicdo no local de trabalho.

Protecéo individual

Protecdo ocular/ facial . Vestir o equipamento individual de proteccdo seguinte:
Oculos de seguranca
O equipamento deverd estar de acordo com NP EN 166
Proteccdo das maos

Observacdes . Lavar as maos antes das pausas, e no fim do dia de
trabalho.
Protecdo do corpo e dapele : A pele deve ser lavada depois do contacto.
Proteccao respiratéria . Se a ventilagdo de exaustao local adequada n&o estiver

disponivel ou a avaliagdo da exposi¢cédo demonstrar

exposi¢Oes fora das diretrizes recomendadas, use protecao

respiratéria.

O equipamento deverd estar de acordo com NP EN 143
Filtro tipo . Sob a forma de particulados (P)

SECCAO 9: Propriedades fisico-quimicas

9.1 Informacg@es sobre propriedades fisicas e quimicas de base

Estado fisico . Solugéo aquosa

Cor . incolor

Odor . inodoro

Limiar olfativo . Dados nao disponiveis
Ponto de fus&do/ponto de . Dados nao disponiveis
congelacéo

Ponto de ebuli¢éo inicial e . Dados nao disponiveis

intervalo de ebuli¢cdo

Inflamabilidade (sélido, g&ds) : N&o aplicavel
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Inflamabilidade (liquidos)
Limite superior de explosé&o /

Limite de inflamabilidade
superior

Limite inferior de exploséo /
Limite de inflamabilidade
inferior

Ponto de inflamacéo

Temperatura de auto-ignicao

Temperatura de
decomposicao

pH

Viscosidade
Viscosidade, dinamico

Viscosidade, cinematico
Fluxo do tempo
Solubilidade(s)

Hidrossolubilidade
Coeficiente de particdo: n-
octanol/agua
Pressao de vapor
Densidade
Densidade relativa do vapor

Carateristicas da particula
Tamanho da particula

9.2 Outras informacgdes

Explosivos

Propriedades comburentes

Taxa de evaporacao

Dados né&o disponiveis

Dados néo disponiveis

Dados nédo disponiveis

Dados néo disponiveis
Dados néo disponiveis

Dados néo disponiveis

Dados néo disponiveis

Dados néo disponiveis
Dados néo disponiveis

Dados néo disponiveis

Dados néo disponiveis

Dados néo disponiveis

Dados néo disponiveis
1 g/cm3

Dados néo disponiveis

Dados néo disponiveis

Nao explosivo

A substancia ou a mistura ndo esta classificada como

oxidante.

Dados néo disponiveis
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Peso molecular . Dados nao disponiveis

SECCAO 10: Estabilidade e reatividade

10.1 Reatividade
N&o classificado como uma reactividade perigosa.

10.2 Estabilidade quimica
Estavel em condigBes normais.

10.3 Possibilidade de reacBes perigosas
Reac0es perigosas . Pode reagir com agentes oxidantes fortes.

10.4 CondicBes a evitar
Condicdes a evitar . Nenhum conhecido.

10.5 Materiais incompativeis
Materiais a evitar . Oxidantes

10.6 Produtos de decomposicao perigosos
Nenhuns produtos de decomposicdo conhecidos.

SECCAO 11: Informacé&o toxicoldgica

11.1 Informacgdes sobre as classes de perigo, tal como definidas no Regulamento (CE) n.o
1272/2008

InformagBes sobre vias de . Inalacéo
exposi¢cao provaveis Contacto com a pele
Ingestao

Contacto ocular

Toxicidade aguda
Nao classificado com base nas informacdes disponiveis.

Componentes:

Sugammadex:
Toxicidade aguda (outras . DL50 (Ratazana): > 2.000 mg/kg
vias de administracao) Via de aplicagdo: Intravenoso

DL50 (Rato): > 2.000 mg/kg
Via de aplicagdo: Intravenoso

Corroséol/irritacdo cutanea
Nao classificado com base nas informacdes disponiveis.

LesBes oculares gravesl/irritagdo ocular
Nao classificado com base nas informacdes disponiveis.
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Sensibilizag&o respiratdria ou cutanea
Sensibilizagdo da pele

Nao classificado com base nas informag6es disponiveis.
Sensibilizag&o respiratéria

Nao classificado com base nas informag6es disponiveis.

