FICHA DE INFORMACOES DE SEGURANCA DE PRODUTOS QUIMICOS J

FISPQ Purifarma

|1. IDENTIFICACAO DO PRODUTO E DA EMPRESA |

Nome do produto: Atenolol

Nome da Empresa: Gemini Industria de Insumos Farmacéuticos Ltda Endereco: VP 4D Qd 8°, Modulos
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: Atenolol

Sinonimos: 4-(2-Hidroxi-3-isopropilaminopropoxi)fenilacetamida, Ternomin
Formula: C14H22N203

Massa molar: 266,3 g/mol

N° CAS Classificagao: 29122-68-7

N° CE: 249-451-7

2.2: MISTURA
Nao aplicavel

3. IDENTIFICACAO DE PERIGOS

3.1 CLASSIFICACAO DA SUBSTANCIA OU MISTURA
e Reproducdo toxica (Categoria 1A), Efeitos sobre ou através da lactagdo.

3.2 ELEMENTOS DO ROTULO
¢ Rotulagem de acordo com o Regulamento (CE) 1272/2008

e Pictograma:

e Palavra-sinal: Perigo
e Adverténcia de perigo:
— H360D: Pode afetar o nascituro.
— H362: Pode ser nocivo para as criancas alimentadas com leite materno.
e Recomendagdo de prudéncia — Prevencao:
— P201: Obtenha instru¢des especiais antes de usar.
— P202: Nao manuseie até que todas as precaucdes de seguranca tenham sido lidas e compreendidas.
— P260: Nao respire poeira ou névoa.
— P280: Usar luvas de protecao/ prote¢ao aos olhos/ protecao facial.
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e Recomendagao de prudéncia — Resposta:

— P308 + P313: Em caso de exposicao ou preocupacgdo: Consulte um médico.
e Recomendacgao de prudéncia — Eliminagao:

— P501: Deve ser incinerada em uma instalagdo apropriada.

4. MEDIDAS DE PRIMEIROS-SOCORROS

4.1 DESCRICAO DAS MEDIDAS DE PRIMEIROS-SOCORROS

e Apos inalagdo: retirar a vitima da exposi¢cdo, mantenha-a aquecida e em repouso. Obter assisténcia
médica, se ocorrerem efeitos nocivos.

e ApoOs contato com a pele: imediatamente, retirar toda roupa contaminada. Lavar a pele com bastante
agua. Obter assisténcia médica.

e Apos contato com os olhos: irrigar imediatamente com solug@o de lavagem dos olhos ou dgua limpa,
mantendo as palpebras separadas, por pelo menos 10 minutos. Obtenha atendimento médico.

e Apos ingestdo: lavar a boca com agua e beber 200-300mL de 4gua. Nao induzir o vomito como
medida de primeiros socorros. Obter assisténcia médica, se ocorrerem efeitos nocivos.

4.2 SINTOMAS E EFEITOS MAIS IMPORTANTES, AGUDOS E RETARDADOS

e Os sintomas e efeitos mais importantes sdo descritos nos elementos do rotulo (se¢dao 2.2) e/ou na
secao 11.

4.3 INDICACAO DA ATENCAO MEDICA IMEDIATA E DO TRATAMENTO ESPECIAL NECESSARIO
e Tratamento sintomatico e terapia de suporte conforme indicado. Para mais informagdes consulte as
informacdes de prescrigao.

5. MEDIDAS DE COMBATE A INCENDIO

5.1 MEIOS DE EXTINCAO
e Usar spray de agua, Espuma, pd seco ¢ didéxido de carbono (CO»).

5.2 RISCOS ESPECIAIS RESULTANTES DA SUBSTANCIA OU DA MISTURA

e Evitar meios de alta pressdo que possam causar a formacdo de uma mistura de poeira e ar
potencialmente explosiva. Ademais, se esse produto for envolvido em um incéndio, pode-se queimar
e emitir gases nocivos e toxicos.

5.3 PRECAUCOES PARA BOMBEIROS

e Usar um aparelho respiratdrio autbnomo e roupas de prote¢do adequadas. Prevenir para que as dguas
contaminadas pelo incéndio, seja evacuada em daguas superficiais ou nos sistemas de aguas
subterraneas.

6. MEDIDAS DE CONTROLE PARA DERRAMAMENTO E VAZAMENTO

6.1 PRECAUCOES PESSOAIS, EQUIPAMENTOS DE PROTECAO E PROCEDIMENTOS DE EMERGENCIA
e Garantir protecdo pessoal adequada (ver secao 8) durante a remog¢ao dos derramamentos.
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6.2 PRECAUCOES AMBIENTAIS
¢ Evitar a entrada desse produto em drenos, esgotos e cursos d’agua.

6.3 METODOS E MATERIAIS DE CONTENCAO E LIMPEZA

e Evitar dispersao de poeira no ar. Umedecer os derramamentos com agua. Ademais, transferir o
produto derramado para um recipiente para descarte ou recuperacdo. Lavar a area de derramamento
com agua.

