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FICHA DE DADOS DE SEGURANCA
KLEPTOSE® HPB PARENTERAL GRADE EP-USP

SECCAO 1: identificac&o

1.1 Identificador do produto:

Nome de produto: KLEPTOSE® HPB PARENTERAL GRADE EP-USP
Sinénimos: HYDROXYPROPYLBETADEX is a partially substituted poly (hydroxypropyl)
ether
Designacgao quimica: 3-Cyclodextrin, 2-hydroxypropyl ethers
N.° CAS: 128446-35-5
N.° CE: 420-920-1

1.2 Utilizac¢Bes identificadas relevantes da substancia ou mistura e utilizagdes desaconselhadas:

Utilizacdes desaconselhadas:

Utilizagdes identificadas:
N&o estdo disponiveis dados.

Produtos farmacéuticos.; PC 39 : Produtos cosméticos, produtos de
higiene pessoal.

1.3 Identificacdo do fornecedor da ficha de dados de seguranca:

Fornecedor:
ROQUETTE FRERES Telefone: +33 3 21 63 36 00
1 Rue de la Haute Loge Fax: +33 321 63 38 50

E-mail: sds@roquette.com

62136 LESTREM - France

1.4 Nimero de telefone de emergéncia:
Directério mundial de centros de venenos : http://www.who.int/gho/phe/chemical_safety/poisons_centres/en/

SECCAO 2: Identificacdo dos perigos

2.1 Classificacdo da substancia ou mistura:

O produto nédo tenha sido classificada como perigosa de acordo com GHS.

2.2 Elementos do rétulo: N&o aplicavel

2.3 Outros perigos: A poeira pode formar uma mistura explosiva com o ar.

SECCAO 3: Composicao/informacdo sobre os componentes

3.1 Substancia:

Designacéo quimica Concentracao N.° CAS

R-Cyclodextrin, 2-hydroxypropyl ethers >=97% 128446-35-5

SECCAO 4: Primeiros socorros

4.1 Descricéo das medidas de primeiros socorros:
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Inalacéo: Mover imediatamente a pessoa exposta para uma zona com o ar puro/fresco.
Consultar o médico caso qualquer mal estar continue.
Contacto com os olhos: Enxaguar meticulosamente com agua. Se ocorrer irritacao, consultar um
médico
Contacto com a pele: Lavar com agua e sabéo.
Ingestéao: Produto ndo perigoso em caso de ingestao.
4.2 Sintomas e efeitos mais N&o ha informacdes sobre efeitos adversos devido a exposicéo.

importantes, tanto agudos
como retardados:

4.3 Indicacdes sobre cuidados médicos urgentes e tratamentos especiais necessarios:

Tratamento: N&o sdo necessarias precaucdes especiais.

SECCAO 5: Medidas de combate a incéndios

5.1 Meios de extingéo:

Meios adequados de Jato de agua.
extingao:
Meios inadequados de P&s ou espumas quimicos Jacto de dgua directo
extingao:

5.2 Perigos especiais O fogo ou o calor excessivo podem originar produtos de decomposicao
decorrentes da substéncia perigosos. A poeira pode formar uma mistura explosiva com o ar. Ver Secc¢éo
ou mistura: 10.

5.3 Recomendacgdes para o pessoal de combate aincéndios:

Procedimentos especiais Evitar a nuvem de poeira. N&o utilizar agua como extintor, pois esta causa o
de combate a incéndio: alastramento do incéndio.

Equipamento de protecgcdo Os bombeiros devem usar os equipamentos padrao para protecgéo, incluindo
especial para as pessoas casaco retardante de chamas, capacete com viseira, luvas, botas de borracha
envolvidas no combate a e, em ambientes fechados, equipamento de respiracao (aparelho respiratorio

incéndios: auténomo).

SECCAO 6: Medidas a tomar em caso de fugas acidentais

6.1 Precaucdes individuais, Consultar a Seccédo 8 da FDS para equipamento de protec¢do pessoal.
equipamento de proteccao
e procedimentos de
emergéncia:

6.2 Precaucdes a nivel N&o é considerado perigoso para o ambiente.
ambiental:

6.3 Métodos e materiais de Retirar o0 maximo possivel do material, usando equipamento mecénico. Evitar
confinamento e limpeza: a nuvem de poeira. Recolher e eliminar os derrames tal como indicado na

seccdo 13 da FDS.

