FICHA DE DADOS DE SEGURANCA
(de acordo com o Regulamento (UE) 2015/830) c mm
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SECCAO 1: IDENTIFICAGCAO DA MISTURA E DA SOCIEDADE/EMPRESA.

1.1 Identificador do produto.

Nome do produto: METFORMINA CLORIDRATO
Cddigo do produto: M0016090

1.2 Utilizacoes identificadas relevantes da mistura e utilizagdes 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
Populagdo: Terrassa

Distrito: Barcelona

Telefone: 902362203

Fax: 937360090

E-mail: atencioncliente@acofarma.com

Web: www.acofarma.es

1.4 Namero de telefone de emergéncia: 902362203 (S6 disponivel em horario de escritdrio; segunda-feira-sexta-feira;
09:00-18:00)

SECCAO 2: IDENTIFICAGCAO DOS PERIGOS.

2.1 Classificagdao da mistura.
Segundo o Regulamento (EU) No 1272/2008:
Acute Tox. 4 : Nocivo por ingestdo.
Aquatic Chronic 3 : Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.

2.2 Elementos do rétulo.

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

Palavras-sinal:

Atencao
Frases H:
H302 Nocivo por ingestdo.
H412 Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.
Frases P:
P264 Lavar as mdos cuidadosamente apds manuseamento.
P270 Nao comer, beber ou fumar durante a utilizagdo deste produto.
P273 Evitar a libertacdo para o ambiente.

P301+P312 EM CASO DE INGESTAO: Caso sinta indisposigao, contacte um CENTRO DE INFORMA(;AO
ANTIVENENOS/médico/... .

P330 Enxaguar a boca.
P501 Eliminar o contetido/recipiente em um local adequado de acordo com a legislacdo
Contém:

cloridrato de metformina
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2.3 Outros perigos.
Em condigdes de uso normal e na sua forma original, o produto ndo tem efeitos negativos sobre a salide e o meio ambiente.

SECCAO 3: COMPOSICAO/INFORMAGAO SOBRE OS COMPONENTES.

3.1 Substancias.
N&o Aplicavel.

3.2 Misturas.
Substéncias que representam um perigo para a saude ou o meio ambiente de acordo com a Regulamento (CE) No. 1272/2008,
tém atribuido um limite de exposicdo comunitario no lugar de trabalho, estdo classificadas como PBT/ mPmB ou incluidas na Lista
de Candidatos:

(*)Classificagdo -Regulamento
1272/2008
Identificadores Nome Concentragao Limites de
Classificagdo concentracao
especificos
N. CAS: 1115-70-4 Acute Tox. 4,
N. CE'.21‘,} 230-6 cloridrato de metformina 25-100 % H302 Aquatlc -
N. registo: 01- Chronic 3,
2119931228-39-XXXX H412

(*) O texto completo das frases H é pormenorizado no apartado 16 desta Ficha de Seguranga.

SECGAO 4: MEDIDAS DE PRIMEIROS SOCORROS.

4.1 Descricao das medidas de primeiros socorros.
Nos casos de duvida, ou quando persistirem os sintomas de mal-estar, solicitar atengdo médica. Ndo administrar nunca nada por
via oral a pessoas que se encontrem inconscientes.

Inalacao.
Situar o acidentado ao ar livre, manté-lo quente e em repouso, se a respiragao for irregular ou se detiver, praticar respiragao
artificial.

Contacto com os olhos.
Retirar as lentes de contato, se levar e resultar facil de fazer. Lavar abundantemente os olhos com &gua limpa e fresca durante,
pelo menos, 10 minutos, puxando para cima das palpebras e procurar assisténcia médica.

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

Ingestdo.
Se acidentalmente foi ingerido, procurar imediatamente atencdo médica. Manté-lo em repouso. NUNCA provocar o vomito.

4.2 Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos como retardados.
Produto Nocivo: uma exposicdo prolongada por inalacdo pode causar efeitos anestésicos e impor a necessidade de assisténcia
médica imediata.

4.3 Indicacoes sobre cuidados médicos urgentes e tratamentos especiais necessarios.
Nos casos de duvida, ou quando persistirem os sintomas de mal-estar, solicitar atengdo médica. Ndo administrar nunca nada por
via oral a pessoas que se encontrem inconscientes. Ndo induzir o vomito. Se a pessoa vomitar, isole as vias respiratorias.

SECGAO 5: MEDIDAS DE COMBATE A INCENDIOS.

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

5.1 Meios de extingao.

-Continua na pagina seguinte.-



FICHA DE DADOS DE SEGURANCA
(de acordo com o Regulamento (UE) 2015/830) c mlm

M0016090-METFORMINA CLORIDRATO acofarma distribucion, S.A.