Componentes:

Sugammadex:

Tipo de Teste . Ensaio de ganglio linfatico local (LLNA)
Vias de exposicao . Dérmico

Espécie . Rato

Avaliacédo . Na&o causa sensibilizacdo da pele.
Método . Directrizes do Teste OECD 429
Resultado . negativo

Mutagenicidade em células germinativas
Nao classificado com base nas informag6es disponiveis.

Componentes:

Sugammadex:
Genotoxicidade in vitro . Tipo de Teste: Ensaio de mutacédo reversa bacteriana (AMES)
Método: Directrizes do Teste OECD 471
Resultado: negativo
Tipo de Teste: Teste de aberagdo cromatica in vitro
Sistema de teste: células linfoblastéides humanas
Resultado: negativo
Genotoxicidade in vivo . Tipo de Teste: Teste de micronlcleo
Espécie: Ratazana
Resultado: negativo
Mutagenicidade em células : Peso da prova ndo suporta a classificagdo como um
germinativas- Avaliagcao mutagénio de células germinais.

Carcinogenicidade
Nao classificado com base nas informacdes disponiveis.

Toxicidade reprodutiva
Nao classificado com base nas informacdes disponiveis.

Componentes:

Sugammadex:

Efeitos na fertilidade . Espécie: Ratazana
Via de aplicacdo: Injecdo intravenosa
Fertilidade: NOAEL Mating/Fertility: 500 mg/kg peso corporal
Desenvolvimento embrionario prematuro: NOAEL F1: 500
mg/kg peso corporal
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Efeitos sobre o . Tipo de Teste: Desenvolvimento embriofetal
desenvolvimento do feto Espécie: Rato albino

Via de aplicagéo: Injecdo intravenosa
Efeitos toxicos no desenvolvimento: NOAEL: 500 mg/kg peso
corporal

Tipo de Teste: Desenvolvimento embriofetal

Espécie: Coelho

Via de aplicagdo: Injecdo intravenosa

Efeitos toxicos no desenvolvimento: NOAEL F1: 200 mg/kg
peso corporal

Toxidade embriofetal.: NOAEL F1: 200 mg/kg peso corporal

Tipo de Teste: Desenvolvimento

Espécie: Ratazana

Via de aplicagdo: Injecdo intravenosa

Duracao do respetivo tratamento: 3 Sems.

Efeitos téxicos no desenvolvimento: LOAEL: 120 mg/kg peso
corporal

Orgaos alvo: Dentes

Toxicidade para 6rgéos-alvo especificos (STOT) - exposicdo Unica
N&o classificado com base nas informacdes disponiveis.

Toxicidade para 6rgaos-alvo especificos (STOT) - exposicéao repetida
N&o classificado com base nas informacdes disponiveis.

Toxicidade por dose repetida

Componentes:

Sugammadex:

Espécie . Céo
NOAEL . 250 mg/kg
Via de aplicacéo . Intravenoso
Duracao da exposicao . 4 Sems.
Numero de exposicbes . dalily
Espécie . Ratazana
NOAEL ;500 mg/kg
Via de aplicacéo . Intravenoso
Duracao da exposicao . 4 Sems.
Numero de exposi¢cdes . daily

Toxicidade por aspiragcao
Nao classificado com base nas informacdes disponiveis.
11.2 Informacgdes sobre outros perigos

Propriedades desreguladoras do sistema enddécrino
Nao classificado com base nas informacdes disponiveis.

9/14



FICHA DE DADOS DE SEGURANCA

de acordo com o Regulamento (CE) n.° 1907/2006, alterado pelo
Regulamento da Comisséo (UE) 2020/878

€3 MSD /) e

Sugammadex Formulation

Versao Data de reviséo: Numero SDS: Data de Ultima emissdo: 28.09.2024
14.04.2025 9019828-00010 Data da primeira emissédo: 14.07.2021
Produto:
Avaliacdo A substancia/mistura ndo contém componentes considerados

como tendo propriedades desreguladoras do sistema
enddcrino de acordo com o artigo 57(f) do REACH ou o
Regulamento Delegado da Comisséo (UE) 2017/2100 ou o
Regulamento da Comisséo (UE) 2018/605 a niveis de 0,1%
ou superiores.

