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AMOXICILINA E CLAVULANATO DE POTASSIO (4:1)

SECAO 1 - IDENTIFICAGAO DO PRODUTO

Nome do produto: Amoxicilina Triidratada com Clavulanato de Potassio (4:1).
Numero REACH: nédo aplicavel. O medicamento esté isento do regulamento REACH.
Usos identificados: antibi6ticos.

Usos desaconselhados: nenhuma informacéo disponivel.

SECAO 2 - COMPOSICAO, INFORMAGAO DOS INGREDIENTES

Descricdo da mistura: consiste de amoxicilina triildratada e clavulanato de potassio.
Informac8es dos ingredientes:

Amoxicilina triidratada:

CAS: 61336-70-7.

Classificagéo DSD: Xn; R42/43.

Classificacdo CLP: resp. sens. 1; H317. Sens. Pele 1; H334.
% (w/w): 80.

Clavulanato de potassio:

CAS: 61177-45-5.

Classificacdo DSD: néo classificado.

Classificagcéo CLP: néo classificado.

% (w/w): 20.

SECAO 3 - IDENTIFICACAO DOS PERIGOS

Classificacdo da substancia ou mistura:

Classificacdo de acordo com a regulamentacdo EC n° 1272/2008 [CLP]:

Sensibilizacao da pele, categoria 1: H317.

Sensibilizacao respiratoria, categoria 1: H334.

Classificacéo de acordo com a Diretiva 67/548/EEC [DSD] ou diretiva 1999/45/EC [DPD]: Xn; R42/43.
Informac@es adicionais:

Texto completo Frases-R, Frases-H: ver secéo 16.

Elementos do rotulo: rotulagem de acordo com a Regulamentagéo (EC) n°1272/2008 [CLP]:

Palavra sinal: Perigo.

Pictograma:

Declara¢des de perigo: H317: pode causar reagao alérgica na pele.
H334: pode causar alergia, sintomas de asma ou dificuldades respiratérias se
inalado.

Declaracdes de precaucéo:

Prevencéao: P280: usar luvas de protecéo, roupas de protecao, protecdo dos olhos e protecéo
do rosto.

Resposta:
P302+P352: se em contato com a pele, lavar com sabédo e 4gua em abundancia.
P333+P313: se ocorrer irritacdo ou erupcao cutanea, obter auxilio médico.
P363: lavar as roupas contaminadas antes de reutiliza-las.
P304+P341: se dificuldade para respirar, remover a vitima para um lugar com ar
fresco e manter em repouso em uma posigao confortavel para respirar.
P342+P311: se apresentar sintomas respiratérios, obter auxilio médico.

Informac8es complementares de perigo (EUH): nenhuma informacéo disponivel.
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Regras especiais para elementos suplementares de rotulagem para certas misturas: nenhuma informacéo
disponivel.
Outros perigos: nenhuma informacéo disponivel.

SECAO 4 - MEDIDAS DE PRIMEIROS SOCORROS

Informac8es gerais: em todos os casos de duvida, ou quando os sintomas persistirem, procurar auxilio médico.
Inalagao: remover a vitima para local arejado e manté-la em uma posigao confortavel para respirar. Se sintomas
respiratorios ocorrerem, ligar para um centro de envenenamento ou chamar um médico.

Contato com a pele: lavar com agua e sab&do em abundancia. Se ocorrer irritacdo da pele ou erupgéo cuténea,
obter auxilio médico. Retirar as roupas contaminadas e lava-las antes de serem reutilizadas.

Contato com os olhos: lavar cuidadosamente com agua por alguns minutos. Remover as lentes de contato, se
presentes e facil de fazer. Continuar a lavar.

Ingestdo: lavar a boca com agua. Nunca fornecer algo pela boca a uma pessoa inconsciente. Ligar para um
centro de envenenamento ou para um médico se sentir indisposicéo.

Sintomas e efeitos mais importantes, agudos e atrasados:

Efeitos oculares: nenhum conhecido. Contudo, contato direto com algum material estranho pode causar irritagéo
ocular.

