PMRRC K

Ficha de Informacdes de Seguranca de Produtos
Quimicos - FISPQ
De acordo com a NBR 14725-4:2014

Data da revisao 07.12.2015 Versao 1.3

SECAO 1. Identificagdo do produto e da empresa
1.1 Identificador do produto

No. de catalogo 265005
Nome do produto DEXAMETASONA

Numero de registro REACH  N&o ha numero de registro disponivel para essa substancia, uma vez
que a substancia ou a utilizacdo da mesma sao isentas de registro de
acordo com o Artigo 2 da norma REACH (CE) No. 1907/2006, a
tonelagem anual ndo exige registro ou o registro esta previsto para um
prazo posterior.

N° CAS 50-02-2

1.2 Usos identificados da substéncia ou mistura e usos ndo recomendados

Usos identificados Reagente para pesquisa e desenvolvimento
Para informacgdes adicionais sobre os usos, por favor consulte o portal
Merck Chemicals (www.merckgroup.com).

1.3 Detalhes do fornecedor da Ficha de Informagdo de Seguranga de Produto Quimico - FISPQ

Empresa Merck S/A * Brasil * Rua Torre Eifell, 100 - Parque Rincéo - Gleba A
Cotia - CEP: 06705-481 - Sao Paulo - SP * tel/fax: +55 11 3127-7389
1.4 Numero do telefone de Suatrans: : 0800 707 7022 / 0800 17 2020
emergéncia

SEGAO 2. Identificagdo de perigos

2.1 Classificagdo da substancia ou mistura
Classificagdo (de acordo com a ABNT 14725-2)

Toxicidade a reprodugao, Categoria 1A, H360Df
Para obter o texto completo das frases de perigo mencionadas nesta se¢éo, consulte a secéo 16.

Classificagdo (67/548/CEE ou 1999/45/CE)
Repr.Cat.2  Téxico a reproducao Categoria 2 R61
Repr.Cat.3  Téxico a reproducao Categoria 3 R62

Para o texto completo sobre as frases R mencionadas nesta Secao, ver a Segéo 16.

2.2 Elementos do rétulo
Restrita ao uso por profissionais.
N°CAS 50-02-2

2.3 Outros perigos
Nao conhecidos.

SECAO 3. Composigao e informagdes sobre os ingredientes
3.1 Substancia
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Ficha de Informacdes de Segurancga de Produtos Quimicos - FISPQ
De acordo com a NBR 14725-4:2014

No. de catalogo 265005

Nome do produto DEXAMETASONA
Formula C22H20FOs (Hi")
N° CE 200-003-9
Massa molar 392,46 g/mol

Componentes perigosos (de acordo com a ABNT 14725-2)
Nome quimico (Concentragdo)
N° CAS Numero de registo Classificacao
9-fluoro-11R,17,21-trihydroxy-16a-methylpregna-1,4-diene-3,20-dione (<= 700 % )
50-02-2 )

Toxicidade a reprodugao, Categoria 1A, H360Df

*) Nao ha numero de registro disponivel para essa substancia, uma vez que a substancia ou a utilizacdo da mesma sao isentas de
registro de acordo com o Artigo 2 da norma REACH (CE) No. 1907/2006, a tonelagem anual néo exige registro ou o registro esta
previsto para um prazo posterior.

Para obter o texto completo das frases de perigo mencionadas nesta se¢ao, consulte a segéo 16.

Componentes perigosos (1999/45/CE)
Nome quimico (Concentracdo)

N° CAS Classificacao
9-fluoro-11R,17,21-trihydroxy-16a-methylpregna-1,4-diene-3,20-dione (<= 700 % )
50-02-2 Repr.Cat.2; R61

Repr.Cat.3; R62

Para o texto completo sobre as frases R mencionadas nesta Secao, ver a Segéo 16.

3.2 Mistura
Nao aplicavel

SECAO 4. Medidas de primeiros-socorros
4.1 Descrigdo das medidas de primeiros-socorros
Depois de inalar: Exposicao ao ar fresco. Chamar um médico.

No caso dum contacto com a pele: Retire imediatamente toda a roupa contaminada. Enxaguar a
pele com agua e tomar banho de chuveiro. Consultar um médico.