12.1 Toxicidade

Componentes:

Sugammadex:

Toxicidade para as
algas/plantas aquaticas

Toxicidade para os micro-
organismos

Toxicidade em peixes
(Toxicidade cronica)

Toxicidade em dafnias e
outros invertebrados
aguaticos (Toxicidade
cronica)

12.2 Persisténcia e degradabilidade

Dados néo disponiveis

12.3 Potencial de bioacumulacgao

Componentes:

Sugammadex:

SECCAO 12: Informagc&o ecoldgica

NOEC (Pseudokirchneriella subcapitata (alga verde)): 10 mg/I
Duracado da exposicéo: 72 h
Método: Directrizes do Teste OECD 201

CES50 (Pseudokirchneriella subcapitata (alga verde)): > 100
mg/I

Duracao da exposicéo: 72 h

Método: Directrizes do Teste OECD 201

NOEC : 100 mg/|

Duracao da exposi¢éo: 30 min

Tipo de Teste: Inibicdo da respiracdo
Método: Directrizes do Teste OECD 209

CE50 : > 100 mg/l

Duracgéo da exposi¢éo: 30 min

Tipo de Teste: Inibicdo da respiracdo
Método: Directrizes do Teste OECD 209

NOEC: 100 mg/I

Duragéo da exposicéo: 30 d

Espécie: Danio rerio (peixe-zebra)
Método: Directrizes do Teste OECD 210

NOEC: 100 mg/I

Duragédo da exposicéo: 21 d

Espécie: Daphnia magna

Método: Directrizes do Teste OECD 211
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Coeficiente de particdo: n-
octanol/agua

12.4 Mobilidade no solo

Componentes:

Sugammadex:
Distribuicdo por
compartimentos ambientais

log Pow: < -6,4

log Koc: 3,4

12.5 Resultados da avaliagcdo PBT e mPmB

Produto:
Avaliacédo

A substancia/mistura ndo contém componentes considerados
persistentes, bioacumulaveis e téxicos (PBT) ou muito
persistentes e muito bioacumulaveis (vPvB) a niveis de 0.1%
ou superior.

12.6 Propriedades desreguladoras do sistema enddcrino

Produto:
Avaliacado

12.7 Outros efeitos adversos
Dados néo disponiveis

A substancia/mistura ndo contém componentes considerados
como tendo propriedades desreguladoras do sistema
enddcrino de acordo com o artigo 57(f) do REACH ou o
Regulamento Delegado da Comisséo (UE) 2017/2100 ou o
Regulamento da Comissédo (UE) 2018/605 a niveis de 0,1%
ou superiores.

SECCAO 13: Consideracdes relativas a eliminacéo

13.1 Métodos de tratamento de residuos

Produto

Embalagens contaminadas

Eliminar de acordo com os regulamentos locais.

De acordo com o Catalogo Europeu dos Residuos, os
Cédigos dos Residuos nao sao especificos ao produto, mas
especificos a aplicagéo.

Os cédigos dos residuos devem ser atribuidos pelo usuéario,
de preferéncia em discussédo com as autoridades
responsaveis pela destruicdo dos residuos.

N&o deitar os residuos para o esgoto.

Os contentores vazios devem ser levados para um local
aprovado para a manipulacdo de residuos para a reciclagem
ou a destruicao.

Se ndo especificado de outra forma: Eliminar como produto
ndo utilizado.

SECCAO 14: Informacdes relativas ao transporte

14.1 Nimero ONU ou nimero de ID

11/14



FICHA DE DADOS DE SEGU

RANCA

de acordo com o Regulamento (CE) n.° 1907/2006, alterado pelo
Regulamento da Comisséo (UE) 2020/878

Sugammadex Formulation

€3 MSD /) e

Versao Data de reviséo: NUmero SDS: Data de dltima emissao: 28.09.2024
1.9 14.04.2025 9019828-00010 Data da primeira emissédo: 14.07.2021
ADN N&o regulado como mercadoria perigosa
ADR N&o regulado como mercadoria perigosa
RID N&o regulado como mercadoria perigosa
IMDG N&o regulado como mercadoria perigosa
IATA N&o regulado como mercadoria perigosa