SECCAO 7: Manuseamento e armazenagem
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7.1 Precaugdes paraum Consultar a Seccao 8 da FDS para equipamento de proteccdo pessoal.
manuseamento seguro:

7.2 CondicOes de Manter afastado da humidade. Conservar no recipiente original bem fechado.
armazenagem segura,
incluindo eventuais
incompatibilidades:

SECCAO 8: Controlo da exposicdo/proteccéo individual

8.1 Parametros de controlo:
Valores-limite de exposi¢édo profissional:
Este produto ndo contém quaisquer componentes > 1% com limites de exposicao ocupacional especifico.
8.2 Controlos técnicos Proporcionar boa ventilagdo, incluindo exaustéo, para garantir que os limites
adequados: de exposicao no trabalho definidos ndo sejam ultrapassados.
8.3 Medidas de protecc¢ao individual, nomeadamente equipamentos de proteccdo individual:

Proteccdo ocular/facial: Utilizar 6culos a prova de poeira onde houver perigo de contacto com os
olhos. (EN 166)

Proteccéo da pele:

Proteccéo das Maos: N&o sdo necessérias precaucdes especiais.
Outras: Usar vestudrio de protecgdo adequado.
Proteccdo respiratoria: Em caso de ventilacéo insuficiente e em caso de risco de inalacéo das

poeiras, usar um equipamento respiratério adequado com filtro
antiparticulas (tipo P1). (EN 143)

Medidas de higiene: Manusear o produto de acordo com as boas praticas de higiene industrial e
segundo as instru¢des de seguranca.

SECCAO 9: Propriedades fisicas e quimicas

9.1 Informacdes sobre propriedades fisicas e quimicas de base:

Estado fisico: sélido

Forma: P6

Cor: Branco

Odor: Inodoro

pH: 055a2%

Ponto de fuséo: N&o estdo disponiveis dados.

Ponto de ebulicéo: N&o aplicavel

Ponto de ignigao: N&o aplicavel

Presséo de vapor: N&o aplicavel

Densidade de vapor (ar=1): N&o aplicavel

Densidade relativa: ~0,44

Solubilidade na &gua: >450¢g/la20°C
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Propriedades explosivas: - INERIS -Dado derivado de um produto similar.

Temperatura de ignicéo: ~ 380 °C Nuvem

Energia minima de ignicéo: ~19mJ (EN 13821)
Muito sensivel a ignicdo por um fendmeno eletrostatico.

dP/dtmax (Velocidade de subida de pressao): ~ 810 bar/s (EN 14034-2)

Pmax (Pressdo maxima) +10%: ~ 8,9 bar (EN 14034-1)

Kst (x20%): ~ 219 barm/s (EN 14034-2)

Classe de explosao: st 2 (VDI 3673)

Resistividade volumica: > 1079 Q.m (IEC 61241-2-2 / Grupo llIB p6é nado-
condutor.)

Humidade: ~ 2,7 % (ISO 589)

Caracteristicas das particulas: ~ 37,5 um (NFX 11-666)

Outras Informagdes: Limite inferior de explosividade (LIE) : 30-60 g/m3

9.2 Outras informacgdes:
Condutividade: 4,8 uS/cm (a 10%)

Os dados relatados nesta se¢do ndo tomam o lugar das especificacoes.

SECCAO 10: Estabilidade e reactividade

10.1 Reactividade: Agentes comburentes.
10.2 Estabilidade quimica: O material é estavel em condi¢des normais.

10.3 Possibilidade de reacc¢des perigosas: N&o ha reagbes perigosas nas condigdes normais de

armazenamento.

10.4 Condic8es a evitar: Evitar a nuvem de poeira. As nuvens de poeira podem ser
explosivas em certas condi¢des. Evitar poeira préximo a fontes de
ignigéo.

10.5 Materiais incompativeis: Comburentes fortes.

10.6 Produtos de decomposicéo Dioxido de carbono. Monoxido de carbono.

perigosos:

SECCAO 11: Informacéo toxicologica

11.1 Informagdes sobre os efeitos toxicoldgicos:

Toxicidade aguda :

Ensaio / Substancia Espécies Tipo / Resultado Exposic¢éo Observagoes

Outra Directiva. Rato LD50 - Intravenoso >5000mg/kg Sem Dado interno
efeitos ligados ao tratamento

EU B2 Rato LC50 - Inalagdo > 2,52 mg/l Sem 4 h Dado interno

efeitos ligados ao tratamento

Irritacdo da pele. :

Ensaio / Substancia Espécies Resultado Exposicéo Observacgoes

EU B4 Coelho N&o provoca irritagdo 23 h Dado interno
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Irritacdo ocular :

Ensaio / Substancia Espécies Resultado Exposicéo Observacdes
EU B5 Coelho N&o provoca irritagdo Dado interno
Sensibilizacéo :
Ensaio / Substancia Tipo Espécies Resultado Observacgdes
AFNOR T03-300 In vivo Porco-da-india No é Dado interno
sensibilizante
Toxicidade por dose repetida :
Ensaio / Substancia Espécies Resultado Exposicéo Observagdes
OECD 452 Rato NOAEL - 500 mg/kg Dado interno
Mutagenose :
Ensaio / Substancia Tipo Espécies Resultado Observagdes
OECD 471 (Ames) In vitro S. typhimurium Negativo Dado interno
EU B10 In vitro Linfocitos humanos. Negativo Dado interno
OECD 482 In vitro Hepatécitos de rato. Negativo Dado interno
EU B12 In vivo Rato Negativo Dado interno

Carcinogénecidade:

Toxicidade reprodutiva:

N&o estdo disponiveis dados.

