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1. Identificagao

Nome da substancia ou mistura (nome comercial conforme rétulo): Paroxetina Hcl Hemid (P.344/C1)

Fornecedor: Dods Comércio e Distribuicdo de Insumos e Embalagens LTDA.

Enderego: Rua Solaris, 266 Lt 8B Qd. H — Pinhal / Cabretuva — SP — CEP 13317-292

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 esta localizado o produto.

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

2. Identificagao de Perigos

Nota: Este produto é fornecido em uma pequena quantidade que nao constitui um perigo de poeira
combustivel.

As propriedades fisicas deste material indicam que, em grandes quantidades, a poeira acumulada pode
nao ser perigosa.

Perigos fisicos: N&o classificado.

Riscos a saude: Toxicidade aguda. Categoria 4 oral.

Lesdes oculares graves/ irritagao ocular. Categoria 1.

Toxicidade reprodutiva. Categoria 1.

Perigo(s) OSHA: Né&o classificado.

Elementos de rotulagem:

@

Palavra-sinal: Perigo

Declaragao de perigo: Nocivo por ingestdo. Causa sérios danos aos olhos. Pode prejudicar a fertilidade
ou o feto.

Frase de precaugdo prevengao: Obtenha instrugées especiais antes de usar. Ndo manuseie até que
todas as precaugdes de seguranga tenham sido lidas e compreendidas. Lave-se bem apds o manuseio.
Nao coma, beba ou fume ao usar este produto. Use luvas de protecao, roupas de protecéo. Protecao
ocular e protegao facial.

Resposta: em caso de ingestdo: ligue para um centro de intoxicagdo/ médico/ profissional da saude/ se
nao se sentir bem, enxague a boca. Se entrar em contato com os olhos: enxague cuidadosamente com
agua por varios minutos. Remova as lentes de contato, se presentes e faceis de retirar. Continue
enxaguando. Ligue imediatamente para um centro de intoxicagdo/ médico. Se exposto obtenha atencéo
médica.

Armazenamento: Armazenamento trancado.

Descarte: limine o conteudo, recipiente de acordo com os regulamentos locais, regionais, nacionais e
internacionais.

Perigo (s) de outra forma: N&o classificado.

Classificado: HNOC

3. Composicgao e Informagoes sobre os Ingredientes

Nome quimico: Piperidina, 3-[1,3-benzodioxol-5-iloxi) metilo] -4-(4-fluorofenil) -,(3S-trans)-,cloridrato,
hemihidrato com 1-metil-4-(p- fluorofenil)- 1,2,3,6-tetra-hidropiridina.
Conteudo: 100.0%
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CAS: 110429-35-1

EINECS: NA

Formula: C19H21CIFNO3. 1/2H20
Peso Molecular: 374,84

4. Medidas de Primeiros Socorros

Inalagéo: Va para o ar fresco. Chame um médico se os sintomas desenvolverem ou persistirem.
Contato com a pele: lave a pele com agua/ tomar banho. Procure atendimento médico se a irritagdo se
desenvolver e persistir.

Contato com os olhos: enxague cuidadosamente com agua por varios minutos. Remova as lentes de
contato, se presentes e faceis de retirar. Entre imediatamente em contato com um médico ou um centro
toxicolégico.

Ingestao: enxaguar a boca. Se Ingerido: ligue para um centro de intoxicagdo ou médico caso nio se sinta
bem.

Sintomas/ efeitos importantes, agudos e tardios: irritagdo dos olhos e membranas mucosas.
Indicagdo de atengdo médica imediata e tratamento especial necessario: O tratamento deve ser
sintomatico e de suporte e pode incluir o seguinte:

1. N&o induza o vémito.

2. Paradiminuir a absorgéo, realize a lavagem gastrica e administre carvao ativado como uma pasta.

3. Monitorar a fungéo cardiaca e do sistema nervoso central; estabelecer e monitorar as vias aéreas;
monitorar os sinais vitais.

4. Para hipotenséo, infundir liquido isotdnico. Se a hipotensao persistir, administrar dopamina ou
norepinefrina.

5. Para convulstes, administrar um benzodiazepinico intravenoso. Se as convulsbes se repetirem,
considere fenobarbital ou propofol. Monitorar hipotensdo, arritmias, depressdo respiratoria e
necessidade de intubagéo endotraqueal. Avaliar hipoglicemia, disturbios eletroliticos e hipdxia.

6. Para sindrome serotoninérgica, administrar ciproheptadina por via oral.

7. Devido a grande distribuicdo de volume de paroxetina, a diurese forgcada, a hemodialise,
hemoperfusao ou as transfusdes sanguineas provavelmente nao trazem beneficios.

