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SECGAO 1: IDENTIFICACAO DA SUBSTANCIA/MISTURA E DA SOCIEDADE/EMPRESA.

1.1 Identificador do produto.

Nome do produto: CAPTOPRIL
Cddigo do produto: M0012600
Nome Quimico: captopril
N. CAS: 62571-86-2

N. CE: 263-607-1

1.2 Utilizacoes identificadas relevantes da substancia ou mistura e utilizagées desaconselhadas.
Matéria prima para manipulacdo farmacéutica.

Usos ndo aconselhados:
Usos diferentes aos aconselhados.

1.3 Identificacao do fornecedor da ficha de dados de seguranga.

Empresa: ACOFARMA DISTRIBUCION S.A.
Endereco: C/ Llobregat, 20, Pol. Ind. Santa Margarita
Populacao: Terrassa

Distrito: Barcelona

Telefone: 902362203

Fax: 937360090

E-mail: atencioncliente@acofarma.com

Web: www.acofarma.es

1.4 Nimero de telefone de emergéncia: 902362203 (S6 disponivel em hordrio de escritério; segunda-feira-sexta-feira;
09:00-18:00)

Em caso de intoxicagcdo contactar o Centro de Informagdo Antivenenos (CIAV) (+351) 800 250 250.

Atendimento médico 24 horas por dia, 7 dias por semana.

SECGAO 2: IDENTIFICAGAO DOS PERIGOS.

2.1 Classificacao da substancia ou mistura.
Segundo o Regulamento (CE) No 1272/2008:
Repr. 1A : Pode afectar a fertilidade ou o nascituro.
Skin Sens. 1 : Pode provocar uma reacgdo alérgica cutanea.

2.2 Elementos do rétulo.

Roétulo de acordo com o Regulamento (CE) No 1272/2008:
Pictogramas:

Palavras-sinal:

Perigo

Adverténcias de perigo:
H317 Pode provocar uma reacgdo alérgica cutanea.
H361 Suspeito de afectar a fertilidade ou o nascituro.

Recomendagdes de prudéncia:

P201 Pedir instrugdes especificas antes da utilizagdo.
P261 Evitar respirar as poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerossois.
P280 Usar luvas de protecdo/vestuario de protegdo/protecdo ocular/protegdo facial/protegdo auditivay...

P308+P313 EM CASO DE exposicdo ou suspeita de exposigdo: consulte um médico.
P362+P364 Retirar a roupa contaminada e lava-la antes de a voltar a usar.
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P333+P313 Em caso de irritacdo ou erupcdo cutanea: consulte um médico.

2.3 Outros perigos.

A substancia ndo é PBT

A substancia ndo é mPmB

A substancia ndo tem propriedades desreguladoras do sistema enddcrino.

Em condicdes de uso normal e na sua forma original, o produto ndo tem efeitos negativos sobre a salide e 0 meio ambiente.

SECCAO 3: COMPOSICAO/INFORMAGAO SOBRE OS COMPONENTES.

3.1 Substancias.

(*)Classificagdao -Regulamento
1272/2008
Limite de
Identificadores Nome Concentragao concentragio
Classificagdo especifico e a
Estimativa da
Toxicidade Aguda
. ar. Repr. 1A,
N CA.S' 625/1-86-2 captopril 1-100 % H360F - Skin -
N. CE: 263-607-1
Sens. 1, H317

3.2 Misturas.
Nao Aplicavel.

SECCAO 4: MEDIDAS DE PRIMEIROS SOCORROS.

4.1 Descricao das medidas de emergéncia.
Podem produzir-se efeitos atrasados depois da exposicdo ao produto.

Inalacdo.
Retirar o acidentado para o ar livre, manté-lo em repouso, se a respiragdo for irregular ou se detiver, praticar respiragdo artificial.

Contacto com os olhos.
Retirar as lentes de contacto, se existirem e for facil de o fazer. Lavar os olhos com &gua limpa e fresca e procurar ajuda médica.
N&o permita que a pessoa esfrega o olho afetado.

