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1- IDENTIFICACAO

Nome do produto (nome
comercial):

Principais usos
recomendados para a
substancia ou mistura:

Nome da empresa:
Endereco:

Telefone para contato:

Telefone para
emergéncias:

E-mail:

PREDIDERM COMPRIMIDOS 20mg

Antiinflamatoério esteroidal.

OURO FINO SAUDE ANIMAL

Rodovia Anhanguera, SP 330, km 298 - Distrito Industrial
CEP: 14140-000 — Cravinhos / SP — Brasil

55 (16) 3518-2000
55 (16) 3518-2000

sac@ourofino.com

2 - IDENTIFICACAO DE PERIGOS

Classificacdo de perigo do
produto quimico:

Sistema de classificacdo
utilizado:

Outros perigos que nao
resultam em uma
classificacao:

Toxicidade a reproducgéo — Categoria 1B

Norma ABNT-NBR 14725-2.

Sistema Globalmente Harmonizado para a Classificacdo e
Rotulagem de Produtos Quimicos, ONU.

O produto ndo possui outros perigos.

Elementos apropriados da rotulagem

Pictogramas:

Palavra de adverténcia:

PERIGO



= FISP
(’ OUfOfInO Em conformidade com NBR 147(225

saude animal

FICHA DE INFORMACOES DE SEGURANCA DE PRODUTOS QUIMICOS

Produto: PREDIDERM COMPRIMIDOS 20mg

REVISAO: 01 DATA: 29/11/2019 Pagina: 2 de 12

Frases de perigo: H360 Pode prejudicar a fertilidade ou o feto.

P201 Obtenha instrucdes especificas antes da utilizacao.

P202 Nao manuseie o produto antes de ter lido e compreendido
todas as precaucgdes de seguranca.

P280 Use luvas de protecdo, roupa de protecdo, protecao
Frases de precaucgdo:  ocular e protecdo facial.

P308 + P313 EM CASO DE exposicdo ou suspeita de
exposicdo: Consulte um médico.

P405 Armazene em local fechado a chave.
P501 Descarte o conteudo ou recipiente em local apropriado.

3- COMPOSICAO E INFORMACOES SOBRE OS INGREDIENTES

MISTURA Prediderm comprimidos 20 mg
Componentes ConC((e()r)ot)ragéo N° CAS
Prednisolona 9,00 - 11,00 50-24-8
Ingredientes ou impurezas Talco* 0,90-1,10 14807-96-6
que contribuam para 0 Di6xido de silicio* 0,90 — 1,10 7631-86-9
PErgo: Estereatos* 0,90 -1,10 557-04-0

* Ingrediente n&o classificado como perigoso pelo Sistema de
Classificacdo utilizado, porém possui limite de exposicao
ocupacional estabelecido, conforme secéo 8.

4- MEDIDAS DE PRIMEIROS-SOCORROS

Remova a vitima para local ventilado e a mantenha em repouso
numa posicdo que nao dificulte a respiracdo. Caso sinta

Inalacéo: indisposicdo, contate um CENTRO DE INFORMACAO
TOXICOLOGICA ou um médico. Leve esta FISPQ, embalagem,
bula ou rotulo do produto.

Contato com a pele: Lave a pele exposta com quantidade suficiente de agua e
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sabdo para remocao do material. Em caso de irritacdo cutanea:
Consulte um médico. Leve esta FISPQ, embalagem, bula ou
rotulo do produto.

Enxadgue cuidadosamente com &gua durante 15 minutos
mantendo as palpebras abertas, se possivel. No caso de uso
de lentes de contato, remova-as, se for facil. Continue
enxaguando. Caso a irritacdo ocular persista: consulte um
médico. Leve esta FISPQ, embalagem, bula ou rotulo do
produto.