Apés contacto com os olhos: Enxaguar abundantemente com agua. Consultar um
oftalmologista.

Apoés ingestao: fazer a vitima beber imediatamente agua ( dois copos no maximo) Consultar um
médico.

4.2 Sintomas e efeitos mais importantes, agudos e retardados
euforia

4.3 Indicacédo da atenc@o médica imediata e do tratamento especial necessario
Nao existem informagdes disponiveis.

SECAO 5. Medidas de combate a incéndio

5.1 Meios de extingéo
Meios adequados de extingdo
Agua, Espuma, Didxido de carbono (COZ2), P4 seco

Agentes de extingdo inadequados
Nenhuma limitagao de agentes extintores é dada para essa substancia/mist ura.
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Ficha de Informacdes de Segurancga de Produtos Quimicos - FISPQ
De acordo com a NBR 14725-4:2014

No. de catalogo 265005
Nome do produto DEXAMETASONA

5.2 Riscos especiais resultantes da substancia ou da mistura
Combustivel.
Em caso de incéndio formam-se gases inflamaveis e vapores perigosos.
Um incéndio pode provocar o desenvolvimento de:
Acido fluoridrico

5.3 Precaugdes para bombeiros
Equipamentos especiais para protegdo das pessoas envolvidas no combate a incéndio.
Nao ficar na zona de perigo sem aparelhos respiratérios autbnomos apropriados para
respiracdao independente do ambiente. De forma a evitar o contacto com a pele, mantenha uma
distancia de seguranga e utilize vestuario protetor adequado.

Informagdes complementares
Suprimir (abater) com jatos de agua os gases, vapores e névoas. Evitar a contaminagao da
agua de superficie e da agua subterrdnea com a agua de combate a incéndios.

SEGAO 6. Medidas de controle para derramamento ou vazamento

6.1 Precaugdes pessoais, equipamentos de protecao e procedimentos de emergéncia
Recomendacbes para pessoal ndo envolvido com emergéncias: Evitar a inalagao de pés. Evitar
o contacto com a substancia. Assegurar ventilagdo adequada. Evacuar a area de perigo,
observar os procedimentos de emergéncia, consu ltar um especialista.

Recomendacbes para atendentes de emergéncias:

Equipamento protetor, vide segéo 8.

6.2 Precaugdes ambientais
Nao permitir a entrada do produto nos esgotos.

6.3 Métodos e materiais de contengéo e limpeza
Cobrir ralos. Recolher, emendar e bombear vazamentos. Observar as possiveis restricdes de
material (vide secdes 7 e 10). Absorver com cuidado. Proceder a eliminag&o de residuos.
Limpeza posterior. Evitar a fromacéo de pos.

6.4 Consulta a outras seg¢des
Indicagbes sobre tratamento de dejetos, vide sec¢éo 13

SECAO 7. Manuseio e armazenamento

7.1 Precaugdes para manuseio seguro
Recomendacdbes para manuseio seqguro
Trabalhar com chaminé. Nao inalar a substancia/mistura.

Observar os avisos dos rotulos.

Medidas de higiene
Mudar imediatamente a roupa contaminada. Profilaxia cutédnea. Depois de terminar o trabalho,
lavar as maos e a cara.

7.2 Condigdes para armazenamento seguro, incluindo incompatibilidades
Condigoes de armazenamento
Herméticamente fechado. Em local seco. Guardar em local bem arejado. Manter fechado ou
numa area acessivel s6 a pessoas qualificadas ou autorizadas.

Temperatura recomendada de armazenamento, consulte na etiqueta de produto.
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Ficha de Informacdes de Segurancga de Produtos Quimicos - FISPQ
De acordo com a NBR 14725-4:2014

No. de catalogo 265005
Nome do produto DEXAMETASONA

7.3 Utilizagoes finais especificas
Nenhum uso especifico & previsto além dos mencionados na sessao 1.2.

SECAO 8. Controle de exposigéo e prote¢éo individual

8.1 Parametros de controle
Nao contém substancias com valores limites de exposi¢cdo ocupacional.

8.2 Controles da exposigao

Medidas de controle de engenharia

Medidas técnicas e operacdes de trabalho adequadas devem ter prioridade sobre o uso de
equipamento de protecao pessoal.