Versao: 1 Pagina3 de 8
Data de revisao: 05/10/2018 Data de impressdo: 10-10-2018

Meios de extingdo 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 mistura.

Riscos especiais.

O fogo pode produzir um espesso fumo negro. Como consequéncia da decomposicdo térmica, podem formar-se produtos
perigosos: mondxido de carbono, didxido de carbono. A exposicdo aos produtos de combustdo ou decomposicdo pode ser
prejudicial para a salde.

5.3 Recomendagdes 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.
Evitar que os produtos utilizados na luta contra incéndio passem a esgotos, sumidouros ou cursos de dgua. Os restos de produto
e meios de extingdo podem contaminar o meio ambiente aquatico.

Equipamento de protecdo contra incéndios.
Segundo a magnitude do incéndio, pode ser necessario o uso de roupas de protecdo contra o calor, equipamento respiratorio
auténomo, luvas, éculos protetores ou mascaras faciais e botas.

SECGAO 6: MEDIDAS A TOMAR EM CASO DE FUGAS ACIDENTAIS.

6.1 Precaucoes individuais, equipamento de protecao e procedimentos de emergéncia.
Para controlo de exposigao e medidas de protecdo individual, ver segdo 8.

6.2 Precaugoes a nivel ambiental.

Produto perigoso para o ambiente, no caso de se produzirem grandes vertidos ou se o produto poluir lagos, rios ou sumidouros,
informar as autoridades competentes, segundo a legislacdo local. Evitar a poluigdo de esgotos, aguas superficiais ou
subterraneas, bem como do solo.

6.3 Métodos e materiais de confinamento e limpeza.
A zona contaminada deve ser limpa imediatamente com um descontaminante adequado. Deitar o descontaminante aos restos e
deixa-lo durante varios dias até que ndo se produza reagdo, num recipiente sem fechar.

6.4 Remissao para outras seccoes.
Para controlo de exposigao e medidas de protegdo individual, ver segdo 8.
Para a posterior eliminagdo dos residuos, seguir as recomendagdes da secdo 13.

SECGCAO 7: MANUSEAMENTO E ARMAZENAGEM.

7.1 Precaucgbes para um manuseamento seguro.

Para a protegdo pessoal, ver secdo 8.

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

Cumprir com a legislacdo 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.

Armazenar segundo a legislagdo local. Observar as indicagdes da etiqueta. Armazenar os recipientes entre 5 e 35° 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. Nao 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 manipulagdo farmacéutica.

SECGAO 8: CONTROLO DA EXPOSIGCAO/PROTEGCAO INDIVIDUAL.
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8.1 Parametros de controlo.

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 extragdo -ventilagdo local e um bom sistema
geral de extracdo.

Concentracao: 100 %

Usos: Matéria prima para manipulacdo farmacéutica.

Protecdo respiratoria:

EPI: Méscara auto-filtrante para particulas

Caracteristicas: Marcagao «CE» Categoria III. Fabricada em material filtrante, cobre o nariz, a

boca e o queixo.
Normas CEN: EN 149 =
Antes de a utilizar, deve verificar a auséncia de rupturas, deformag0es, etc. Pelo facto de se tratar de um

Manutencao: - oo o . !
equipamento de protecgao individual descartavel, devera ser renovado em cada uso.
~ Se nao estiver bem ajustada, ndo protege o trabalhador. Dever-se-ao seguir as instrugdes do fabricante
Observagdes: : ! ’
relativamente ao uso apropriado do equipamento.
Tipo de filtro P2
necessario:
Protecao das maos:
EPI: Luvas de protecgdo contra produtos quimicos
Caracteristicas: Marcacgdo «CE» Categoria III.
Normas CEN: EN 374-1, En 374-2, EN 374-3, EN 420
Devem ser guardadas em lugar seco, afastadas de eventuais fontes de calor, e deve-se evitar a
~ . exposigdo aos raios solares na medida do possivel. Ndo devem ser efectuadas nas luvas quaisquer
Manutengao: T oA , x . .
modificagbes que possam alterar a sua resisténcia e também nao se devem aplicar nas mesmas tintas,
solventes ou adesivos.
N As luvas devem ser do tamanho correcto, e ser ajustadas a mao sem ficarem demasiado folgadas nem
Observagoes: . ~ i .
demasiado apertadas. Deverao ser sempre utilizadas com as maos limpas e secas.
. PVC (cloreto Tempo de penetragdao Espessura do
Material: polivinilico) (min.): > 480 material (mm): 0,35
Protecao dos olhos:
EPI: Oculos de protecgao contra impactos de particulas
Caracteristicas: Marcacdo «CE» Categoria II. Protector dos olhos contra pé e fumos.
Normas CEN: EN 165, EN 166, EN 167, EN 168
A visibilidade através dos dculos deve ser optima, razdo pela qual se devem limpar diariamente estes
Manutengdo: elementos, devendo os protectores ser desinfectados periodicamente, seguindo as instrugdes do
fabricante.
~ Exemplos de indicadores de deterioracdo: coloracdo amarela das lentes, arranhGes superficiais das lentes,
Observagoes:

rasgoes, etc.