Contato com os olhos:

N&o induza o vomito. Nunca forneca algo por via oral a uma
pessoa inconsciente. Lave a boca da vitima com agua em
abundancia. Em caso de vomito, manter a cabeca abaixo do
nivel dos quadris ou em posicéo lateral, se o individuo estiver

Ingestao: deitado, para evitar aspiracao do contetdo gastrico. Caso sinta
indisposicdo, contate um CENTRO DE INFORMACAO
TOXICOLOGICA ou um médico. Leve esta FISPQ, embalagem,

bula ou rotulo do produto.
Pode prejudicar a fertilidade ou o feto. Pode provocar leve
Sintomas e efeitos mais irritacdo na pele e nos olhos com vermelhiddo. Pode provocar
importantes, agudos ou irritacdo gastrointestinal com nauseas, vomito e diarréia. Se
tardios: inalado em grandes quantidades pode causar tosse, espirros e

em alguns casos cianose e edema pulmonar.

Se necessario, 0 tratamento sintomatico deve compreender,

sobretudo, medidas de suporte como corre¢cdo de distarbios
Notas para o médico: hidroeletroliticos, metabdlicos, além de assisténcia respiratoria.

Em caso de contato com a pele n&o friccione o local atingido.

Antidoto: N&do hé& antidoto especifico.

5- MEDIDAS DE COMBATE A INCENDIO

Apropriados: Compativel com qualquer meio de extincéo.

Meios de extin¢ao:
¢ N&o recomendados: Jatos d’agua de forma direta.

Perigos especificos da A combustdo do produto quimico ou de sua embalagem pode
mistura ou substancia: formar gases irritantes e toxicos como monoxido e dioxido de
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carbono.

Equipamento de protecao respiratdria do tipo autbnomo (SCBA)
com pressdo positiva e vestuario protetor completo.
Contéineres e tanques envolvidos no incéndio devem ser
resfriados com neblina d’agua.

Medidas de protecéo da
equipe de combate a
incéndio:

6- MEDIDAS DE CONTROLE PARA DERRAMAMENTO OU VAZAMENTO

Precaucdes pessoais

Isole preventivamente de fontes de ignicdo. Ndo fume. N&o
Para o pessoal que ndo  toque nos recipientes danificados ou no material derramado
faz parte dos servigcos de sem o uso de vestimentas adequadas. Evite inalagdo, contato
emergéncia: com os olhos e com a pele. Utilize equipamento de protecao
individual conforme descrito na secéo 8.

Utilizar EPI completo com 6culos de seguranca e luvas de
seguranca impermedaveis. Em caso de grandes vazamentos,
onde a exposicao € grande, recomenda-se 0 uso de mascara
de protecdo com filtros contra particulas e calcados de
seguranca impermeaveis.

Para pessoal de servigco
de emergéncia:

Precaucdes ao meio Evite que o produto derramado atinja cursos d’agua e rede de
ambiente: esgotos.

Piso pavimentado: Colete o produto com uma pa limpa ou outro
instrumento que nao disperse o produto. Coloque o material em
recipientes apropriados e remova-os para local seguro.

Solo: Retirar as camadas de terra contaminadas até atingir o
solo ndo contaminado.

Corpos d’agua: Interromper imediatamente a captacdo de agua
para o consumo humano e animal.

Para destinacdo final, proceder conforme a Secdo 13 desta
FISPQ.

Métodos e materiais para
contencdo e limpeza:

Diferencas na acao de
grandes e pequenos
vazamentos:

N&o ha distingdo entre as acbes de grandes e pequenos
vazamentos para este produto.
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7- MANUSEIO E ARMAZENAMENTO

Medidas técnicas apropriadas para 0 manuseio

Manuseie em uma area ventilada ou com sistema geral de
ventilagdo/exaustao local. Evite formacdo de particulas. Evite
Precaucdes para exposicdo ao produto. Manter fora do alcance de criancas e
manuseio seguro: animais domeésticos. Evite contato com materiais incompativeis.
Use luvas de protecdo, roupa de protecdo, protecdo ocular,
protecéo facial como indicado na Secéao 8.