Informacgdes gerais: Remover da exposigdo. Remova as roupas contaminadas. Para aconselhamento
sobre tratamento, procure orientagdo de um medico de saude ocupacional ou outro profissional de saude
licenciado familiarizado com exposi¢ao quimica no local de trabalho. Se a pessoa nao estiver respirando,
aplique respiracao artificial. Se a respiragao estiver dificil, administre oxigénio, se disponivel. As pessoas
que desenvolvem reacgdes graves de hipersensibilidade (anafilaticas) devem receber atengdo médica
imediata.

5. Medidas de Combate a Incéndio

Meios de Extingao adequados: Spray de agua, p6é quimico seco, dioxido de carbono ou espuma,
conforme apropriado par ao fogo e matérias ao redor.

Meios de Extingado Inadequados: Nenhum Conhecido.

Perigos especificos decorrentes do produto quimico: Perigo de explosao: evite gerar poeira; poeira
fina dispersa no ar em concentragdes suficientes e na presenca de uma fonte de ignicdo é um risco
potencial de explosao de poeira.

Equipamento de protecdo especial e precaugdes para bombeiros: usar equipamento de protecao
adequado.

Equipamento/ instrugdes de combate a incéndio: Como acontece com todos os incéndios, evacue o
pessoal para uma area segura. Os bombeiros devem usar equipamento auténomo de respiragao e roupas
de protegéo.
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Métodos especificos: Resfrie os recipientes expostos as chamas com agua até bem depois que o fogo
se extinguir.

6. Medidas de Controle para Derramamento ou Vazamento

Precaugbes pessoais, equipamentos de proteg¢do e procedimentos de emergéncia: Ndo se deve
permitir que depositos de poeira se acumulem nas superficies, pois podem formar uma mistura explosiva
se forem liberados para a atmosfera em concentracao suficiente.

Mantenha o pessoal desnecessario afastado. Nao toque em recipientes danificados ou no material
derramado, a menos que esteja usando roupas de protegdo adequadas. Evite a inalagdo de poeira do
material derramado. Assegurar ventilagdo adequada. Use equipamento de protegao pessoal apropriado.
Métodos e materiais para contengao e limpeza: varrer ou aspirar o0 derramamento e coletar em um
recipiente adequado para descarte. Evitar geracao de poeira. Para descarte de residuos, consulte a se¢ao
13 da SDS. Lave o local do derramamento.

7. Manuseio e Armazenamento

Precaugbes para manuseio seguro: Nuvens de poeira combustivel podem ser criadas onde as
operagdes produzem material fino (poeira). Evite depdsitos significativos de material, especialmente em
superficies de material, especialmente em superficies horizontais, que podem se espalhar no ar e formar
nuvens de poeira inflamaveis e podem contribuir para explosdes secundarias.

Como regra geral, ao manusear os padrdes de referéncia da USP, evite todo contato e inalagao de poeira,
névoas e/ ou vapores associados ao material. Limpe o equipamento e as superficies de trabalho com
detergente ou solvente adequado apds o uso. Apds remover as luvas, lave bem as méos e outras partes
da pele exposta.

Condigdes para armazenagem segura, incluindo eventuais incompatibilidades: conservar a forma
hemi-hidratada em recipiente bem fechado. Armazenar em temperatura ambiente controlada.

8. Controle de Exposigcao e Protecao Individual

Valores limite de exposicao valor de tipo de material de uso industrial: Paroxetina ide TWA
40microgramas/m3 (CAS 110429-35-1).

Valores limite biolégicos: nenhum limite de exposigéo bioldégico observado para o(s) ingrediente(s).
Controles de engenharia apropriados: a exposi¢cdo transportada pelo ar deve ser controlada
principalmente por controles de engenharia, como ventilacdo de diluicdo geral, ventilagdo de exaustao
local ou recinto de pré-processamento. A ventilagdo de exaustdo local € geralmente preferida a exaustao
geral porque pode controlar a contaminagado em sua fonte, evitando a disperséo na area de trabalho. Uma
pesquisa de higiene industrial envolvendo monitoramento do ar pode ser usada para determinar a eficacia
dos controles de engenharia. A eficacia dos controles de engenharia destinados ao uso com materiais
altamente potentes deve ser avaliada pelo uso de materiais substitutos ndo téxicos. Evite qualquer
manuseio aberto deste material, especialmente para moagem, trituragdo, pesagem ou outros
procedimentos geradores de poeira ou aerossol. Use uma capela de laboratério, compartimento de
ventilagcao, porta-luvas ou outros materiais de contengéao eficazes.