6.4 CONSULTA A OUTRAS SECOES
e Para o descarte dessa substancia, ver se¢ao 13.

7. MANUSEIO E ARMAZENAMENTO

7.1 PRECAUCOES PARA MANUSEIO SEGURO

e Nao respirar poeiras. Evitar contato com a pele e olhos. Usar o equipamento de prote¢do individual
descritos na se¢ao 8. Forte explosao de poeira indicada no teste (ST2). Minimizar formacao de poeira
e sua acumulagdo. Ademais, o material pode formar uma mistura explosiva de poeira no ar, se
disperso. As nuvens de poeira sdo extremamente sensiveis a igni¢ao por descarga eletrostatica ou
outras fontes de igni¢do.

7.2 CONDICOES PARA ARMAZENAMENTO SEGURO, INCLUINDO INCOMPATIBILIDADES
e Manter o recipiente bem fechado, longe da umidade e protegidos da luz.

7.3 UTILIZACOES FINAIS ESPECIFICAS
¢ Bloqueador beta-adrenoceptor que controla a hipertensdo, angina pectoris e arritmias.

8. CONTROLE DE EXPOSICAO E PROTECAO INDIVIDUAL

8.1 PARAMETROS DE CONTROLE
e Valor do limite de exposi¢do ocupacional: 0,5 mg/m?.
e Parametros de controle: TWA

8.2 CONTROLES DA EXPOSICAO

e Usar controles apropriados (por exemplo, contencdo, ventilagdo) conforme especificado na avaliacao
de risco do local de trabalho para garantir que o limite de exposicao ocupacional definido nao seja
excedido. Evitar a entrada desse produto em drenos, esgotos ou cursos de agua.Consultar a Secao 6
para precaucdes ambientais.

e Controles de exposicdo ocupacional: as decisdes sobre se o uso de equipamento de protecao
individual (EPI) é apropriado como parte da estratégia de controle devem ser baseadas na avaliacao
de risco do local de trabalho e devem levar em conta os requisitos legislativos locais para selecao e
uso. Existem vérios fatores que afetardo os requisitos especificos, como quantidade e concentragdo
do material, duragdo da exposi¢do, frequéncia da exposi¢ao, condicdes ambientais externas, tarefa,
usuario etc.

e Medidas de controle de engenharia: ndo existem informagdes disponiveis.

PRODUTO: ATENOLOL REV.00— 13/09/22 3/7



FICHA DE INFORMACOES DE SEGURANCA DE PRODUTOS QUIMICOS J

FISPQ Purifarma

e Equipamento de protecao individual apropriado:
— Prote¢dao de olhos/face: Usar oculos de seguranga para proteger contra o contato direto com a
substancia, se a avaliacdo de risco ndo apoiar a sele¢do de outra protegao.
— Protecdo da pele e do corpo: Usar roupas impermedveis e luvas de protecdo impermeaveis para
proteger contra o contato direto com a substancia, se a avaliagcdo de risco ndo apoiar a sele¢ao de outra
protecdo. Se a substancia for dissolvida ou molhada, usar um material de luva resistente ao
solvente/liquido.
— Protegdo respiratoria: Usar um exaustor com alimentacao de ar, se a avaliacdo de risco nao apoiar
a selecao de outra protecao.

9. PROPRIEDADES FiSICO QUIMICAS

9.1 INFORMACOES SOBRE PROPRIEDADES FiSICO-QUIMICAS BASICAS

Aspecto: P6 branco.

Odor: Inodoro ou quase inodoro.

pH: Nao existem informacdes disponiveis.

Ponto de fusdo: 152 - 154°C.

Ponto de ebuli¢do: Nao existem informagdes disponiveis.

Ponto de fulgor: Nao existem informagdes disponiveis.

Taxa de evaporagdo: Nao existem informagdes disponiveis.

Inflamabilidade: Nao existem informagdes disponiveis.

Limite inferior/superior de inflamabilidade ou explosividade: Nao existem informagdes disponiveis.
Pressao de vapor: Nao existem informagdes disponiveis.

Densidade de vapor: Nao existem informagdes disponiveis.

Densidade: Nao existem informagdes disponiveis

Solubilidade: Pouco soluvel em agua (1,3 g/l); solavel em alcool absoluto; praticamente insoluvel em
éter.

Coeficiente de particdo — n-octanol/adgua: 0,23.

Temperatura de auto-igni¢do: Temperatura minima ¢ de 500 — 550°C.

Temperatura de decomposi¢ao: Nao existem informacgdes disponiveis.

Viscosidade: Nao existem informagdes disponiveis.

9.2 OUTRAS INFORMACOES
e Naio existem informacdes disponiveis.

10. ESTABILIDADE E REATIVIDADE

10.1 REATIVIDADE
e Nenhum risco de reatividade conhecido em condi¢des normais.

10.2 ESTABILIDADE QUIMICA
e Estavel em condigdes normais.
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10.3 POSSIBILIDADE DE REACOES PERIGOSAS
e Naio existem informacdes disponiveis.