Lave as médos e o rosto cuidadosamente ap0s 0 manuseio e
antes de comer, beber, fumar ou ir ao banheiro. Roupas
Medidas de higiene: contaminadas devem ser trocadas e lavadas antes de sua
reutilizacdo. Remova a roupa e o equipamento de protecéo
contaminado antes de entrar nas areas de alimentacao.

Condicdes de armazenamento seguro, incluindo qualquer incompatibilidade

Prevencao de incéndioe  N&o é esperado que o produto apresente perigo de incéndio ou
exploséao: exploséao.

Armazene em local seco, fresco, bem ventilado e ao abrigo da
luz solar com temperatura entre 5°C e 30°C e umidade de 30 a
40%.

N&o é necessaria adicdo de estabilizantes e antioxidantes para
garantir a durabilidade do produto. Mantenha afastado de
materiais incompativeis.

Condicdes adequadas:

Materiais para

) Plastico e policloreto de vinilo (PVC).
embalagens:

8 - CONTROLE DE EXPOSIQAO E PROTEQAO INDIVIDUAL
Parametros de controle

. o Nome quimico ou comum TLV = TWA
Limites de exposicdo q (ACGIH, 2019)

ocupacional:

Talco, sem fibras de 2 mg/m3ER)
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asbestos
10 mg/m3 ®
Estearatos®”
3 mg/m3 (R)
Dib6xido de titanio 10 mg/m3

®)- Este valor é para material particulado que n&do contenha
asbesto e com menos de 1% de silica livre cristalizada.

) Frac&o inalavel.
V) N&o inclui estearatos de metais toxicos.
(R) Fracao respiravel.

Indicadores biologicos: N&o estabelecidos.

Promova ventilacdo mecanica e sistema de exaustdo direta
para 0 meio exterior. Estas medidas auxiliam na redugéo da
Medidas de controle de exposicdo ao produto. E recomendado tornar disponiveis
engenharia: chuveiros de emergéncia e lava olhos na area de trabalho.
Manter as concentracdes da substadncia ou mistura no ar
abaixo dos limites de exposi¢ao ocupacional indicados.

Medidas de protecéo pessoal
Protecao dos olhos/face: Oculos de seguranca.

Protecéo da pele e do : L
Luvas de seguranca impermedveis.

corpo:
Protecéo respiratoria: N&o é necessario a utilizacdo de protecao respiratoria.
Perigos térmicos: N&o apresenta perigos térmicos.

9- PROPRIEDADES FISICAS E QUIMICAS

Aspecto (estado fisico, Comprimido redondo, biconvexo, sulcado e revestido de
forma e cor): coloracéo amarela clara.
Odor e limite de odor: N&o disponivel.

pH: N&o disponivel.
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Ponto de fusédo/ponto de N3o disponivel.
congelamento:

Ponto de ebulicdo inicial e N0 disponivel.
faixa de temperatura de

ebulicdo:
Ponto de fulgor: N&o aplicavel.
Taxa de evaporacao: N&o disponivel.

Inflamabilidade (solido; N0 disponivel.

gas):

Limite inferior/superior de

inflamabilidade ou N&o aplicavel.
explosividade:

Presséao de vapor: N3o disponivel.
Densidade de vapor: N3o disponivel.
Densidade relativa: 1,212 g/lcm3 *
Solubilidade(s): 0,223 kg/m3 a 25°C *
Coeficiente de particdo — n- N5o disponivel.
octanol/agua:

Temperatura de N3o disponivel.
autoignicao:

Temperatura de N&o disponivel.
decomposicéo:

Viscosidade: No disponivel.
Outras informagdes: * Informacéo referente ao: Prednisolona

10- ESTABILIDADE E REATIVIDADE

Produto estavel em condicbes normais de temperatura e
presséo.

Estabilidade e reatividade:

Possibilidade de reagbes N&ao sdo conhecidas reacdes perigosas com relagdo ao
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perigosas: produto.

