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1. Identificagcéo

Nome da substancia ou mistura (nome comercial conforme rétulo): ORLISTAT

Fornecedor: Dods Comércio e Distribui¢cdo de Insumos e Embalagens LTDA.

Endereco: Rua Solaris, 266 Lt 8B Qd. H — Pinhal / Cabretdva — SP — CEP 13315-000

Telefones para contato: (11) 4671-9200 / 0800 940 3210 // Site: www.irialmag.com.br

Telefone em caso de emergéncias: Em caso de emergéncia, contatar a companhia ambiental do
respectivo estado onde esté localizado o produto.

Companhia Ambiental do Estado de S&o Paulo (CETESB): 0800 11 3560

2. ldentificacdo de Perigos
Efeitos adversos: Os efeitos adversos podem incluir fezes oleosas ou soltas, evacuagdes frequentes
ou urgentes, dor abdominal ou cdlicas, dor de cabeca e irregularidades menstruais. Possivel reacéo
alérgica ao material se inalado, ingerido ou em contato com a pele.
Efeitos de overdose: n/f
Agudo: Possivel irritacdo dos olhos, da pele, do trato gastrointestinal e/ou do trato respiratério.
Crdnica: Possivel hipersensibilizacdo. A ingestdo prolongada e repetida pode causar perda de peso
e incapacidade de absorver a gordura da dieta.
Condi¢cdes médicas agravadas pela exposic¢do: hipersensibilidade ao material, ma absorcao
cronica sindrome, colestase, hiperoxaliria ou nefrolitiase por o6xido de calcio, distarbios
gastrointestinais clinicamente significativos doenca e diabetes mellitus.
Sensibilidade Cruzada: n/f
Orgaos-alvo: Sistema gastrointestinal
Inalacéo: Pode causar irritagcdo. Remova para o ar fresco.
Olhos: Pode causar irritagcdo. Lavar com grandes quantidades de agua.
Pele: Pode causar irritagdo. Lavar com grandes quantidades de agua.
Ingestdo: Pode causar irritagdo. Lave a boca com agua. O orlistat € minimamente absorvido pela
trato gastrointestinal.
3. Composicao e Informacdes sobre os Ingredientes
Nome comum: Orlistat
Nome Quimico: acido (S)-2-formilamino-4-metil-pentanéico (S)-1-[[(2S, 3S)-3-hexil-4-ox0-2-xetanil]
éster de metil]-dodecil
Sinénimo: Tetrahidrolipstatina
Férmula: C29H53NO5
Nimero CAS: 96829-58-2
N° RTECS: OH3167600
Familia Quimica: Ester
Categoria Terapéutica: Inibidor (lipase pancreatica)
Composicdo: Material Puro
4. Medidas de Primeiros Socorros

Inalacéo: Pode causar irritacdo. Remova para o ar fresco.

Olhos: Pode causar irritacdo. Lavar com grandes quantidades de agua.

Pele: Pode causar irritagdo. Lavar com grandes quantidades de agua.

Ingestdo: Pode causar irritagdo. Lave a boca com agua. O orlistat € minimamente absorvido pela
trato gastrointestinal.
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Procedimentos Gerais de Primeiros Socorros: Remova da exposicdo. Remova as roupas
contaminadas. Pessoas desenvolver hipersensibilidade grave reacdes (anafilaticas) devem receber
atencdo médica imediata. Se a pessoa nao estiver respirando, dé respiragao artificial. Se a respiracédo
estiver dificil, dé oxigénio. Obtenha atendimento médico.

Nota aos médicos

Tratamento de overdose: Para obter informac¢fes atualizadas sobre o tratamento de overdose,
consulte um Centro Regional de Controle de Intoxica¢des ligando para o nimero listado em sua lista
telefonica local.

Medidas de Combate a Incéndio

Meio Extintor: Agua pulverizada, p6 quimico seco, diéxido de carbono ou espuma, conforme
apropriado para o ambiente fogo e materiais.

Riscos de Incéndio e Exploséo: Este material é considerado combustivel. Tal como acontece com
todos os pds secos, é aconselhavel aterrar equipamentos mecanicos em contato com material seco
para dissipar o potencial acimulo de eletricidade estética.

Procedimentos de combate aincéndios: Como em todos os incéndios, evacue o pessoal para uma
area segura. Os bombeiros devem usar equipamento autdnomo de respiracéo e roupas de protecao.

Medidas de Controle para Derramamento ou Vazamento

Resposta ao derramamento: Use protecdo respiratéria aprovada, luvas quimicamente compativeis
e confeccdes. Limpe o derramamento ou colete o derramamento usando um aspirador de pé de alta
eficiéncia. Evite respirar p6. Coloque o derramamento em recipiente devidamente rotulado para
descarte. Lave o local do derramamento.

Manuseio e Armazenamento

Manuseio: Como regra geral, ao manusear os Padrbes de Referéncia da USP, evite todo contato e
inalacao de poeira, névoas e/ou vapores associados ao material. Lave bem apds o manuseio.
Armazenamento: conservar em recipiente bem fechado, armazenado em local fresco e seco.