Contacto com a pele.
Tirar a roupa contaminada. Lavar com agua e sabdo ou um produto de limpeza adequado para a pele. NUNCA utilizar
dissolventes ou diluentes.

Ingestdo.
Em caso de ingestdo acidental e ma disposicdo, procurar ajuda médica. Manté-lo em repouso. NUNCA provocar o vomito.

4.2 Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos como retardados.
A longo prazo com exposicdes cronicas pode produzir lesGes em determinados orgaos ou tecidos.
Pode provocar uma reacdo alérgica, dermatite, avermelhamento ou inflamagdo da pele.

4.3 Indicacoes sobre cuidados médicos urgentes e tratamentos especiais necessarios.

Em caso de duvida, ou quando persistirem os sintomas de mal-estar, solicitar ajuda médica. Nao administrar nunca nada por via
oral a pessoas que se encontrem inconscientes. Mantenha a pessoa comoda. Gire-a sobre seu lado esquerdo e permanega ai
enquanto espera a ajuda médica.

SECGAO 5: MEDIDAS DE COMBATE A INCENDIOS.

O produto ndo apresenta qualquer risco especifico em caso de incéndio.

5.1 Meios de extingao.
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Meios de extincdo adequados:
P6 extintor ou CO2. Em caso de incéndios mais graves também espuma resistente ao alcool e agua pulverizada.

Meios de extingdo inadequados:
N&o usar para a extingdo jato direto de dgua. Em presenca de tensdo elétrica ndo é aceitdvel utilizar 4gua ou espuma como meio

de extingao.

5.2 Perigos especiais decorrentes da substancia ou mistura.

Riscos especiais.
A exposicdo aos produtos de combustdo ou decomposicdo pode ser prejudicial para a saude.

5.3 RecomendagGes para o pessoal de combate a incéndios.
Refrigerar com &gua os tanques, cisternas ou recipientes proximos a fonte de calor ou fogo. Ter em conta a diregdo do vento.
Evitar que os produtos utilizados na luta contra incéndio passem a esgotos, sumidouros ou cursos de agua.

Equipamento de protecdo contra incéndios.
Segundo a magnitude do incéndio, pode ser necessario o uso de roupas de protegdao contra o calor, equipamento respiratorio

auténomo, luvas, dculos protetores ou mascaras faciais e botas.

SECCAO 6: MEDIDAS EM CASO DE FUGA ACIDENTAL.

6.1 Precaucoes individuais, equipamento de protecao e procedimentos de emergéncia.
Para controlo de exposicao e medidas de protegao individual, ver secgao 8.

6.2 Precaucoes a nivel ambiental.
Produto ndo classificado como perigoso para o meio ambiente; na medida do possivel, evite qualquer derrame.

6.3 Métodos e materiais de confinamento e limpeza.

Conter e recolher o derrame com material absorvente inerte (terra, areia, vermiculita, terra de diatomaceas...) e limpe a area
imediatamente com um descontaminante adequado.

Deposite os residuos em recipientes fechados e adequados para a eliminagdo, de acordo com os regulamentos locais e nacionais
(ver seccdo 13).

6.4 Remissao para outras secgoes.
Para controlo de exposigao e medidas de protegdo individual, ver secgdo 8.
Para a posterior eliminagdo dos residuos, seguir as recomendacdes da secgdo 13.

SECCAO 7: MANUSEAMENTO E ARMAZENAGEM.

7.1 Precaugdes para um manuseamento seguro.

Para a protecao pessoal, ver seccdo 8.

Na zona de trabalho deve ser proibido fumar, comer e beber.

Cumprir com a legislagdo sobre seguranga e higiene no trabalho.

N3o utilizar nunca pressdo para esvaziar os recipientes, ndo sdo recipientes resistentes a pressdo. Conservar o produto em
recipientes de um material idéntico ao original.