Vide secao 7.1.

Medidas de protegao individual

As caracteristicas dos meios de protecgao para o corpo devem ser seleccionadas em fungao da
concentracao e da quantidade das substancias téxicas de acordo com as condi¢des especificas
do local de trabalho. A resisténcia dos meios de protecgao aos agentes quimicos deve ser
esclarecida junto dos fornecedores.

Protecdo para a pele/olhos
Oculos de seguranca

Profegdo das méaos
contacto total:

Substancia da luva: Borracha nitrilica

Espessura da luva: 0,11 mm

Pausa: > 480 min
contacto com salpicos:

Substancia da luva: Borracha nitrilica

Espessura da luva: 0,11 mm

Pausa: > 480 min

As luvas de protecgao a usar tém que obedecer as especificagdes da directiva EC 89/686/EEC
e do padrao resultante EN374, por exemplo KCL 741 Dermatril® L (contacto total), KCL 741
Dermatril® L (contacto com salpicos).

Esta recomendacéo aplica-se apenas ao produto descrito na ficha de dados de seguranga por
nos fornecida bem como para a aplicagao especificada.Quando houver dissolugdo ou mistura
com outras substancias e sob as devidas condigdes houver desvios aos descritos na EN374 por
favor contactar o fornecedor de luvas com marcagao CE (ex: KCL GmbH, D-36124 Eichenzell,
Internet: www.kcl.de).

Outro equipamento de protec¢do
roupa de protegéo

Profegdo respiratoria

necessario em caso de formagao de pos.

Tipo de Filtro recomendado: Filtro P 3

O empresario deve assegurar que a manutengao, limpeza e teste dos dispositivos de protecao
respiratéria sejam executados de acordo com as instru¢des do produtor. Estas medidas devem
ser adequadamente documentadas.

Controles de riscos ambientais
N&o permitir a entrada do produto nos esgotos.
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Ficha de Informacdes de Segurancga de Produtos Quimicos - FISPQ
De acordo com a NBR 14725-4:2014

No. de catalogo 265005

Nome do produto

DEXAMETASONA

SECAO 9. Propriedades fisicas e quimicas
9.1 Informagdes sobre propriedades fisico-quimicas basicas

Estado fisico
Cor

Odor

Limite de Odor
pH

Ponto de fusao

Ponto de ebulicao

Ponto de fulgor

Taxa de evaporagao
Inflamabilidade (sélido, gas)
Limite inferior de explosividade
Limite superior de explosividade
pressao de vapor

Densidade relativa do vapor
Densidade

Densidade relativa
Solubilidade em agua
Coeficiente de particao (n-
octanol/agua)

Temperatura de autoignicéo
Temperatura de decomposicao
Viscosidade, dindmica

Riscos de explosao
Propriedades oxidantes

9.2 Outras informagdes

cristais

incolor

inodoro

Nao aplicavel

N&o existem informagdes disponiveis.

250-253 °C
decomposicao

N&o existem informacgodes disponiveis.
Nao existem informagdes disponiveis.
N&o existem informacgodes disponiveis.
Nao existem informagdes disponiveis.
Nao existem informagdes disponiveis.
N&o existem informacgdes disponiveis.
Nao existem informagdes disponiveis.
N&o existem informacgdes disponiveis.
N&o existem informacgdes disponiveis.
Nao existem informacgdes disponiveis.

0,089 g/l
em 25 °C

log Pow: 0,83
(experimental)

Nao se prevé qualquer bio-acumulagao. (Literatura)

N&o existem informacgdes disponiveis.
Nao existem informacgdes disponiveis.
N&o existem informacgdes disponiveis.
Nao classificado como explosivo.

nao
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Ficha de Informacdes de Segurancga de Produtos Quimicos - FISPQ

De acordo com a NBR 14725-4:2014

No. de catalogo 265005
Nome do produto

DEXAMETASONA

SECAO 10. Estabilidade e reatividade
10.1 Reatividade

Em geral o seguinte aplica-se a substancias e misturas orgénicas inflamaveis: numa distribuigdo
geralmente fina, quando voltado para cima pode gerar uma potencial explos&o de po.