Protecao da pele:

EPI: Roupa de protecgdo

Marcagao «CE» Categoria II. A roupa de proteccao nao deve ser estreita nem ficar

solta para que nao interfira nos movimentos do utilizador.

Normas CEN: EN 340

Devem-se seguir as instrugdes de lavagem e conservagdo proporcionadas pelo fabricante para se garantir

Caracteristicas:

Manutencgo: = s
uma protecgao invariavel.
A roupa de protecgdo deve proporcionar um nivel de conforto em consonancia com o nivel de proteccao
Observacoes: que deve proporcionar face ao risco contra o qual protege, com as condi¢des ambientais, o nivel de
actividade do utilizador e o tempo de uso previsto.
EPIL: Calgado de trabalho
Caracteristicas: Marcagao «CE» Categoria II.
Normas CEN: EN ISO 13287, EN 20347
o Estes artigos adaptam-se a forma do pé do primeiro utilizador. Por este motivo, e igualmente por
Manutengao: ~ L - S
questdes de higiene, deve-se evitar a sua reutilizagao por qualquer outra pessoa.
Observacdes: O calcado de trabalho para uso profissional é o que incorpora elementos de proteccdo destinados a

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

9.1 Informacoes sobre propriedades fisicas e quimicas de base.
Aspecto:N.D./N.A.

Cor: N.D./N.A.

Odor:N.D./N.A.

Limiar olfactivo:N.D./N.A.

pH: N.D./N.A.

Ponto de fusao:N.D./N.A.

Ponto de Ebulicao: N.D./N.A.

Ponto de inflamagdo: > 60 °C

Taxa de evaporagao: N.D./N.A.

Inflamabilidade (sdlido, gas): N.D./N.A.

Limite inferior explosao: N.D./N.A.

Limite superior explosdo: N.D./N.A.

Pressdo de vapor: N.D./N.A.

Densidade do vapor:N.D./N.A.

Densidade relativa:N.D./N.A.
Solubilidade:N.D./N.A.

Liposolubilidade: N.D./N.A.

Hidrosolubilidade: N.D./N.A.

Coeficiente de reparto (n-octanol/agua): N.D./N.A.
Temperatura de auto-ignicao: N.D./N.A.
Temperatura de decomposigao: N.D./N.A.
Viscosidade: N.D./N.A.

Propriedades explosivas: N.D./N.A.

Propriedades comburentes: N.D./N.A.

N.D./N.A.= Nao Disponivel/Ndo Aplicavel devido a natureza do produto.

9.2 Outras informagoes.

Ponto de Fluidez: N.D./N.A.

Cintilacdo: N.D./N.A.

Viscosidade cinematica: N.D./N.A.

N.D./N.A.= N&o Disponivel/Ndo Aplicavel devido a natureza do produto.

SECGAO 10: ESTABILIDADE E REATIVIDADE.

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

10.2 Estabilidade quimica.

Estavel sob as condigdes de manipulagdo e armazenamento recomendadas (ver epigrafe 7).

10.3 Possibilidade de reagdes perigosas.
O produto ndo tem a possibilidade de reaccdes perigosas.

10.4 Condigoes a evitar.
Evitar qualquer tipo de manipulagdo incorreta.

10.5 Materiais incompativeis.

Manter afastado de agentes oxidantes e de materiais fortemente alcalinos ou acidos, com o fim de evitar reacgdes exotérmicas.

10.6 Produtos de decomposicao perigosos.
N&o se decompde se for destinado aos usos previstos.

SECCAO 11: INFORMAGCAO TOXICOLOGICA.

11.1 Informacoes sobre os efeitos toxicologicos.
N&o existem dados disponiveis ensaiados do produto.
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O contacto repetido ou prolongado com o produto, pode causar a eliminacdao da gordura da pele, dando lugar a uma dermatite de

contacto ndo alérgica e a que o produto seja absorvido através da pele.
As salpicaduras nos olhos podem causar irritagdo e danos reversiveis.

a) Toxicidade aguda;
Produto classificado:

Toxicidade aguda (Via oral), Categoria 4: Nocivo por ingestdo.