7.2 Condicdes de armazenagem segura, incluindo eventuais incompatibilidades.

Armazenar segundo a legislagdo local. Observar as indicagdes do rétulo. Armazenar os recipientes entre 5 e 25 °C, num local seco
e bem ventilado, longe de fontes de calor e da luz solar directa. Manter longe de pontos de ignicdo. Manter longe de agentes
oxidantes e de materiais fortemente acidos ou alcalinos. Ndo fumar. Evitar a entrada a pessoas ndo autorizadas. Depois de ter
aberto os recipientes, estes devem ser fechados de novo com cuidado, e colocados verticalmente para evitar derrames.

O produto ndo esta afetado pela Directiva 2012/18/UE (SEVESO III).

7.3 Utilizagoes finais especificas.
Matéria prima para manipulacdo farmacéutica.

SECGAO 8: CONTROLO DA EXPOSICAO/PROTEGAO INDIVIDUAL.

8.1 Parametros de controlo.
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O produto NAO contém substancias com Valores Limite Ambientais de Exposicdo Profissional. O produto NAO contém substancias
com Valores Bioldgicos Limite.

8.2 Controlo da exposigao.
Medidas de ordem técnica:

Prover uma ventilagdo adequada, o qual pode ser conseguido mediante uma boa extracdo -ventilacdo local e um bom sistema
geral de extragdo.

Concentragao: 100 %
Usos: Matéria prima para manipulacdo farmacéutica.
Protecdo respiratoria:
EPI: Méscara auto-filtrante para particulas _—
Caracteristicas: Marcagao <<QE>> Categoria III. Fabricada em material filtrante, cobre o nariz, a ;ﬁ
boca e o queixo. —
Normas CEN: EN 149 -_—
M o Antes de a utilizar, deve verificar a auséncia de rupturas, deformagGes, etc. Pelo facto de se tratar de um
anutengao: - O . ;
equipamento de protecgao individual descartavel, devera ser renovado em cada uso.
. Se ndo estiver bem ajustada, ndo protege o trabalhador. Dever-se-do seguir as instrugbes do fabricante
Observagdes: ; ! ?
relativamente ao uso apropriado do equipamento.
Tipo de filtro P2
necessario:
Protecao das maos:
EPI: Luvas ndo descartédveis de proteccdo contra produtos quimicos
P Marcacdo «CE» Categoria III. Deve-se rever a lista de produtos quimicos com os \
Caracteristicas: . -
quais as luvas foram ensaiados.
Normas CEN: EN 374-1, En 374-2, EN 374-3, EN 420
Dever-se-a estabelecer um calendario para a substituigdo periédica das luvas, tendo em vista garantir
o que as mesmas sao substituidas antes de serem permeadas pelos contaminantes. A utilizacdo de luvas
Manutengao: - - - e - ;
contaminadas pode ser mais perigosa do que a falta de utilizagao, devido ao facto de o contaminante se
poder ir acumulando no material componente das luvas.
. Devem ser substituidas sempre que se notem rupturas, fendas ou deformagGes e quando a sujidade
Observagdes: . Co A
exterior puder diminuir a sua resisténcia.
Material: PV(_Z _(c!(_)reto Ter_npc? de penetragao > 480 Espes_sura do . 0,35
polivinilico) (min.): material (mm):
Protecao dos olhos:
EPL: Oculos de protecgdo contra impactos de particulas
Caracteristicas: Marcacdo «CE» Categoria II. Protector dos olhos contra p6 e fumos.
Normas CEN: EN 165, EN 166, EN 167, EN 168
A visibilidade através dos Oculos deve ser 6ptima, razdo pela qual se devem limpar diariamente estes
Manutengdo: elementos, devendo os protectores ser desinfectados periodicamente, seguindo as instrugdes do
fabricante.
Observacdes: Exemplos de indicadores de deterioragdo: coloragao amarela das lentes, arranhdes superficiais das lentes,

rasgoes, etc.

Protecao da pele:

EPI: Roupa de proteccdo contra produtos quimicos

Marcacdo «CE» Categoria III. A roupa deve ficar bem justa. Deve-se fixar o nivel
de proteccdo em fungdo um pardmetro de ensaio denominado "Tempo de
passagem" (BT. Breakthrough Time) o qual indica o tempo que o produto quimico
demora a atravessar o material.

