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

1.1 Identificador do produto.

Nome do produto: ERITROMICINA BASE
Cddigo do produto: M0013920

Nome Quimico: eritromicina
N. CAS: 114-07-8

N. CE: 204-040-1

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.
O produto ndo é classificado como perigoso segundo o Regulamento (CE) No 1272/2008.

2.2 Elementos do rétulo.

2.3 Outros perigos.

A substancia ndo é PBT

A substancia ndo é mPmB

A substancia ndo tem propriedades desreguladoras do sistema endocrino.

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

SECCAO 3: COMPOSICAO/INFORMAGAO SOBRE OS COMPONENTES.

3.1 Substancias.

(*)Classificacdo -Regulamento

1272/2008
Limite de

Identificadores Nome Concentracdo concentracdo

Classificagdo especifico e a

Estimativa da

Toxicidade Aguda
N. CAS: 114-07-8 . - o

N. CE: 204-040-1 | eritromicina 10 - 100 %

3.2 Misturas.
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SECCAO 4: MEDIDAS DE PRIMEIROS SOCORROS.

4.1 Descricao das medidas de emergéncia.
Devido a composigdo e a tipologia das substancias presentes no produto, ndo sdo necessarias adverténcias especificas.

Inalagdo.
Em caso de paragem respiratdria, administrar respiragdo artificial e procurar assisténcia médica urgente. 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.

Ingestdo.
Manté-lo em repouso. NUNCA provocar o vomito.

4.2 Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos como retardados.
Nao sdo conhecidos efeitos agudos e tardios da exposicdo ao produto.

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. N&o administrar nunca nada por via
oral a pessoas que se encontrem inconscientes.

SECGAO 5: MEDIDAS DE COMBATE A INCENDIOS.

5.1 Meios de extingao.

Meios de extincdo adequados:
P4 extintor ou CO2. Em caso de incéndios mais graves também espuma resistente ao alcool e dgua pulverizada.

Meios de extingdo inadequados:
N3o usar para a extingdo jato direto de agua. Em presenca de tensdo elétrica ndo € aceitavel utilizar agua ou espuma como meio
de extingdo.

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 Recomendagées para o pessoal de combate a incéndios.
Refrigerar com agua os tanques, cisternas ou recipientes proximos a fonte de calor ou fogo. Ter em conta a diregdo do vento.

Equipamento de protecdo contra incéndios.
Segundo a magnitude do incéndio, pode ser necessario o uso de roupas de protegdo 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.
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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 secgao 13).

6.4 Remissao para outras seccoes.
Para controlo de exposicao e medidas de protegao individual, ver secgao 8.
Para a posterior eliminagdo dos residuos, seguir as recomendagdes da secgdo 13.

SECGCAO 7: MANUSEAMENTO E ARMAZENAGEM.

7.1 Precaugdes para um manuseamento seguro.

O produto ndo exige medidas de manuseamento especiais; recomendam-se as seguintes medidas gerais:

Para a protegdo pessoal, ver seccdo 8.

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

Cumprir com a legislagdo sobre seguranca 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 Condigoes de armazenagem segura, incluindo eventuais incompatibilidades.

O produto ndo exige medidas especiais de armazenamento.

Como condigdes gerais de armazenamento, devem-se evitar fontes de calor, radiagoes, eletricidade e o contacto com alimentos.
Manter longe de agentes oxidantes e de materiais fortemente acidos ou alcalinos.

Armazenar os recipientes entre 5 e 25 °C, num local seco e bem ventilado.

Armazenar segundo a legislagdo local. Observar as indicagdes do rétulo. 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 manipulagdo farmacéutica.

SECGAO 8: CONTROLO DA EXPOSICAO/PROTEGAO INDIVIDUAL.

8.1 Parametros de controlo.

O produto NAO contém substancias com Valores Limite Ambientais de Exposicio Profissional. O produto NAO contém substancias
com Valores Bioldgicos Limite.