Condicdes a serem . .
Temperaturas elevadas e contato com materiais incompativeis.

evitadas:

Materiais incompativeis: Agentes oxidantes e acidos fortes.

Produtos perigosos da Monoxido, diéxido de carbono, oxido de silicone e Oxidos de
decomposicéao: magnésio.

11- INFORMACOES TOXICOLOGICAS

Produto néo classificado como toxico agudo por via oral.
Estimativa de Toxicidade Aguda da mistura (ETAm)
ETAm (oral): > 5000 mg/kg

Corrosaolirritacdo da pele: Pode provocar leve irritacdo na pele com vermelhidao.

Toxicidade aguda:

Lesdes oculares

o _ Pode provocar leve irritagdo ocular com vermelhidao.
graves/irritagdo ocular:

Sensibilizacdo respiratéria N&o € esperado que o produto provoque sensibilizacdo

ou a pele: respiratdria ou a pele.

Mutagenicidade em células Nao é esperado que o produto apresente mutagenicidade em
germinativas: células germinativas.

Carcinogenicidade: N&o é esperado que o produto apresente carcinogenicidade.

O produto apresenta toxicidade a reproducao.

Estudos realizados em animais demonstram que numero de

Toxicidade a reproducéo:  fetos com fissura palatina e fenda palatina aumentaram
significativamente nos grupos que receberam 50 e 100 mg do
medicamento. E de 26 gravidas expostas a esta substancia,
27% apresentaram prole com ma-formacéo.

Toxicidade para 6rgaos- Pode provocar irritacdo gastrointestinal com nauseas, vomito e
alvo especificos — diarréia. Se inalado em grandes quantidades pode causar
exposicao unica: tosse, espirros e em alguns casos cianose e edema pulmonar.

Toxicidade para 6rgaos- A administracdo de costicosterdides por mais de seis meses

alvo especificos — pode estar associada com infeccdes do trato urinario,
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exposicao repetida: especialmente em cadelas.
Perigo por aspiracéo: N&o € esperado que o produto apresente perigo por aspiracao.

12- INFORMACOES ECOLOGICAS
Efeitos ambientais, comportamento e impactos do produto

Ecotoxicidade: N&o é esperado que o produto apresente ecotoxicidade.
Persisténcia e Em funcédo da auséncia de dados, espera-se que 0 produto
degradabilidade: apresente persisténcia e nao seja rapidamente degradado.
Potencial Ndo é esperado potencial bioacumulativo em organismos
bioacumulativo: aquaticos.

Mobilidade no solo: N&o determinada.

Outros efeitos Ndo sdo conhecidos outros efeitos ambientais para este
adversos: produto.

13- CONSIDERACOES SOBRE DESTINACAO FINAL

Métodos recomendados para tratamento e disposi¢éo aplicados ao

O tratamento e a disposicdo devem ser avaliados
Produto: especificamente para cada produto. Devem ser consultadas
legislacdes federais, estaduais e municipais.

Manter restos do produto em suas embalagens originais e
Restos de produtos: devidamente fechadas. O descarte deve ser realizado conforme
o0 estabelecido para o produto.

Né&o reutilize embalagens vazias. Estas podem conter restos do
Embalagem usada: produto e devem ser mantidas fechadas e encaminhadas para
descarte apropriado conforme estabelecido para o produto.

14- INFORMACOES SOBRE TRANSPORTE
Regulamenta¢cfes nacionais e internacionais
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Resolugdo n° 5232, de 14 de dezembro de 2016 da Agéncia
Nacional de Transportes Terrestres (ANTT), Aprova as
Instrucbes Complementares ao Regulamento do Transporte
Terrestre de Produtos Perigosos, e da outras providéncias.