Normas CEN: EN 464,EN 340, EN 943-1, EN 943-2, EN ISO 6529, EN ISO 6530, EN 13034
Devem-se seguir as instrugdes de lavagem e conservagdo proporcionadas pelo fabricante para se garantir

Caracteristicas:

Manutencgo: = - s
uma protecgao invariavel.
A concepgao da roupa de proteccdo deve facilitar o seu posicionamento correcto e a sua permanéncia
Observagoes: sem deslocacdo, durante o periodo de utilizagdo previsto, tendo em conta os factores ambientais,
juntamente com os movimentos e posturas que o utilizador possa adoptar durante a sua actividade.
EPI: Calgado de seguranca contra produtos quimicos e com propriedades anti-estaticas
L Marcacgdo «CE» Categoria III. Deve-se rever a lista de produtos quimicos face aos
Caracteristicas: . PR
quais o calgado é resistente.
. EN ISO 13287, EN 13832-1, EN 13832-2, EN 13832-3, EN ISO 20344, EN ISO
Normas CEN:

20345
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Para a correcta manutencdo deste tipo de calcado de seguranca é imprescindivel que se tenham em
Manutencdo: conta as instrugGes especificadas pelo fabricante. O calcado deve ser substituido no caso de qualquer
indicio de deterioracdo.
Deve-se limpar regularmente o calgado e seca-lo quando estiver hiimido, mas sem o colocar

Observagbes: demasiadamente perto de qualquer fonte de calor para se evitar a mudanga brusca de temperatura.

SECCAO 9: PROPRIEDADES FISICO-QUIMICAS.

9.1 Informacoes sobre propriedades fisicas e quimicas de base.

Estado fisico: Sélido - Poeiras

Cor: branco

Odor: semelhante ao enxofre

Limiar de odor: N3o disponivel

Ponto de fusdo: 104-110 °C

Ponto de congelacdo: Nao disponivel

Ponto de ebulicdo ou ponto de ebulicdo inicial e intervalo de ebuligdo: 427 °C (Estimativa com base nas indicagdes do
Regulamento (CE) n.© 1272/2008)

Inflamabilidade: Nao disponivel

Limite inferior de explosividade: Ndo disponivel

Limite superior de explosividade: N&o disponivel

Ponto de inflamagdo: 212.1 °C (Estimativa com base nas indicagdes do Regulamento (CE) n.° 1272/2008)
Temperatura de autoignicdo: Ndo disponivel

Temperatura de decomposigdo: Nao disponivel

pH: 2.0-2.6

Viscosidade cinematica: N&o disponivel

Solubilidade: Nao disponivel

Hidrosolubilidade: Ndo disponivel

Liposolubilidade: Nao disponivel

Coeficiente de particdo n-octanol/agua (valor logaritmico): Nao disponivel

Pressdo de vapor: 0.001 Pa

Densidade absoluta: N&o disponivel

Densidade relativa: 1,27 (Estimativa com base nas indicacdes do Regulamento (CE) n.° 1272/2008)
Densidade relativa do vapor: N&o disponivel

Caracteristicas das particulas: Ndo disponivel

9.2 Outras informagoes.
Outras caracteristicas de seguranga
Reserva acida/alcalina: Nao disponivel
Taxa de evaporagao: Nado disponivel
Miscibilidade:

Total em agua
Condutividade: Nao disponivel

SECCAO 10: ESTABILIDADE E REATIVIDADE.

10.1 Reatividade.
O produto ndo apresentar riscos devido a sua reactividade.

10.2 Estabilidade quimica.
Instavel em contato com:
- Bases.

10.3 Possibilidade de reacoes perigosas.
Pode produzir-se uma neutralizagdo em contato con bases.

10.4 Condigoes a evitar.
- Evitar o contato com bases.

10.5 Materiais incompativeis.

Evitar os seguintes materiais:
- Bases.
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10.6 Produtos de decomposicao perigosos.
Dependendo das condi¢Bes de uso, podem ser gerados os seguintes produtos:
- Vapores ou gases Ccorrosivos.