Efeitos na pele: reacdes alérgicas na pele podem ocorrer com o contato direto com este material.

Efeitos de inalagcdo: ndo esperado devido a forma fisica. A exposicao repetida a poeira ou névoa pode produzir
reacao alérgica.

Efeitos de ingestdo: Pode causar reacdo alérgica em individuos sensiveis a penicilina.

Efeitos clinicos conhecidos: individuos alérgicos a antibiéticos de penicilina podem apresentar reagdes
alérgicas, possivelmente severas.

Indicacdo da atengao médica imediata e tratamento especial necessario: sintomas podem ser tardios. Tratar
sintomaticamente.

SECAO 5 - MEDIDAS DE COMBATE A INCENDIO

Meio de extingcao apropriado: usar diéxido de carbono, p6é quimico seco ou agua pulverizada.

Meio de extingcdo inadequado: ndo usar fluxo de agua pesada.

Perigo especial resultante da substancia ou mistura: emite fumagcas toxicas sob condi¢des de incéndio: 6xidos
de carbono, 6xidos de nitrogénio.

Conselhos para os bombeiros: evacuar o pessoal para uma area segura. Bombeiros devem usar equipamento
de respiragdo autdnomo e roupas de protecdo. Retirar os recipientes da area em chamas se possivel sem
aumentar o risco pessoal. Represar a area se possivel para conter a agua para posterior eliminacao.

SECAO 6 - MEDIDAS PARA VAZAMENTO ACIDENTAL

Precauc¢des individuais, equipamentos de protecdo e procedimentos de emergéncia: ver secdo 8 para
equipamentos de protecéo individual. Prevencdo do contato com a pele e com os olhos. Evitar inalar poeira.
Garantir ventilacdo adequada. Remover todas as fontes de ignicdo. Evacuar o pessoal para area segura.
Precaugbes ambientais: evitar eliminar no ambiente. Evitar descarga em drenos, aguas superficiais ou
subterréneas.

Métodos e materiais de contencéo e limpeza: evitar formacado de poeira. Virar recipientes com vazamento para
evitar mais vazamento. Limpar com uma esponja Umida ou pano e colocar o derramamento no recipiente
apropriado etiquetado para eliminacéo. Ventilar a area e lavar o local do derramamento ap6s a retirada completa.
Referéncia a outras secdes: ver secdo 7 para informacdes de manuseio seguro. Ver secéo 8 para informacdes
de equipamentos de protecao pessoal. Ver secdo 13 para informacdes de eliminacao.

SECAO 7 - MANUSEIO E ARMAZENAMENTO
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Precaucdes para manuseio seguro: usar equipamentos de protecdo pessoal como requerido. Minimizar a
geracdo e acumulagao de poeira. Ndo deixar entrar nos olhos, pele ou roupas. Lavar completamente ap6s o
manuseio. Remover as roupas contaminadas e lava-las antes de serem reutilizadas. N&o beber, comer ou fumar
enquanto estiver utilizando o produto. Tomar medidas de precaugdo contra a carga eletrostatica. Manusear de
acordo com os procedimentos de higiene industrial e seguranca.

Condicdes para armazenamento seguro, incluindo eventuais incompatibilidades: proteger da luz,
armazenar no recipiente original em local refrigerado (2 a 8°C). Manter o recipiente bem fechado.

Utilizacdes finais especificas: além das utilizacbes mencionadas na secdo 1, nao sdo estipulados outros usos
especificos.

SECAO 8 - CONTROLE DE EXPOSICAO, PROTECAO INDIVIDUAL

Parametros de controle:

Limites de exposi¢do ocupacional: ndo disponivel.

DNEL (Nivel de Efeito N&o Derivado) para trabalhadores e populagéo geral: ndo disponivel.

Valores PNEC (Concentracéo de efeito ndo prevista): ndo disponivel.