8.2 Controlo da exposigao.

Medidas de ordem técnica:

Concentracao: 100 %

Usos: Matéria prima para manipulacao farmacéutica.

Protecdo respiratoria:

Se as medidas técnicas recomendadas forem cumpridas, ndo é necessario qualquer equipamento de protecdo individual.
Protecao das maos:

Se o produto for manuseado corretamente, ndo é necessario qualquer equipamento de protecdo individual.

Protecao dos olhos:

Se 0 produto for manuseado corretamente, ndo é necessario qualquer equipamento de protegdo individual.

Protecao da pele:

EPIL: Calgado de trabalho
Caracteristicas: Marcagdo «CE» Categoria II.
Normas CEN: EN ISO 13287, EN 20347
~ . Estes artigos adaptam-se a forma do pé do primeiro utilizador. Por este motivo, e igualmente por
Manutencao: ~ L - S
questOes de higiene, deve-se evitar a sua reutilizagdao por qualquer outra pessoa.
Observacges: O calgado de trabalho para uso profissional é o que incorpora elementos de proteccdo destinados a

proteccdo do utilizador contra as lesdes que possam provocar acidentes
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SECCAO 9: PROPRIEDADES FISICO-QUIMICAS.

9.1 Informacoes sobre propriedades fisicas e quimicas de base.
Estado fisico: Sélido - Poeiras

Cor: branco ou ligeiramente amarelo

Odor: N&o existem dados disponiveis

Limiar de odor: Nao disponivel

Ponto de fusdo: 150 °C

Ponto de congelagdo: 150 °C

Ponto de ebulicdo ou ponto de ebulicdo inicial e intervalo de ebulicdo: 818.4 °C (Estimativa com base nas indicagdes do
Regulamento (CE) n.© 1272/2008)

Inflamabilidade: Nao disponivel

Limite inferior de explosividade: Nao disponivel

Limite superior de explosividade: N&o disponivel

Ponto de inflamacgdo: 448.753 °C (Estimativa com base nas indicacdes do Regulamento (CE) n.° 1272/2008)
Temperatura de autoignicdo: N&o disponivel

Temperatura de decomposigao: N&o disponivel

pH: 10.09-10.24

Viscosidade cinematica: Nao disponivel

Solubilidade: soltivel em metanol

Hidrosolubilidade: pouco solivel em 4gua

Liposolubilidade: Nao disponivel

Coeficiente de particdo n-octanol/agua (valor logaritmico): Nao disponivel
Press3do de vapor: N&o disponivel

Densidade absoluta: N3o disponivel

Densidade relativa: N&o disponivel

Densidade relativa do vapor: N&o aplicavel

Caracteristicas das particulas: Nao disponivel

9.2 Outras informagoes.
Outras caracteristicas de seguranga
Formagdo de misturas poeiras-ar explosivas:
Limite inferior de explosdo / concentracdo explosiva minima: 0,02 kg/m3
Energia minima de ignigdo: 7 m]
Indice de deflagragdo (Kst): 229 bar.m/seg.
Pressdo maxima de explosdo: 8,3 bar

SECCAO 10: ESTABILIDADE E REATIVIDADE.

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

10.2 Estabilidade quimica.
Ins’tével em contato com:
- Acidos.

10.3 Possibilidade de reagoes perigosas.
Pode produzir-se uma neutralizagdo em contato com acidos.

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

10.5 Materiais incompativeis.
Evitar os seguintes materiais:
- Acidos.

10.6 Produtos de decomposicao perigosos.

Dependendo das condi¢Bes de uso, podem ser gerados os seguintes produtos:
- Vapores ou gases Corrosivos.
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SECCAO 11: INFORMACAO TOXICOLOGICA.