Medidas de protecéo individual, como equipamento de protecao individual:

Protecdao Ocular/Facial: Recomenda-se o uso de 6culos de seguranga com protecao podem ser
necessarios se houver potencial de respingos ou de materiais corrosivos. A protecdo para os olhos
aprovada (por exemplo, com o carimbo ANSI Z87 ou CSA) é preferivel. Manter lava-olhos na area de
trabalho.

Protecao da Pele e Maos: Luva quimicamente compativel, para o manuseio de solugdes, certifique-se de
que o material das luvas protege contra o solvente que esta sendo usado. Use praticas de manuseio que
minimizem o contato direto com as maos. Os funcionarios que sao sensiveis a borracha natural (latex)
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devem usar luvas de nitrila ou outras luvas sintéticas sem lates. O uso de luvas de latex com p6 deve ser
evitado devido ao risco de alergia ao latex. Este material é extremamente irritante. Para reduzir o risco de
contaminagdo da pele e superficies, use dois pares de luvas. Remova as luvas externas apds o manuseio
e limpeza do material, e remova as luvas internas somente apds remover outro equipamento de protegao
individual.

Outros: Para o manuseio de quantidades em escala de laboratério, um jaleco de tecido é recomendado.
Onde quantidades significativas s&o manuseadas, roupas de trabalho podem ser necessarias para evitar
contaminagao e levar para casa.

Protegéo respiratéria: Quando os respiradores séo considerados necessarios para reduzir ou controlar
as exposi¢des ocupacionais, use protecao respiratéria aprovada pelo NIOSH e tenha um programa de
respirador eficaz em vigor (regulamento dos EUA aplicavel pela OSHA 29 CFR 1910.134).

Riscos Térmicos: Nao disponivel

Consideragoes gerais de higiene: Manuseie de acordo com as boas praticas industriais de higiene e
seguranga.

9. Propriedades Fisico-Quimicas

Aparéncia: P¢ cristalino branco a esbranquigado.

Estado fisico: Sdélido

Forma: P6

Odor: Inodoro

Limite de odor: Nao disponivel

pH: 6 — 7 (solugdo aquosa)

Ponto de fusdo/ ponto de congelamento: 248 — 293°F (120 — 145°C)
Ponto de ebulig¢ao inicial e faixa de ebuligao: Nao disponivel
Ponto de fulgor: N&o disponivel

Taxa de evaporagao: Nao disponivel

Inflamabilidade (sélido/ gas): Nao disponivel
Inflamabilidade superior/ inferior ou limites explosivos:
Limite de inflamabilidade — inferior (%): Nao disponivel
Limite de inflamabilidade — superior (%): Nao disponivel
Limite de explosivo — inferior (%): N&o disponivel

Limite de explosao — superior (%): Nao disponivel
Pressao de vapor: Nao disponivel

Densidade de vapor: Nao disponivel

Densidade relativa: Nao disponivel

Solubilidade em agua: Ligeiramente soluvel

Coeficiente de particao (N-octanol/ agua): 1,3 (pH 7)
Temperatura de autoignigcdo: Nao disponivel
Temperatura de decomposig¢ao: Nao disponivel
Viscosidade: Nao disponivel

Outras informagodes:

Familia quimica: Derivado de fenilpiperidina
Propriedades de explosao

KST: 237 bar.m/s

Classe st: 2

Energia minima de igni¢ao (MIE): Nuvem de poeira: 3 —4mJ
Formula Molecular: C19H21CIFNO3 . 1/2H20

Peso Molecular: 374.84

Solubilidade (outro): Soluvel em etanol e metanol.
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10. Estabilidade e Reatividade

Reatividade: Nenhum risco de reatividade conhecido.

Estabilidade quimica: Produto estavel em condi¢des normais.

Possibilidade de reagées perigosas: Nenhuma reagéo perigosa conhecida nas condigbes normais de
uso.

Condigoes a serem evitadas: Nao disponivel.

Materiais incompativeis: Agentes oxidantes fortes. Base forte.

Produtos perigosos da decomposicdo: NOx, Cl-, F-. Fumos ou gases irritantes e/ou toxicos. Emite
fumos téxicos em condigdes de incéndio.

11. Informagodes Toxicoldgicas

Informacgdes sobre as provaveis vias de exposigao.

Ingestéo: Nocivo se ingerido.

Inalagao: Devido a falta de dados, a classificagao ndo é possivel.

Contato com a pele: Devido a falta de dados, a classificagdo ndo € possivel.

Contato com os olhos: Provoca lesdes oculares graves.