Controles de exposicéo:

Controles de engenharia apropriados: fornecer ventilagdo local ou sistema de ventilagdo no gabinete do
processo.

Equipamentos de protecéo individual:

Protecdo dos olhos e do rosto: usar 6culos de seguranca.

Protecdo da pele: usar luvas de borracha.

Protecdo respiratoria: usar mascara aprovada. Em casos de insuficiéncia de ventilacdo, usar equipamento
respiratorio adequado.

Controles de exposicdo ambiental: ndo deve ser liberado no meio ambiente. Evitar que o produto entre nos
drenos. Nao descarregar na agua de superficie ou no sistema de esgoto sanitario.

SECAO 9 - PROPRIEDADE FiSICAS E QUIMICAS

Aparéncia: pé branco cristalino.

Odor: néo disponivel.

Limiar de odor: nao disponivel.

pH: ndo disponivel

Ponto de fusao: nao disponivel.

Ponto de ebuli¢cdo: ndo disponivel.

Ponto de inflamac&o: nao aplicavel.

Taxa de evaporacdo: ndo aplicavel.

Inflamabilidade (sdélido, gas): nao disponivel.

Limite superior/inferior de exploséo ou inflamabilidade: n&o disponivel.
Pressao de vapor: nédo aplicavel.

Densidade de vapor: ndo aplicavel.

Densidade relativa: ndo disponivel.

Solubilidade: ligeiramente sol(vel em agua.
Coeficiente de particdo: n/octanol/agua: ndo disponivel.
Temperatura de autoignicdo: nao disponivel.
Temperatura de decomposicao: néo disponivel.
Viscosidade: ndo aplicavel.

Propriedades explosivas: nao disponivel.
Propriedades oxidantes: nao disponivel.

SECAO 10 - ESTABILIDADE E REATIVIDADE

Reatividade: estavel sob condig6es normais de uso.
Estabilidade quimica: sensivel ao calor e a umidade. Estavel se armazenado de acordo com a especificagao.
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Possibilidade de reac6es perigosas: polimerizacdo ndo ocorrerd sob condicées normais de temperatura e
pressao.

CondicOes a evitar: umidade, calor, luz, fontes de ignigdo, materiais incompativeis.

Materiais incompativeis: agentes oxidantes, alcalinos.

Produtos de decomposicédo perigosa: emite fumaca téxica sob condicdes de fogo: 6xidos de carbono, 6xidos
de nitrogénio.

SEGAO 11 - INFORMAGOES TOXICOLOGICAS

Informacg@es de efeitos toxicolégicos:

Corroséo da pelelirritagdo: ndo classificado. Possivel irritacdo da pele.

LesBes oculares graves/irritacdo: nao classificacdo. Possivel irritagcéo ocular.

Sensibilizac&o respiratdria ou da pele: pode causar sensibilizagao por inalagéo e contato com a pele.
Mutagenicidade em células germinativas: nenhum efeito mutagénico.

Carcinogenicidade: ndo listado como carcinégeno pela IARC, NTP.

Toxicidade reprodutiva: nenhum efeito ambiental.

STOT-exposi¢ao Unica: ndo disponivel.

STOT-exposicéao repetida: ndo disponivel.

Perigo de aspiracéo: néo disponivel.

SECAO 12 - INFORMAGOES ECOLOGICAS

Toxicidade: ndo disponivel.

Persisténcia e degradabilidade: as penicilinas sdo suscetiveis a degradacao por um nimero de microrganismos
encontrados nas estacdes de tratamento de aguas residuais e no ambiente geral. Os produtos de degradacéo
resultantes séo mineralizados por microrganismos ambientais.

Potencial bioacumulativo: néo disponivel.

Mobilidade no solo: nédo disponivel.

Resultado das avaliag6es PBT e vPvB: As informa¢des de avaliagdo PBT/mPmB néo estdo disponiveis, uma
vez que a avaliagdo da seguranca quimica nao foi realizada.