10.4 CONDICOES A SEREM EVITADAS
e Nenhuma condi¢do que produza situagdes perigosas conhecidas.

10.5 MATERIAIS INCOMPATIVEIS
e Naio existem informacdes disponiveis.

10.6 PRODUTOS DE DECOMPOSICAO PERIGOSA
e Naio sdo conhecidos produtos de decomposicao perigosa.

11. INFORMACOES TOXICOLOGICAS

11.1 INFORMACOES SOBRE EFEITOS TOXICOLOGICOS

Toxicidade aguda: Nao existem informagdes disponiveis.

Toxicidade cronica: Nao existem informacgdes disponiveis.

Corrosao/irritagao na pele: O contato repetido e/ou prolongado pode causar irritacao na pele.

Lesdes oculares graves/ irritagdo ocular: E improvavel que cause irritagdo nos olhos.

Irritag@o no trato gastrintestinal: Nenhuma toxicidade em ratos na dose de 3000 mg/kg.

Sensibilizagdo respiratoria ou da pele: Ndo é um sensibilizador da pele em testes em animais. E

improvavel que cause sensibilizagdo da pele.

e Mutagenicidade em células germinativas: Nao hé evidéncia de potencial genotdxico em testes in vitro
e in vivo.

e (Carcinogenicidade: Nenhuma evidéncia de carcinogenicidade em estudos com animais.

e Toxicidade a reproducdo e lactagdo: A toxicidade fetal e neonatal em bebés nascidos de mulheres que
recebem tratamento durante a gravidez foi relatada. Estudos em animais mostraram que altas doses
produzem efeitos embrio/fetotoxicos.

e Toxicidade sistémica para certos orgaos-alvo — exposi¢ao Unica: inalagcao, atenolol oral reduz a
frequéncia cardiaca e a pressdo arterial. Pode causar tonturas, fadiga, frieza dos dedos das maos e dos
pés e dificuldade em respirar.

e Toxicidade sistémica para 6rgao-alvo especifico — exposicao repetidas: inalagcdo, oral atenolol reduz
a frequéncia cardiaca e reduz a pressao arterial.

e Perigo por aspiragdo: Nao existem informagdes disponiveis.

11.2 INFORMACOES COMPLEMENTARES
e Até onde sabe-se, as propriedades quimicas, fisicas e toxicologicas ndo foram completamente
investigada.

12. INFORMACOES ECOLOGICAS

12.1 TOXICIDADE
e EC50 algas verdes 96 H growth rate 110 mg/I
e NOEC algas verdes 96 H growth rate 10 mg/1

PRODUTO: ATENOLOL REV.00— 13/09/22 5/7



FICHA DE INFORMACOES DE SEGURANCA DE PRODUTOS QUIMICOS J

FISPQ Purifarma

EC50 bactérias nitrificantes > 100 mg/1
EC50 bactérias anaerdbicas > 100 mg/1
EC50 bactérias anaerdbicas > 100 mg/1
EC50 Ceriodaphnia dubia 48 H 33.4 mg/l
EC50 Daphnia magna 48 H 180 mg/I
EC50 Daphnia magna 48 H 180 mg/I
LC50 Oryzias latipes 96 H 1,800 mg/1
NOEC Pimephales promelas 28 d 3.2 mg/1

12.2 PERSISTENCIA E DEGRADABILIDADE
e Naio ¢ rapidamente degradavel. Demanda biolégica de oxigénio (DBO5/DQO): 6%

12.3 MOBILIDADE NO SOLO
e Solubilidade em 4gua >= 1 mg/l. A substancia tem mobilidade moderada no solo.

12.4 RESULTADOS DA AVALIACAO PBT E vPVB
e Naio existem informacdes disponiveis.

13. CONSIDERACAO SOBRE DESTINACAO FINAL

e O descarte deve ser feito de acordo com a legislagdo local, estadual ou nacional. Residuos, mesmo
em pequenas quantidades, nunca devem ser despejados em drenos, esgotos ou cursos de agua. A
eliminacdo normal ¢ feita através de incineracdo operada por um empreiteiro de eliminagdo
credenciado.

e Recipiente vazio reterd residuos do produto. Observe todas as precaugdes de perigo.

\ 14. INFORMACAO SOBRE TRANSPORTE
e Numero ONU:
ADR/RID: - | DOT (US): - | IMDG: - | IATA: - | ANTT: -

e Nome apropriado para embarque:
— ANTT: Mercadorias ndo perigosas.
— IMDG: Mercadorias ndo perigosas.
— IATA: Mercadorias ndo perigosas.
— ADR/RID: Mercadorias nao perigosas.
— DOT (US): Mercadorias nao perigosas.

e Numero de risco: Nao existem informagdes disponiveis.

e Regulamentagdes adicionais: Nao existem informacdes disponiveis.

15. REGULAMENTACOES

e Esta Ficha de Informacoes de Produtos Quimicos foi formulada de acordo com a NBR 14725-4/2014
da ABNT (Associagdo Brasileira de Normas Técnicas).
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16. OUTRAS INFORMACOES |

¢ Informacdes importantes, mas ndo especificamente descritas as se¢des anteriores: Esta FISPQ foi
elaborada baseada nos conhecimentos atuais do produto quimico e fornece informagdes quanto a
protecao, 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 usudrio. 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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