14.2 Designacdo oficial de transporte da ONU

ADN
ADR
RID
IMDG
IATA

N&o regulado como mercadoria perigosa
N&o regulado como mercadoria perigosa
N&o regulado como mercadoria perigosa
N&o regulado como mercadoria perigosa

N&o regulado como mercadoria perigosa

14.3 Classes de perigo para efeitos de transporte

ADN
ADR
RID
IMDG
IATA
14.4 Grupo de embalagem

ADN

ADR

RID

IMDG

IATA (Navio de carga)
IATA (Passageiro)

14.5 Perigos para o ambiente

N&o regulado como mercadoria perigosa
N&o regulado como mercadoria perigosa
N&o regulado como mercadoria perigosa
N&o regulado como mercadoria perigosa

N&o regulado como mercadoria perigosa

N&o regulado como mercadoria perigosa
N&o regulado como mercadoria perigosa
N&o regulado como mercadoria perigosa
N&o regulado como mercadoria perigosa
N&o regulado como mercadoria perigosa

N&o regulado como mercadoria perigosa

N&o regulado como mercadoria perigosa

14.6 Precauc¢des especiais para o utilizador

Nao aplicavel

14.7 Transporte maritimo a granel em conformidade com os instrumentos da OMI
Nao aplicavel ao produto tal como fornecido.

Observacdes
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SECCAO 15: Informac&o sobre regulamentacéo

15.1 Regulamentacéo/legislacdo especifica para a substancia ou mistura em matéria de salde,
seguranca e ambiente

REACH - Restricdes aplicaveis ao fabrico, a colocacdo : Nao aplicavel
no mercado e a utilizacdo de determinadas substancias
e misturas perigosas e de certos artigos perigosos

(Anexo XVII)

REACH - Lista de substancias que suscitam elevada : Nao aplicavel
preocupacéo candidatas a autorizacéo (artigo 59).

Regulamentacéo (EC) No 2024/590 sobre substancias : Nao aplicavel
gue empobrecem a camada de 0zénio

Regulamento (UE) 2019/1021 relativo a poluentes . Na&o aplicavel
organicos persistentes (reformulagéo)

Regulamentagéo (UE) No 649/2012 do Parlamento . Na&o aplicavel

europeu e o Conselho sobre a importacdo e exportacéo
de produtos quimicos perigosos
REACH - Lista de substancias sujeitas a autorizacao : Nao aplicavel
(Anexo XIV)
Seveso llI: Diretiva 2012/18/UE do Parlamento Europeu e do Conselho relativa ao controlo dos
perigos associados a acidentes graves que envolvem substancias perigosas.
N&o aplicavel

Os componentes deste produto estdo relatados nos seguintes inventarios:

AICS . nao determinado
DSL . nao determinado
IECSC . nao determinado

15.2 Avaliagdo da seguranca quimica
Uma Avaliagcdo de Seguranca de Produtos Quimicos néo foi executada.

SECCAO 16: Outras informacgdes

Outras informagdes . Os itens onde foram feitas altera¢cfes a versdo anterior sdo
destacados no corpo deste documento por duas linhas
verticais.

