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SECAO 1 - IDENTIFICAGAO DO PRODUTO

Nome produto: Propentofilina

Categoria terapéutica: Para melhorar o suprimento de sangue do cérebro, do coracao e do musculo esquelético
Utilizacdes identificadas relevantes da substancia ou mistura e utilizacdes desaconselhadas: Sendo um
principio ativo farmacoldgico, é utilizado apenas pelos fabricantes de produtos farmacéuticos. Nenhum outro uso
€ esperado.

SECAO 2 - COMPOSICAO, INFORMAGAO DOS INGREDIENTES

Tipo de produto: Substancia

Nome quimico: 1- (5-oxohexil) -3-metil-7-propilxantina
Formula molecular: CisH22N4Os3

Peso molecular: 306,36

Composicéo: Grau de pureza: ~ 100%

Numero CAS: 55242-55-2

Namero EINECS: N.A.

SECAO 3 - IDENTIFICACAO DOS PERIGOS

Classificacédo da substancia ou mistura, de acordo com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008 [EU-GHS /
CLP]

Toxicidade aguda oral: 4

Toxicidade aguda dérmica: 4

Elementos do rotulo:

Atencéo

H302 - Nocivo se ingerido

H312 - Nocivo em contato com a pele
H332 - Nocivo se inalado

Prevencao

P261 - Evitar respirar as poeiras / fumos / gases / névoas / vapores / aerossois

P264 - Lave completamente apds manusear

P271 - Use somente ao ar livre ou em uma area bem ventilada

P280 - Use luvas de protecéo / roupas de protecéo / protecéo ocular / protecéo facial

Resposta

P301 + P312 - EM CASO DE INGESTAO: caso sinta indisposi¢ao, contate um CENTRO DE INFORMAGCAO ANTI-
VENENOS ou um médico.

P302 + P352 - SE ENTRAR EM CONTATO COM A PELE: lavar abundantemente com agua e sabao.

P304 + P340 - EM CASO DE INALACAO: Remova a pessoa para um local com ar fresco e mantenha-a em
repouso numa posicéo confortavel para respirar.

P312 - Contate um CENTRO DE INFORMACAO ANTI-VENENOS ou um médico se ndo se sentir bem.

Armazenamento
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P404 - Armazenar em local fechado

Eliminacéo

P501 - Eliminar o contetdo / recipiente em local aprovado para residuos quimicos e perigosos em um centro de
combustao especializado

Outros perigos: Nenhum

SECAO 4 - MEDIDAS DE PRIMEIROS SOCORROS

Descricéo das medidas de primeiros socorros
Recomendacéo geral: Consultar um médico. Mostrar esta ficha de seguranca ao médico em atendimento.

Contato com os olhos: Imediatamente lave os olhos com agua em abundancia por pelo menos 15 minutos. Se
a irritacao persistir, procure um médico.

Contato com a pele: Apos contato com a pele, lavar imediata e abundantemente com 4gua. Lave com cuidado
a pele contaminada com agua corrente e sabao ndo abrasivo. Seja particularmente cuidadoso ao limpar dobras,
fendas, vincos e virilhas. Cubra a pele irritada com uma log&o. Se a irritacdo persistir, procure um médico. Lave
a roupa contaminada antes de reutilizar.

Inalagdo: Deixe a vitima descansar em uma area bem ventilada. Leve a vitima para uma area segura o mais
rapido possivel. Afrouxe roupas apertadas, como gola, gravata, cinto ou cés. Se a respiracdo estiver dificil,
administre oxigénio. Se a vitima nao estiver respirando, realize a ressuscitacdo boca a boca. Em casos graves
ou se 0s sintomas persistirem, procurar atendimento médico.

Ingestdo: Nao provocar vomitos. Afrouxe roupas apertadas, como gola, gravata, cinto ou cés. Se a vitima nao
estiver respirando, realize uma ressuscitacdo boca-a-boca. Procure atendimento médico imediato

Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos como retardados: N&o ha dados disponiveis

Indicacdes sobre cuidados médicos urgentes e tratamentos especiais necessarios: Ndo ha dados
disponiveis. 5

SECAO 5 - MEDIDAS DE COMBATE A INCENDIO

Meios de extin¢ao

Meios adequados de extincdo: Em caso de incéndio usar dgua, espuma quimica, diéxido de carbono, pé
quimico. Evitar que a dgua escorra para o esgoto.

Perigos especiais decorrentes da substancia ou mistura: A substancia libera fumos téxicos devido a presenga
de CO, CO2, NOx.

Recomendacfes para o pessoal de combate a incéndios: Protecdo respiratoria e ocular para pessoal de
combate a incéndios

Informac@es adicionais: N&o héa dados disponiveis

SECAO 6 - MEDIDAS PARA VAZAMENTO ACIDENTAL
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Precaucdes pessoais, equipamentos de protecdo e procedimentos de emergéncia: Use protecéo
respiratéria. Evite a formagdo de poeira. Evite respirar vapores, névoa ou gas. Assegure ventilagdo adequada.
Evacuar as pessoas para locais seguros. Evite respirar poeira.