10.2 Estabilidade quimica

O produto é quimicamente estavel em condicbes ambientes padrao (temperat ura ambiente).

10.3 Possibilidade de reagdes perigosas
Reaccoes violentas sdo possiveis com:

Oxidantes

10.4 CondigGes a serem evitadas
nao existem indicagbes

10.5 Materiais incompativeis
nao existem indicagbes

10.6 Produtos de decomposi¢éo perigosa

em caso de incéndio: vide o capitulo 5°.

SECAO 11. Informagdes toxicoldgicas

11.1 Informagbes sobre efeitos toxicoldgicos

Toxicidade aguda oral
DL50 Ratazana: > 3.000 mg/kg

(RTECS)
Toxicidade aguda - Inalagdo
Esta informac&o ndo esta disponivel.

Toxicidade aguda - Dérmica

Esta informac&o ndo esta disponivel.
Irritagédo da pele

Esta informac&o ndo esta disponivel.
Irritagdo nos olhos

Esta informagao n&o esta disponivel.
Sensibilizagdo

Esta informagao n&o esta disponivel.

Mutagenicidade em células germinativas

Genotoxicidade in vitro
Teste de Ames
Salmonella typhimurium
Resultado: negativo

(Literatura)

Carcinogenicidade
Esta informagao néo esta disponivel.

Toxicidade a reprodugédo
Esta informac&o n&o esta disponivel.
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Ficha de Informacdes de Segurancga de Produtos Quimicos - FISPQ
De acordo com a NBR 14725-4:2014

No. de catalogo 265005
Nome do produto DEXAMETASONA
Terafogenicidade

Esta informagéo n&o esta disponivel.

Efeifos carcinogénicos, mutagénicos e toxicos a reproducdo

Teratogenicidade:

Pode prejudicar o feto. Prova positiva nos estudos epidemiolégicos sobre os humanos.
Toxicidade a reproducgéao:

Pode prejudicar a fertilidade. Prova positiva nos estudos epidemioldgicos sobre os humanos.

Toxicidade sistémica de drgao-alvo especifico - exposicdo unica
Esta informagéo n&o esta disponivel.

Toxicidade sistémica de drgdo-alvo especifico - exposigdo repetida
Esta informagao nao esta disponivel.

Perigo por aspiracao.
Esta informacgao nao esta disponivel.

11.2 Informag6es complementares
Apos absorgao.
euforia
A absorcdo pode causar as seguintes lesodes:
Figado, Rim, Cardiaco
Substancia de uso terapéutico.
Substancia fisiologicamente muito activa.
Outras propriedades perigosas nao podem ser excluidas.
Esta substancia deve ser manuseada com cuidado especial.

SECAO 12. Informagdes ecolégicas

12.1 Toxicidade
Nao existem informagdes disponiveis.

12.2 Persisténcia e degradabilidade
Nao existem informagdes disponiveis.

12.3 Potencial bioacumulativo
Coeficiente de particdo (n-octanol/agua)
log Pow: 0,83
(experimental)

N&o se prevé qualquer bio-acumulacdo. (Literatura)

12.4 Mobilidade no solo
Nao existem informagdes disponiveis.

12.5 Resultados da avaliagdo PBT e vPvB

Avaliagdo de PBT/vPvB ndo realizada uma vez que a avaliagdo de seguranga quimica ndo é

exigida/nao foi realizada.

12.6 Outros efeitos adversos
Informagdes ecoldgicas adicionais
A descarga no meio ambiente deve ser evitada.
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Ficha de Informacdes de Segurancga de Produtos Quimicos - FISPQ
De acordo com a NBR 14725-4:2014

No. de catalogo 265005
Nome do produto DEXAMETASONA

SECAO 13. Consideragdes sobre tratamento e disposigéo

Meétodos de fratamento de residuos

Os dejetos devem ser descartados em conformidade com regulamentagdes nacionais e locais.
Mantenha as substancias quimicas em seus recipientes originais. Ndo misturar com outros
dejetos. O manuseio de recipientes sujos deve ser realizado da mesma forma que o do produto
em si.