Texto completo das Demonstrac6es -H

Texto completo das outras siglas

ADN - Acordo europeu relativo ao transporte internacional de mercadorias perigosas por via
navegavel interior; ADR - Acordo Relativo ao Transporte Internacional de Mercadorias Perigosas
por Estrada; AlIC - Inventério Australiano de Quimicos Industriais; ASTM - Sociedade Americana
para a Testagem de Materiais; bw - Peso corporal; CLP - Regulamento relativo a classificacéo,
rotulagem e embalagem; Regulamento (CE) No 1272/2008; CMR - Cancerigeno, mutagénico ou
téxico para a reproducdo; DIN - Norma do Instituto Alemdo de Normalizagdo; DSL - Lista de
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Substancias Domésticas (Canada); ECHA - Agéncia Europeia de Produtos Quimicos; EC-
Number - Numero da Comunidade Europeia; ECx - Concentracdo associada pela resposta de
x%; ELx - Taxa de carregamento associada a resposta de x%; EmS - Procedimento de
Emergéncia; ENCS - Substancias Quimicas Novas e Existentes (Japdo); ErCx - Concentracéo
associada a resposta de taxa de crescimento de x%; GHS - Sistema Globalmente Harmonizado;
GLP - Boas Praticas de Laboratério; IARC - Agéncia Internacional de Pesquisa sobre Céancer;
IATA - Associacdo Internacional do Transporte Aéreo; IBC - Codigo Internacional para a
Construcdo e Equipamento de Navios que Transportam Substancias Quimicas Perigosas a
Granel; IC50 - concentragdo média maxima inibitéria; ICAO - Organizagdo Internacional da
Aviacgdo Civil; IECSC - Relacdo de Substancias Quimicas Existentes na China; IMDG - Cdédigo
Maritimo Internacional de Mercadorias Perigosas; IMO - Organizagdo Maritima Internacional;
ISHL - Lei de Salde e Seguranca Industrial (Japao); ISO - Organizagdo Internacional para a
Padronizacdo; KECI - Relacdo de Quimicos Existentes na Coreia; LC50 - Concentragdo Letal
para 50% de uma populacdo de teste; LD50 - Dose Letal para 50% de uma Populacéo de teste
(Dose Letal Média); MARPOL - Convencao Internacional para a Prevencdo de Poluicdo dos
Navios; n.o.s. - N.S.A.: Nao especificadas de outro modo. NO(A)EC - Concentracdo maxima que
ndo éobservado nenhum efeito (adverso); NO(A)EL - Nivel maximo que ndo é observado
nenhum efeito (adverso); NOELR - Taxa de Carregamento que ndo éobservado nenhum efeito;
NZIoC - Relagdo de Quimicos da Nova Zelandia; OECD - Organizacédo para a Cooperacdo e o
Desenvolvimento Econémico; OPPTS - Gabinete de Seguranca Quimica e Prevencdo a
Poluicdo; PBT - Substancia Persistente, Bioacumulativa e Téxica; PICCS - Relagdo de
Substancias Quimicas e Quimicos das Filipinas; (Q)SAR - Rela¢gdes (Quantitativas) entre
Estrutura Quimica e Atividade Bioldgica ; REACH - Regulamento (CE) No 1907/2006 do
Parlamento Europeu e do Concelho a propésito do Registro, da Avaliacdo, Autorizacdo, e
Restricdo de Quimicos; RID - Regulamento relativo ao transporte internacional ferroviario de
mercadorias perigosas; SADT - Temperatura de Decomposi¢cdo Autoacelerada; SDS - Ficha de
dados de seguranca; SVHC - substancia que suscita elevada preocupacdo; TCSI - Relacdo de
Substancias Quimicas de Taiwan; TECI - Inventario de produtos quimicos existentes na
Tailandia;TRGS - Regra Técnica para Substancias Perigosas; TSCA - Lei de Controle de
Substancias Toxicas (Estados Unidos); UN - Nagbes Unidas; vPvB - Muito Persistentes e Muito
Bioacumulativos

Informag@es adicionais

Fontes dos principais dados : Dados técnicos internos, dados de matéria-prima SDSs,
utilizados na elaboragéo da resultados da pesquisa da OCDE eChem Portal e Agéncia
ficha Europeia de Produtos Quimicos, http://echa.europa.eu/

A informacgéo fornecida nesta Ficha de Dados de Seguranca € a correcta, para o melhor do
nosso conhecimento, informagé&o e crenca na data da sua publicagdo. A informac¢&o destina-se
apenas como orientacdo para manusear, usar, processar, armazenar, transportar, eliminar e
publicar e ndo deve ser considerada como uma garantia ou especificacdo de qualquer tipo de
gualidade. A informacao fornecida refere-se apenas ao material especifico identificado no topo
deste SDS e pode néo ser vélida, quando o material do SDS € usado em combinagdo com
outros materiais, ou em qualquer processo, excepto se especificado no texto. Os utilizadores dos
materiais devem analisar as informacgdes e recomendacdes no contexto especifico em termos da
forma pretendida de manuseio, uso, processamento e armazenamento, incluindo uma avaliagédo
da adequagédo do material SDS no produto final do utilizador, se aplicavel.

PT/PT
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