Terrestre:

DPC - Diretoria de Portos e Costas (Transporte em aguas
brasileiras)

Normas de Autoridade Maritima (NORMAM)

NORMAM 01/DPC: Embarcacdes Empregadas na Navegacao
em Mar Aberto

NORMAM 02/DPC: Embarcacdes Empregadas na Navegacao
Interior

IMO - “International Maritime Organization” (Organizagao
Maritima Internacional)

International Maritime Dangerous Goods Code (IMDG Code).

Hidroviario:

ANAC - Agéncia Nacional de Aviacdo Civil — Resolucdo n°129
de 8 de dezembro de 2009.

RBAC N°175 — (REGULAMENTO BRASILEIRO DA AVIA(;AO
CIVIL) - TRANSPORTE DE ARTIGOS PERIGOSOS EM
AERONAVES CIVIS.

Aéreo: IS N° 175-001 — INSTRUCAO SUPLEMENTAR - IS

ICAO - “International Civil Aviation Organization” (Organizacao
da Aviacao Civil Internacional) — Doc 9284-NA/905

IATA - “International Air Transport Association” (Associagao
Internacional de Transporte Aéreo)

Dangerous Goods Regulation (DGR).

N&do classificado como perigoso para o0 transporte nos

MLIE® QL. diferentes modais.

15- INFORMACOES SOBRE REGULAMENTACOES

Regulamentacgdes Decreto Federal n° 2.657, de 3 de julho de 1998.
especificas para o produto  Norma ABNT-NBR 14725.
quimico. Lei n°12.305, de 02 de agosto de 2010 (Politica Nacional de
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Residuos Solidos).
Decreto n° 7.404, de 23 de dezembro de 2010.

Portaria n°® 229, de 24 de maio de 2011 — Altera a Norma
Regulamentadora n° 26.

16- OUTRAS INFORMACOES

Informagdes importantes, mas néo especificamente descritas as se¢des anteriores.

Esta FISPQ foi elaborada com base nos atuais conhecimentos sobre o0 manuseio apropriado
do produto e sob as condicBes normais de uso, de acordo com a aplicacdo especificada na
embalagem. Qualquer outra forma de utilizacdo do produto que envolva a sua combinacéo
com outros materiais, além de formas de uso diversas daquelas indicadas, sao de
responsabilidade do usuario. Adverte-se que 0 manuseio de qualquer substancia quimica
requer o conhecimento prévio de seus perigos pelo usuario. No local de trabalho cabe a
empresa usudria do produto promover o treinamento de seus empregados e contratados
guanto aos possiveis riscos advindos da exposi¢cdo ao produto quimico.

FISPQ revisada em novembro de 2019.

Legendas e abreviaturas:

ACGIH - American Conference of Governmental Industrial Hygienists
CAS - Chemical Abstracts Service

TLV - Threshold Limit Value

TWA - Time Weighted Average

Referéncias bibliogréficas:

AMERICAN CONFERENCE OF GOVERNMENTAL INDUSTRIALS HYGIENISTS. TLVs®
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Cincinnati-USA, 20109.

EPA dos EUA. 2011. EPI Suite ™ para Microsoft ® Windows, v 4.10. Estados Unidos:
Agéncia de Protecdo Ambiental, Washington. 2011. Disponivel em: <
http://www.epa.gov/oppt/exposure/pubs/episuite.htm>. Acesso em: mai. 2013.
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Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals (GHS). 8. rev. ed.
New York: United Nations, 2019.
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NITE-GHS JAPAN - NATIONAL INSTITUTE OF TECHNOLOGY AND EVALUATION.
Disponivel em: <http://www.safe.nite.go.jp/english/ghs_index.html>. Acesso em: mai. 2013.

SIRETOX/INTERTOX - SISTEMA DE INFORMACOES SOBRE RISCOS DE EXPOSICAO
QUIMICA. Disponivel em: <http://www.intertox.com.br>. Acesso em: mai. 2013.

TOXNET - TOXICOLOGY DATA NETWORKING. ChemlDplus Lite. Disponivel em:
<http://chem.sis.nlm.nih.gov/>. Acesso em: mai. 2013.