As frases de perigo e de precaugao apresentadas no rétulo também se aplicam a qualquer
residuo deixado na embalagem. A disposi¢cao ndo controlada ou reciclagem desta embalagem
nao é permitida e pode ser perigosa.

Deve ser incinerado em instalacado de incineracdo adequada pelas autoridades competentes.

SECAO 14. Informagdes sobre transporte
Transporte terrestre (ADR/RID)
14.1-14.6 Produto ndo perigoso segundo o regulamento de transporte.

Transporte fluvial (ADN)
Nao relevante

Transporte aéreo (IATA)
14.1-14.6 Produto ndo perigoso segundo o regulamento de transporte.

Transporte maritimo (IMDG)
14.1-14.6 Produto néo perigoso segundo o regulamento de transporte.

14.7 Transporte em massa de acordo com o Anexo Il de MARPOL 73/78 e do Cédigo IBC
N&o relevante

SECAO 15. Regulamentagdes
15.1 Normas de seguran¢a, saide e ambientais especificas para a substancia ou mistura

Legislagdo nacional
Classe de armazenagem 6.1C

15.2 Avaliagéo de seguranga quimica

Nao foi realizada uma avaliagdo de seguranga quimica conforme a regulame ntagdo UE REACH
N° 1907/2006 para este produto.

SECAO 16. Outras informagdes

Limite de exposi¢do ocupacional da Merck (interno da empresa) - Merck OE L
Valor interno da empresa 2 uyg/m3

Fator de exposi¢cao de curto 4
prazo (15 min)

Grupos de risco de gravidez C

Nao ha motivos para temer dano ao embrido ou feto, desde que
observado o valor Merck OEL.
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Ficha de Informacdes de Segurancga de Produtos Quimicos - FISPQ
De acordo com a NBR 14725-4:2014

No. de catalogo 265005
Nome do produto DEXAMETASONA

Texto completo das Declaragées H mencionadas nas segdes 2 e 3.

H360Df Pode prejudicar o feto. Suspeita-se que prejudique a fertilidade.
Texto das frases-R referidas nos titulos 2 e 3

R61 Risco durante a gravidez com efeitos adversos na descendéncia.
R62 Possiveis riscos de comprometer a fertilidade.

Recomendagao de treinamento
Proporcione informacgoes, instrugdes e treinamento adequados para os operadores.

Rotulagem
Pictogramas de risco

Palavra de adverténcia
Perigo

Frases de perigo
H360 Pode prejudicar a fertilidade ou o feto.

Frases de precaugao

Prevencao

P201 Obtenha instrugdes especificas antes da utilizagao.

Resposta de emergéncia

P308 + P313 EM CASO DE exposi¢ao ou suspeita de exposigao: Consulte um médico.

Restrita ao uso por profissionais.

Rotulagem (67/548/CEE ou 1999/45/CE)
Simbolo(s): B T Toxico

R - Frase(s) 61-62 Risco durante a gravidez com efeitos adversos na

descendéncia. Possiveis riscos de comprometer a fertilidade.
Frase(s) - S 53-37-45 Evitar a exposicao - obter instru¢des especificas antes do

uso. Usar luvas adequadas. Nos casos de acidente ou

indisposi¢éo, consultar imediatamente o médico (se possivel,

mostrar-lhe o rétulo).

Informagdes complementares

Cuidado! Substancia usada em terapéutica, muito activa fisiologicamente. A substancia tem de ser

manuseada com os cuidados necessarios para os produtos quimicos perigosos.

Restrita ao uso por profissionais.

N° CE 200-003-9

Legenda das abreviagdes e acrénimos

As abreviaturas e acrénimos utilizados podem ser consultados em http://w ww.wikipedia.org.
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Ficha de Informacdes de Segurancga de Produtos Quimicos - FISPQ
De acordo com a NBR 14725-4:2014

No. de catalogo 265005
Nome do produto DEXAMETASONA

As indicagbes baseiam-se no nivel actual dos nossos conhecimentos e servem para a caracterizagdo do produto no
que se refere as medidas de seguranga a fomar. Estas indicagées ndo implicam qualquer garantia de propriedades do

produto descrito.
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