SECCAO 11: INFORMAGAO TOXICOLOGICA.

11.1 Informacgoes sobre as classes de perigo, tal como definidas no Regulamento (CE) n°® 1272/2008.
N&o existem dados disponiveis ensaiados do produto.

a) Toxicidade aguda;

Dados nao conclusivos para a classificacao.

b) Corrosdo/irritagdo cutanea;
Dados ndo conclusivos para a classificagdo.

c) Les0es oculares graves/irritacao ocular;
Dados nao conclusivos para a classificacao.

d) Sensibilizagdo respiratoria ou cutanea;
Produto classificado:
Sensibilizante cutaneo, Categoria 1: Pode provocar uma reacgdo alérgica cutanea.

e) Mutagenicidade em células germinativas;
Dados nao conclusivos para a classificacao.

f) Carcinogenicidade;
Dados ndo conclusivos para a classificagdo.

g) Toxicidade reprodutiva;
Produto classificado:
Toxico para a reproducdo, Categoria 1A: Pode afectar a fertilidade ou o nascituro.

h) Toxicidade para 6rgdos-alvo especificos (STOT) - exposicdo Unica;
Dados nao conclusivos para a classificacdo.

i) Toxicidade para 6rgdos-alvo especificos (STOT) - exposigao repetida;
Dados nao conclusivos para a classificacao.

j) Perigo de aspiragdo.
Dados ndo conclusivos para a classificagdo.

11.2 Informagoes sobre outros perigos.

Propriedades desreguladoras do sistema endécrino

Este produto ndo contém componentes com propriedades desreguladoras do sistema enddcrino com efeitos sobre a satde
humana.

Outras informacoes
Nao existem informagdes disponiveis sobre outros efeitos adversos para a saude.

SECCAO 12: INFORMACAO ECOLOGICA.

12.1 Toxicidade.
Nao estdo disponiveis informagdes relativas a Ecotoxicidade.

12.2 Persisténcia e degradabilidade.

Nao se dispbe de informagdo relativa a biodegradabilidade.

Nao se dispde de informacdo relativa a degradabilidade.

Nao ha informagdo disponivel sobre a persisténcia e degradabilidade do produto

12.3 Potencial de bioacumulagao.
N3o estdo disponiveis informacoes relativas a Bioacumulacdo.
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12.4 Mobilidade no solo.

Nao ha informacdo disponivel sobre a mobilidade no solo.
N3o é permitida a descarga nos esgotos ou cursos de agua.
Evitar a penetragdo no solo.

12.5 Resultados da avaliacao PBT e mPmB.
Nao ha informagoes disponiveis sobre a avaliacdo PBT e mPmB do produto.

12.6 Propriedades desreguladoras do sistema endécrino.
Este produto ndo contém componentes com propriedades desreguladoras do sistema enddcrino sobre o ambiente.

12.7 Outros efeitos adversos.
Nao ha informagdo sobre outros efeitos adversos para o meio ambiente.

SECCAO 13: CONSIDERACOES RELATIVAS A ELIMINACAO.

13.1 Métodos de tratamento de residuos.

Ndo é permitido o vertido em sumidouros ou cursos de &gua. Os residuos e recipientes vazios devem ser manipulados e
eliminados de acordo com as legislagdes locais/nacionais vigentes.

Siga as disposicoes da Directiva 2008/98/CE relativas a gestao de residuos, DL 73/2011 e Decisdo da Comissdo 2014/955 / UE
(cédigos LER).

SECGAO 14: INFORMAGCOES RELATIVAS AO TRANSPORTE.

N3o € perigoso no transporte. Em caso de acidente e derrame do produto, actuar de acordo com o ponto 6.

14.1 Numero ONU ou nimero de ID.
N&o é perigoso no transporte.

14.2 Designagao oficial de transporte da ONU.
Descrigao:

ADR/RID: N&o é perigoso no transporte.

IMDG:  N&o é perigoso no transporte.

OACI/IATA: N&o é perigoso no transporte.