Precaucdes ambientais: Evitar mais vazamentos ou derramamentos, se for seguro fazé-lo. N&o deixe o produto
entrar nos esgotos.

Métodos e materiais de confinamento e limpeza: Retirar e organizar o descarte sem criar poeira. Varra e
remova com pa. Conservar em contentores fechados adequados para eliminacao.

SECAO 7 - MANUSEIO E ARMAZENAMENTO

Precau¢cdes para manuseio seguro: Este produto deve ser manuseado somente ou sob a supervisédo de
pessoas devidamente qualificadas no manuseio e uso de produtos quimicos potencialmente perigosos, que
devem conter os dados de incéndio, salde e perigo quimico fornecidos nesta folha. Deve sempre ser manuseado
em um exaustor eficiente ou sistema equivalente e, se necessario, usar equipamentos de prote¢do. Deve-se ter
cuidado para evitar que o produto quimico entre em contato com a pele ou os olhos e contamine a roupa pessoal.

Condi¢cdes de armazenagem segura, incluindo eventuais incompatibilidades: Evitar o contato com
substancias oxidantes. Por raz8es de seguranca, a substancia ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais
de conservacao. Para armazenamento da substancia para uso farmacéutico, ou para fins de registro, consulte os
dados de estabilidade realizados internamente e informados no documento "Active Substance Master File" (ASMF
ou DMF).

Utilizacdes finais especificas: Investigacdes laboratoriais, testes de tecnologia farmacéutica. Formulagdo em
preparacdes farmacéuticas

SECAO 8 - CONTROLE DE EXPOSICAO, PROTECAO INDIVIDUAL

Parametros de controle

Componentes com parametros de controle no local de trabalho: Nao contém substancias com valor limite de
exposicao ocupacional

Medidas gerais de protegao e higiene: Manter afastado de géneros alimenticios, bebidas e racdes. Remova
imediatamente toda roupa suja e contaminada. Lave as maos antes das pausas e no final do trabalho. Evite
contato com a pele, olhos e roupas.

Equipamento de protecéo individual

Protecdo ocular / facial: Oculos de seguranca bem ajustados. Faceshield (minimo de 8 polegadas). Use
equipamento para protecao ocular testado e aprovado de acordo com os padrées governamentais apropriados,
como NIOSH (EUA) ou EN 166 (EU).

Protecao das maos: Utilizar luvas. As luvas devem ser inspecionadas antes do uso. Use uma técnica adequada
de remocao de luvas (sem tocar na superficie externa da luva) para evitar o contato da pele com este produto.
Descarte as luvas contaminadas apds o uso de acordo com as leis aplicaveis e boas praticas de laboratorio. Lave
e seque as maos. As luvas de protecéo selecionadas satisfazem as especificacfes da Directiva da UE 89/689 /
CEE e a norma EN 374 derivada dela.

Protecdo do corpo e da pele: O tipo de equipamento de protecdo deve ser selecionado de acordo com a
concentracao e a quantidade da substancia perigosa no local de trabalho especifico.

Protecdo respiratéria: Quando a avaliacdo de risco mostrar que os respiradores purificadores de ar séo
apropriados, use um respirador facial N99 (EUA) ou P2 (EN 143) com cartuchos P1 (substancias inertes) P2
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(substancias nocivas) P3 (substancias téxicas). Use respiradores e componentes testados e aprovados de acordo
com os padrbes governamentais apropriados, como NIOSH (EUA) ou CEN (EU).

SECAO 9 - PROPRIEDADE FiSICAS E QUIMICAS

Informac8es sobre propriedades fisicas e quimicas
a) Aspecto: po cristalino branco a esbranquicado
b) Odor: 70°-73°C

c¢) Limite de odor: na

d) pH: na

e) Ponto de fusdo / ponto de congelamento: na

f) Ponto de ebulicéo inicial e ebulicdo gama: na
g) Ponto de inflamagé&o: na

h) Taxa de evaporagéo: na

i) Inflamabilidade (s6lido / gas): na

j) Limites superior ou inferior de inflamabilidade ou explosividade: na
k) Pressao de vapor: na

[) Densidade de vapor: na

m) Densidade relativa: na

n) Solubilidade em 4gua: moderadamente soltvel
0) Coeficiente de particdo: n-octanol / 4gua: na
p) Temperatura de autoigni¢do: na

g) Temperatura de decomposicéo: na

r) Viscosidade: na

s) Propriedades explosivas: na

t) Propriedades oxidantes: na

Outras informacdes de seguranca: dados nédo disponiveis

SECAO 10 - ESTABILIDADE E REATIVIDADE

Estabilidade quimica: O produto é estavel em condi¢cdes normais de trabalho.