Outros efeitos adversos: ndo disponivel

SECAO 13 - CONSIDERAGOES SOBRE A DESTINAGAO FINAL

Métodos de tratamento de residuos: recolher para reciclagem ou recuperacéo, se possivel. Observar todas as
regulamentacdes nacionais e locais quando eliminar este material. Colocar o material em um incinerador quimico
licenciado, se permitido. Se nao houver incineracdo no local, descartar o material em um incinerador quimico
comercial licenciado.

SECAO 14 - INFORMACOES DE TRANSPORTE

Transporte terrestre (ADR/RID): este produto ndo é regulado como produto perigoso.
Transporte maritimo (IMDG): este produto ndo é regulado como produto perigoso.
Transporte aéreo (IATA): este produto ndo é regulado como produto perigoso.
Informacéo adicional: este produto nédo é regulado como produto perigoso.

SEGAO 15 - INFORMAGAO SOBRE REGULAMENTAGAO

Regulamentacédo/legislacao de salude, seguranca e ambiente especificas para a substancia ou mistura:
Regulamentacédo da UE:

Autorizacdes: nao disponivel.

Restricdes de uso: nao disponivel.
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EINECS: CAS 61336-70-7 ndo esta listado. CAS 61177-45-5 esté listado.

DSD (67/548/EEC): CAS 61336-70-7 e CAS 61177-45-5 ndo estao listados.

Outras regulamentacdes quimicas:

EUA — TSCA: CAS 61336-70-7 esta listado. CAS 61177-45-5 nao esta listado.

Canada — DSL: CAS 61336-70-7 esta listado. CAS 61177-45-5 ndo esta listado.

Australia — AICS: CAS 61336-70-7 esta listado. CAS 61177-45-5 nao esta listado.

Coréia— ECL: CAS 61336-70-7 e CAS 61177-45-5 ndo estao listados.

Japdo — ENCS: CAS 61336-70-7 e CAS 61177-45-5 nédo estao listados.

China - IECSC: CAS 61336-70-7 e CAS 61177-45-5 ndo estao listados.

Avaliagdo de seguranca quimica: nenhuma avaliagdo de seguranca quimica foi realizada para este produto.

SECAO 16 - OUTRAS INFORMACOES

Abreviac8es e acrébnimos:

CLP: regulamento (CE) n°® 1272/2008 da UE relativo a classificacé@o, rotulagem e embalagem de substancias e
misturas quimicas.

CAS: Chemical Abstracts Service (divisdo da American Chemical Society).

EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances.

DSD: Dangerous Substance Directive (67/548/EEC)

TSCA: Toxic Substances Control Act, o inventario quimico americano.

DSL: Domestic Substances List, o inventario quimico canadense.

AICS: The Australian Inventory of Chemicals Substances.

ECL: Existing Chemical Lits, o inventario quimico coreano.

ENCS: Japanese Existing and New Chemical Substances.

IECSC: Inventory of existing chemical substances in China.

Principais referéncias bibliograficas e fontes de dados: EDQM: European Directorate for the Quality of
Medicines & HealthCare.

Frases-R ou Declara¢ces-H relevantes: R42/43 - pode causar sensibilizagcéo por inalagdo e contato com a pele.
Aconselhamento de formacgéao: fornecer informacgdes, instrucéo e formacdo adequadas aos operadores.

Todas as informacdes, recomendacdes e sugestdes contidas nesta ficha, sdo originarias de vérias fontes
confiaveis. Estas informacdes sao fornecidas sem nenhuma garantia expressa e implicita, quanto a sua exatidao.
Os métodos ou condi¢des de manuseio, estocagem, uso e descarte do produto, devem ser definidos pelo usuério,
cabendo-lhe nessa tarefa, utilizar-se ndo s6 destas informagdes, mas também de outras por ele reunidas. Por tais
razdes, o fabricante ndo assume qualquer responsabilidade de perdas, danos ou despesas relacionadas ao
manuseio, estocagem, utilizacéo ou descarte do produto, reparacao de prejuizos ou indenizacdes de qualquer
espécie.
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