14.3 Classes de perigo para efeitos de transporte.
N3o é perigoso no transporte.

14.4 Grupo de embalagem.
N&o é perigoso no transporte.

14.5 Perigos para o ambiente.
N&o é perigoso no transporte.
Transporte por barco, FEm - Fichas de emergéncia (F — Incéndio, S - Derrames): Nao Aplicavel.

14.6 Precaugoes especiais para o utilizador.
N&o é perigoso no transporte.

14.7 Transporte maritimo a granel em conformidade com os instrumentos da OMI.
N3o é perigoso no transporte.

SECCAO 15: INFORMACAO SOBRE REGULAMENTAGAO.

15.1 Regulamentacgao/legislagdo especifica para a substancia ou mistura em matéria de salide, seguranga e
ambiente.

O produto ndo ¢é afetado pelo Regulamento (CE) n® 1005/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de Setembro de
2009, relativo as substancias que empobrecem a camada de ozono.

Classificacdo do produto de acordo com o Anexo I da Directiva 2012/18/UE (SEVESO III): N/A
O produto esta afetado pelo DL 147/2008, de 29 de julho (responsabilidade por danos ambientais).
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O produto ndo esta afetado pelo Reglamento (UE) No 528/2012 relativo a comercializagdo e ao uso dos biocidas.
O produto ndo esta afetado pelo procedimento estabelecido no Regulamento (UE) No 649/2012, relativo a exportagdo e
importagdo de produtos quimicos perigosos.

15.2 Avaliacdo da seguranca quimica.
Nao foi realizado uma avaliacdo da seguranga quimica do produto.

SECCAO 16: OUTRAS INFORMAGOES.

Cddigos de classificacdo:

Repr. 1A : Téxico para a reprodugdo, Categoria 1A

Skin Sens. 1 : Sensibilizante cutdneo, Categoria 1

Modificagdes em relagdo a versdo anterior:

- Eliminagdo de recomendac@es de prudéncia/adverténcias de perigo/pictogramas/palavra-sinal (SECCAO 2.2).

- Adicionados recomendagGes de prudéncia/adverténcias de perigo/pictogramas/palavra-sinal (SECCAO 2.2).
- Modificagdo nos valores das propriedades fisico-quimicas (SECCAO 9).

Classificacdo e procedimento utilizado para determinar a classificacdao das misturas em conformidade com o
Regulamento (CE) n.° 1272/2008 [CRE]:

Perigos fisicos Com base em dados de ensaio
Perigos para a saude Método de calculo
Perigos para o ambiente Método de calculo

Aconselha-se que seja dada formagdo basica relativamente a seguranca e higiene laboral para que seja efectuado um
manuseamento correcto do produto.

Abreviaturas e siglas utilizadas:
CEN: Comité Europeu de Normalizagdo.
EPI: Equipamento de protegdo individual.

Principais referéncias bibliograficas e fontes de dados:
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html
http://echa.europa.eu/

Regulamento (UE) 2020/878.

Regulamento (CE) No 1907/2006.

Regulamento (CE) No 1272/2008.

A informagdo facilitada nesta ficha de Dados de Seguranga foi redigida de acordo com o REGULAMENTO (UE) 2020/878 DA
COMISSAO de 18 de junho de 2020 que altera o Anexo II do Regulamento (CE) n.o 1907/2006 do Parlamento Europeu e do
Conselho relativo ao registo, avaliagdo, substancias e misturas quimicas (REACH).

A informacao desta Ficha de Dados de Seguranga do produto esta baseada nos conhecimentos actuais e nas leis vigentes da
CE e nacionais, quanto a que as condigdes de trabalho dos utilizadores estiverem fora do nosso conhecimento e controlo. O
produto ndo deve ser utilizado para fins distintos aqueles que sdo especificados, sem ter primeiro uma instrugdo por escrito,
da sua utilizacdo. E sempre responsabilidade do utilizador tomar as medidas oportunas com a finalidade de cumprir com as
exigéncias estabelecidas nas legislagdes.

-Fim da ficha de dados de seguranga.-