Possibilidade de reacdes perigosas: Dados ndo disponiveis

CondicOes a serem evitadas: Calor, chamas e faiscas

Materiais incompativeis: Agentes oxidantes fortes. Metais alcalinos, bases, acidos fortes, halogénios

Produtos de decomposicao perigosos: A substancia liberta fumos téxicos devido a presenca de CO, CO2,
NOX.

SECAO 11 - INFORMAGOES TOXICOLOGICAS

Informac8es sobre os efeitos toxicoldgicos
Toxicidade aguda: Informac8es de ChemIDplus

DL 50 oral aguda: ratazana mg/kg 940

DL 50 oral aguda: ratinho mg/kg 780

DL 50 oral aguda: coelho mg/kg 405

DL 50 oral aguda: gato mg/kg 338

DL 50 aguda subcutanea: ratazana mg/kg 450
DL 50 agudo sub. Cortar: ratinho mg/kg 196
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DL 50 aguda IP: ratazana mg/kg 346
DL 50 aguda IP: ratinho mg/kg 180
DL 50 aguda IV: ratazana mg/kg 107
DL 50 aguda IV: ratinho mg/kg 89
DL 50 aguda IV: coelho mg/kg 940

Lesdes oculares graves / irritacdo ocular: Dados ndo disponiveis
Mutagenicidade em células germinativas: Nao ha dados disponiveis
Carcinogenicidade: N&o existem dados disponiveis

Toxicidade reprodutiva: Nao ha dados disponiveis

Efeitos potenciais para a saude

Efeitos agudos: Pode causar irritagdo na pele. Pode causar irritacdo nos olhos. O material pode ser irritante para
as membranas mucosas e trato respiratério superior. Nocivo por ingestéo, inalado ou absorvido pela pele. As
propriedades toxicoldgicas ndo foram minuciosamente investigadas.

Dados dos orgaos-alvo: 6rgédos dos sentidos e sentidos especiais (lacrimagéo) comportamentais (alteracéo do
tempo de sono) comportamentais (convulsdes ou efeito sobre o limiar convulsivo) comportamentais (ataxia), torax
ou respiragao (dispneia) gastrointestinais (altera¢ges na estrutura ou func¢édo das glandulas salivares).

Sinais e Sintomas de Exposi¢do: Nao h4 dados disponiveis

Informacg@es adicionais: N&o ha dados disponiveis

SECAO 12 - INFORMAGOES ECOLOGICAS

Informac&o do ChemIDplus

Toxicidade: Dados nao disponiveis

Persisténcia e degradabilidade: N&o existem dados disponiveis
Potencial de bioacumulacéo: N&o existem dados disponiveis
Mobilidade no solo: Nao ha dados disponiveis

Resultados da avaliacdo PBT e mPmB: N&o aplicavel

Outros efeitos adversos: N&o hé dados disponiveis

SECAO 13 - CONSIDERAGCOES SOBRE A DESTINAGAO FINAL

Métodos de tratamento de residuos

Produto: Ndo despejar em esgotos. Use contencdo apropriada para evitar a contaminacdo ambiental. O descarte
deve estar de acordo com os regulamentos locais, estaduais ou nacionais.

Recipientes/tambores: Os recipientes e materiais de embalagem contaminados com substancias ou
preparacdes perigosas tém os mesmos produtos de tratamento.

SECAO 14 - INFORMACOES DE TRANSPORTE

NUimero UN
ADR / RID: -
IMDG: -
IATA: -

Designacéao oficial de transporte UN
ADR/RID —
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IMDG —
IATA —

Classes de perigo para efeitos de transporte
ADR/RID: -

IMDG: -

IATA: -

Grupo de embalagem
ADR/RID: -

IMDG: -

IATA: -

Perigos para o meio-ambiente
ADR / RID: nédo

IMDG: ndo

IATA: ndo

Precaucdes especiais para o usuario: dados nao disponiveis

SECAO 15 - INFORMAGAO SOBRE REGULAMENTAGAO

Esta folha de dados de seguranca obedece aos requerimentos do Regulamento (CE) No. 1907/2006
Regulamentos/legislacédo de segurancga, salde e meio ambiente especifica para a substancia: dados nao
disponiveis

REACH: isenta de API (Active Pharmaceutical Ingredient)

CLP: notificada com a apresentacéo FY903207-17 02 -2119489092-35-0000

Avaliagdo da seguranca quimica: dados ndo disponiveis

SECAO 16 - OUTRAS INFORMACOES

As informag8es fornecidas aqui séo oferecidas de boa-fé como precisas, mas sem garantia. Condi¢g8es de uso e
adequacao do produto para usos especificos estdo além do nosso controle; Todos os riscos de uso do produto
sdo, portanto, assumidos pelo usuéario. Nada é pretendido como uma recomendacéo para usos que infringem
patentes vélidas ou como extenséo de licencas sob patentes validas. Devem ser fornecidos avisos apropriados e
procedimentos de manuseio seguro aos manipuladores e usuarios.

FISPQ TRANSCRITA DA FICHA DE SEGURANCA ORIGINAL DO FABRICANTE
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