8.

Controle de Exposicéao e Protecéo Individual

Controles de engenharia: controles de engenharia, como ventilacdo de exaustdo, sdo recomendados.
Protecao Respiratéria: Use um respirador aprovado pelo NIOSH, se for determinado por um pesquisa de
higiene industrial envolvendo monitoramento do ar. Caso ndo seja hecessario um respirador, um mascara
de poeira aprovada deve ser usada.

Luvas: quimicamente compativeis

Protec&o dos olhos: Oculos de protecdo ou 6culos de protecio

Vestimenta de Protecdo: Proteja a pele exposta.

Limites de Exposic¢ao: Inddstria: 3,0 mg/m3

9.

Propriedades Fisico-Quimicas

As propriedades indicadas na MSDS séo gerais e ndo necessariamente especificas da USP
Lote padrao de referéncia fornecido.

Aparéncia e Odor: P¢ cristalino branco fino com grumos; inodoro.

Limite de odor: N&o Informado

pH: N&o Informado Faixa de fusdo: 42°C

Ponto de ebulicdo: N&o Informado
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Ponto de inflamac&o: Nao Informado
Temperatura de autoignicdo: Nao Informado

Taxa de evaporacgéo: Nao Informado

Limite de inflamabilidade superior: Ndo Informado
Limite de inflamabilidade inferior: Nao Informado
Presséo de Vapor: N&o Informado

Densidade de Vapor: Nao Informado

Gravidade Especifica: Nao Informado
Solubilidade em Agua: Praticamente insoltvel
Solubilidade em gordura: Nao Informado

Outros Solubilidade: Livremente soltvel em cloroférmio; muito solivel em metanol, em etanol, em n-
octanol, em diclorometano e em dimetilsulféxido.
Coeficiente de Particdo: n-octanol

agua: Nao Informado

Porcentagem Voléatil: Nao Informado

Reatividade em Agua: N&o Informado
Propriedades Explosivas: N&o Informado
Propriedades Oxidantes: Nao Informado

Formula: C29H53NO5

Peso Molecular: 495,73

10. Estabilidade e Reatividade

Condic¢bes a evitar: Evitar a exposi¢éo a luz.

Incompatibilidades: Acidos fortes, bases e agentes oxidantes.

Produtos de Decomposi¢cao: Quando aquecido ao material de decomposicdo emite fumos téxicos de
NOx. Emite fumos toxicos em condi¢des de incéndio.

Estadbulo? Sim

Polimerizac&o perigosa? Nao

11. Informagdes Toxicologicas

Rato Oral: LD50: >5000 mg/kg

Rato Oral: N&o Informado

Outros dados de toxicidade: Nao Informado

Dados de irritagdo: N&o Informado

Corrosividade: nff

Dados de sensibilizacdo: Nenhuma sensibiliza¢&@o foi evidente na anafilaxia sistémica ativa e cutanea
passiva testes em cobaias.

Listado como cancerigeno por: NTP: Ndo IARC: Ndo OSHA: Nao

Outros dados de carcinogenicidade: Este material ndo foi carcinogénico em ratos e camundongos que
receberam doses de até 1.000 mg/kg/dia e 1.500 mg/kg/dia, respectivamente.

Dados de mutagenicidade: Nenhuma mutagenicidade foi detectada no teste de Ames, a mutagéo direta
em mamiferos (V79/HPRT), um ensaio de clastogénese in vitro em linfocitos humanos periféricos, um
ensaio ndo programado Ensaio de sintese de DNA em hepatdcitos de ratos e em um teste de micronucleo
em camundongos in vivo.

Efeitos reprodutivos e de desenvolvimento: Doses de 400 mg/kg/dia ndo prejudicaram a fertilidade em
ratos. O descendentes de ratos e coelhos que receberam doses de 800 mg/kg/dia ndo mostraram
evidéncia de efeitos adversos efeitos de desenvolvimento.
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12. Informagdes Ecoldgicas

Informac@es ecol6gicas: Daphnia magna LC50: 6,92 mg/L (estatico)
Truta arco-iris LC50: >18,5 mg/L (estatico)

13. Consideracfes sobre Tratamento e Disposicao

Descarte: Descarte os residuos de acordo com todas as leis federais, estaduais e locais aplicaveis.

14. Informagdes sobre Transporte

Nome de envio: Nao Informado

Classe: N&o Informado

Numero ONU: Néao Informado

Grupo de Embalagem: Nao Informado

InformagBes Adicionais de Transporte: Nao Informado

15. Informagdes sobre Regulamentacdes

MSDS Fabricante

16. Outras Informagdes

Esta FDS foi elaborada baseada nos conhecimentos atuais do produto quimico e fornece informacdes
quanto a prote¢do, a seguranca, a saude e ao meio ambiente. Adverte-se que o manuseio de qualquer
substancia quimica requer o conhecimento prévio de seus perigos pelo usuario. Cabe a empresa usuaria
do produto promover o treinamento de seus empregados e contratados quanto aos possiveis riscos
advindos do produto.