Estimativa de toxicidade aguda (ATE):
Misturas:
ATE (Oral) = 500 mg/kg

b) Corrosdo/irritagdo cutanea;
Dados ndo inclusivos para a classificagao.

c) LesOes oculares graves/irritacao ocular;
Dados nao inclusivos para a classificacao.

d) Sensibilizagdo respiratoria ou cutanea;
Dados nao inclusivos para a classificacao.

e) Mutagenicidade em células germinativas;
Dados ndo inclusivos para a classificagao.

f) Carcinogenicidade;
Dados nao inclusivos para a classificacao.

g) Toxicidade reprodutiva;
Dados nao inclusivos para a classificacao.

h) Toxicidade para 6rgdos-alvo especificos (STOT) - exposigao Unica;

Dados ndo inclusivos para a classificagao.

i) Toxicidade para orgdos-alvo especificos (STOT) - exposicdo repetida;

Dados ndo inclusivos para a classificagao.

j) Perigo de aspiracdo.
Dados nao inclusivos para a classificacao.

SECCAO 12: INFORMACAO ECOLOGICA.

12.1 Toxicidade.

N3o estdo disponiveis informacoes relativas a Ecotoxicidade das substancias presentes.

12.2 Persisténcia e degradabilidade.

N3o se dispbe de informagdo relativa a biodegradabilidade das substancias presentes.

Ndo se dispde de informagdo relativa a degradabilidade das substéncias presentes.Ndo ha informagdo disponivel sobre a

persisténcia e degradabilidade do produto.

12.3 Potencial de bioacumulacao.

N3o estdo disponiveis informagoes relativas a Bioacumulacdo das substancias presentes.

12.4 Mobilidade no solo.

N3o ha informacdo disponivel sobre a mobilidade no solo.
N3o é permitido o vertido em sumidouros ou cursos de agua.

Evitar a penetragdo no solo.

12.5 Resultados da avaliacdao PBT e mPmB.

Nao ha informagoes disponiveis sobre a avaliacdo PBT e mPmB do produto.

12.6 Outros efeitos adversos.

Nao ha informacdo sobre outros efeitos adversos para o meio ambiente.
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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 legislagdes locais/nacionais vigentes.

Siga as disposigOes da Directiva 2008/98/CE relativas a gestdo de residuos.

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 NGmero ONU.
N&o é perigoso no transporte.

14.2 Designacdo oficial de transporte da ONU.
Descrigao:

ADR: 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.
N3o é perigoso no transporte.

14.5 Perigos para o ambiente.
N&o é perigoso no transporte.

14.6 Precaucgoes especiais para o utilizador.
N3o € perigoso no transporte.

14.7 Transporte a granel em conformidade com o anexo II da Convencao MARPOL e o Cédigo IBC.
N3o é perigoso no transporte.

SECGAO 15: INFORMAGCAO SOBRE REGULAMENTAGAO.

15.1 Regulamentacdo/legislacdo especifica para a mistura em matéria de saiide, seguranca 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.

Classificagdo do produto de acordo com o Anexo I da Directiva 2012/18/UE (SEVESO III): N/A

O produto ndo estda 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 Avaliacao da segurancga quimica.
N3o foi realizado uma avaliacdo da seguranga quimica do produto.

SECCAO 16: OUTRAS INFORMACOES.

Texto completo das frases H que aparecem no epigrafe 3:
H302 Nocivo por ingestdo.

H412 Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.

Cddigos de classificacdo:
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Acute Tox. 4 : Toxicidade aguda (Via oral), Categoria 4
Aquatic Chronic 3 : Efeitos cronicos para o ambiente aquatico, Categoria 3

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 protegao individual.

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

Regulamento (UE) 2015/830.

Regulamento (CE) No 1907/2006.

Regulamento (UE) No 1272/2008.

A informagdo facilitada nesta ficha de Dados de Seguranga foi redigida de acordo com o REGULAMENTO (UE) 2015/830 DA
COMISSAQ de 28 de maio de 2015 que altera o Regulamento (CE) n.o 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo
ao registo, avaliacdo, autorizacdo e restricdo dos produtos quimicos (REACH), que cria a Agéncia Europeia das Substdncias
Quimicas, que altera a Directiva 1999/45/CE e revoga o Regulamento (CEE) n® 793/93 do Conselho e o Regulamento (CE) n°
1488/94 da Comissdo, bem como a Directiva 76/769/CEE do Conselho e as Directivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE e
2000/21/CE da Comissao.

A informacdo desta Ficha de Dados de Seguranga da mistura 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 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.-