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

Nao existem dados disponiveis ensaiados do produto.
a) Toxicidade aguda;
Dados ndo conclusivos para a classificagdo.

b) Corrosdo/irritagdo cutanea;
Dados nao conclusivos para a classificagao.

c) Lesdes oculares graves/irritagdo ocular;
Dados nao conclusivos para a classificacao.

d) Sensibilizagdo respiratoria ou cutanea;
Dados ndo conclusivos para a classificagdo.

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

f) Carcinogenicidade;
Dados nao conclusivos para a classificacao.

g) Toxicidade reprodutiva;
Dados ndo conclusivos para a classificagdo.

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

i) Toxicidade para orgdos-alvo especificos (STOT) - exposicdo 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 enddcrino

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.
N3o estdo disponiveis informagdes relativas a Ecotoxicidade.

12.2 Persisténcia e degradabilidade.

Nao se dispbe de informagdo relativa a biodegradabilidade.

Nao se dispbe de informacdo relativa a degradabilidade.

Nao ha informagdo disponivel sobre a persisténcia e degradabilidade do produto

12.3 Potencial de bioacumulagao.
Nao estdo disponiveis informagdes relativas a Bioacumulagao.

12.4 Mobilidade no solo.

Nao ha informacdo disponivel sobre a mobilidade no solo.
N&o 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.
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12.6 Propriedades desreguladoras do sistema endodcrino.
Este produto ndo contém componentes com propriedades desreguladoras do sistema enddcrino sobre o ambiente.

12.7 Outros efeitos adversos.
N&o 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 agua. Os residuos e recipientes vazios devem ser manipulados e
eliminados de acordo com as legislagBes locais/nacionais vigentes.

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

SECCAO 14: INFORMAGOES RELATIVAS AO TRANSPORTE.

N&o é perigoso no transporte. Em caso de acidente e derrame do produto, actuar de acordo com o ponto 6.

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

14.2 Designagao oficial de transporte da ONU.
Descrigdo:

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.
N&o € perigoso no transporte.

14.4 Grupo de embalagem.
N3o 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): N&o Aplicavel.

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

14.7 Transporte maritimo a granel em conformidade com os instrumentos da OMI.
N3o € 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.

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

O produto ndo esta afetado pelo DL 147/2008, de 29 de julho (responsabilidade por danos ambientais).

O produto ndo esta afetado pelo Reglamento (UE) No 528/2012 relativo a comercializagdo e ao uso dos biocidas.

O produto ndo estd 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.
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SECCAO 16: OUTRAS INFORMAGOES.

Modificacdes em relagdo a versdo anterior:

- Mudanca na classificaco de perigo (SECGAO 2.1).

- Eliminagao de recomendacdes de prudéncia/gdverténcias de perigo/pictogramas/palavra-sinal (SECCAO 2.2).
- Mudancas na composicao do produto (SECCAO 3.2).

- ModificagBes nos primeiros socorros (SECCAO 4.1).

- Modificagio dos sintomas (SECCAQ 4.2).

- Modificagdo das medidas de cuidados médicos (SECCZ\O~4.3).

- Modificagcdo nas medidas de combate a incéndios (SECCAO 5.3).

- ModificagBes nas precaugdes de manuseamento e armazenagem (SECCAO 7.1).
- ModificagBes nas precaugdes de manuseamento e armazenagem (SECCAO 7.2).
- Eliminag3o de equipamentos de protegdo individual (SECCAO 8.2).

- Mudanca na classificacao de perigo (SI;C(;AO 11.1).

- Mudangas legislativas nacionais (SECCAO 15.1).

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 salde Método de calculo
Perigos para o ambiente Método de calculo

Recomenda-se que so utilize o produto para os usos previstos.

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

Principais referéncias bibliogréficas 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 Seguranca 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, avaliacdo, substancias e misturas quimicas (REACH).

A informacdo desta Ficha de Dados de Seguranca 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 sao especificados, sem ter primeiro uma instrugdo por escrito,
da sua utilizagdo. 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.-