N&o estdo disponiveis dados.

SECCAO 12: Informac&o ecoldgica

12.1 Toxicidade:

Toxicidade aguda:

Ensaio / Substancia Espécies Tipo/Resultado Exposicéo Observacgdes
. . LC50 : >1000 mg/I .
OECD 203 Lepomis macrochirus Nio classificado 96 h Dado interno
OECD 202 Daphnia magna EE:SO : >1.0.00 mg/l 48 h Dado interno
N&o classificado
OECD 201 Pseuqulrchnerlella >1~000 mg/l_ 72h Dado interno
subcapitata Nao classificado

Toxicidade Croénica:

N&o estédo disponiveis dados.

12.2 Persisténcia e degradabilidade:

Ensaio / Substancia

Resultado Observacoes

OECD 301b

13%/28d

O producto néo é facilmente biodegradavel. Dado interno

12.3 Potencial de bioacumulacéo:
12.4 Mobilidade no solo:

12.5 Outros efeitos adversos:

N&o hé dados disponiveis sobre a bioacumulagéo.
N&o estéo disponiveis dados.

Nenhum conhecido.

SECCAO 13: Consideracfes relativas a eliminacéo

13.1 Métodos de eliminacao:

Produto:

Material de embalagem:

Eliminar os residuos numa unidade de tratamento de residuos autorizada,
em conformidade com as regulamentac8es em vigor e em funcao das
caracteristicas do produto no momento da eliminagéo. (Por exemplo
Incineracao).

Embalagem de uso Unico. Recolher para reciclagem ou eliminacao.
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SECCAO 14: Informagdes relativas ao transporte

14.1 - 14.4 Este material n&do esta sujeito aos regulamentos para transporte (IMDG, ICAOQ/IATA, ADR/RID,
ADN).

14.5 Perigos para o ambiente: N&o regulado.
14.6 Precaucg®es especiais para o utilizador: Nao séo necessarias precaucdes especiais.
14.7 Transporte maritimo a granel de acordo com instrumentos da IMO: N&o aplicavel.

SECCAO 15: Informag&o sobre regulamentac&o

15.1 Regulamentagéo/legislac&o especifica para a substancia ou mistura em matéria de salde, segurancga e
ambiente:

Inventarios Internacionais :

Australia. Lista de Inventéario de Substancias Quimicas (AICS): Listado.
Listagem de Substancias Ndo Nacionais: Listado.
Lista de Inventario de Substancias Quimicas Existentes da China (IECSC): Listado.
Inventario de Substancias Quimicas Existentes da Coreia (KECI): Listado.
Inventario de Quimicos da Nova Zelandia (NZIoC): Listado.
Taiwan. Existing Chemicals Inventory (TCSI): Listado.
Thailand. Existing Chemicals Inventory from FDA (TECI): Listado.
US. Lista de Inventario TSCA: Listado.
Vietnam. National Chemical Inventory: Listado.

Esta Ficha de Seguranca esta em conformidade com o apéndice 4 do GHS (Sistema Mundial Harmonizado de Classificacdo e
Rotulagem de Produtos Quimicos).

SECCAO 16: Outras informac6es

Informacé&o sobre reviséo: Irrelevante.
Referéncias bibliogréaficas Dossié de registro REACH:
importantes e fontes dos https://echa.europa.eu/registration-dossier/-/registered-dossier/14017

dados utilizados:

Outras informacdes: A versao atualizada deste documento esté disponivel
em:https://www.roquette.com/site-search#documents

Abreviaturas e acronimos utilizados na Ficha de Dados de Seguranca.:

CAS: Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)

LC50 : concentragéo letal 50%

ECS50 : A concentragéo efectiva de substancia que causa 50% da resposta méaxima.
LD50: dose letal 50%

NOAEL : Nenhum nivel observado de efeito prejudicial

GHS: Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals
OCDE : Organizacao para a Cooperagao e o Desenvolvimento Econémico
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Clausula de
desresponsabilizacao:

As informacgdes contidas nesta ficha de dados de seguranca (FDS) referem-se
Unicamente ao produto designado. Nao se aplicam quando o produto é utilizado
conjuntamente com outros. E responsabilidade do utilizador conhecer e aplicar
as regulamentacdes aplicaveis a utilizacao do produto. A informacéao fornecida
tem por fim ajudar o utilizador a cumprir as suas obrigacdes e néo deve ser
considerada como uma garantia ou uma ficha de especificacdes. Todas as
informacdes e instrucdes dadas nesta FDS estédo baseadas no estado dos
nossos conhecimentos a data de utilizacao indicada.
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