Sintomas relacionados as caracteristicas fisicas, quimicas e toxicolégica: Inibidores seletivos da
recaptagdo da serotonina (SSRIs): agitagdo, nervosismo, confusdo, dor de cabecga, cansago, tontura,
insbnia, visao turva, tremor, fraqueza, inquietagcdo motora, dores no corpo ou dor, pupilas dilatadas, febre,
sudorese, aumento da micgao, boca seca, nausea, vémito, diminuicdo ou aumento do apetite, diarreia,
prisdo de ventre, erupgao cutanea, diminuigdo da capacidade ou desejo sexual, auséncia de mensuragao,
descarte de substancia semelhante ao leite de mama e frequéncia cardiaca rapida.

Efeitos Retardados e Imediatos da Exposicado: Inibidores seletivos da recaptagdo da serotonina
(SSRISs): Sindrome Serotoninérgica, hipertensdo, hipotensao e hiperprolactinemia.

Condicoes Médicas Agravadas Pela Exposicdo: Inibidores seletivos da recaptagdo da serotonina
(SSRISs): Depressao mental, transtorno bipolar, disturbios convulsivos, insuficiéncia hepatica e
insuficiéncia renal.

Resultados do Teste da Espécie do Produto:

Paroxetina Hcl (CAS 110429-35-1)

Rato LD50: Oral

Agudo: 374 mg/kg

Corrosaollrritagao da Pele: Com base dos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo sao
atendidos.

Les6es Oculares Graves/ Irritagdo Oculares: Provoca lesGes oculares graves.

Efeitos Locais: Teste de Irritagdo ocular, espécie ndo especificada.

Resultado: Grave

Efeitos Locais: Teste de irritagao da pele (Drenar)

Resultado: Irritante para pele esfolada, mas nao irritante para pele intacta.

Espécie: Coelho.

Sensibilizagao Respiratéria: Devido a falta de dados a classificagdo nao é possivel.

Sensibilizagdo Cutanea: Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sao
atendidos.

Sensibilizagdo: Ensaio de maximizag&o de cobaias.

Resultado: Negativo

Mutagenecidade de Chamadas de Germes: Com base nos dados disponiveis, os critérios de
classificagdo n&o séo atendidos.

Mutagenicidade: Teste em vidro para aberragées citogenéticas em linfécitos humanos.

Resultado: Nao genotoxico.

Teste letal dominante em ratos vivos.
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Resultado: Nao genotoxico.
Testes para aberragdes citogenéticas na medula do camundongo vivo.
Resultado: Nao genotdxico.
Ensaio de mutacao de linfoma de camundongo.
Resultado: Nao genotoxico.
Ensaio de mutacdo reversa em S. typhimurium.
Resultado: Nao genotdxico.
Ensaio de sintese de DNA n&o programado.
Resultado: Nao genotoxico
Carcinogenicidade: Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sao atendidos.
Este produto ndo é considerado cancerigeno por IARC, ACGIH, NTP, e OSHA.
1. 20 mg/kg/ estudos de carcinogenicidade de longo prazo.
Resultado: Aumento da incidéncia de sarcomas de células do reticulo endoplasmatico e tumores
linforreticulares em homens, mais ndo em mulheres.
Espécie: Ratos
Duragao do teste: 2 Anos.
2. 25 mg/kg/ estudos de carcinogenicidade de longo prazo.
Resultado: Aumento relacionado a dose na quantidade de tumores, mas nado na quantidade de
camundongos com tumores.
Espécie: Ratos
Duragao do teste: 2 Anos.

Toxicidade Produtiva: Pode prejudicar a fertilidade ou o feto.

Estudos epidemiolégicos mostraram uma associagdo entre o uso terapéutico da paroxetina no primeiro
trimestre e um risco aumentado de mal formagdes congénitas, particularmente defeitos cardiacos, no
recém-nascido.

O uso terapéutico de SSRISs no final da gravidez pode estar associado a uma sindrome transitéria do
sistema nervoso central, efeitos motores, respiratérios e gastrointestinais no recém-nascido.
Reprodutividade

15mg/kg/ estudo de fertilidade

Resultado: Taxas de gravidez reduzidas em mulheres.

Espécie: Ratos

25 — 50 mg/kg/ estudo de toxicidade

Resultado: Lesées irreversiveis no trato reprodutivo dos machos; Espermatogénese prejudicada.
Espécie: Ratos

50 mg/kg/ estudo de reprodutividade de um dia, administrado durante a organogénese.

Resultado: Nao teratogénico.

Espécie: Ratos

6 mg/kg/ estudos reprodutividade de um dia, administrado durante a organogénese.

Resultado: Nao teratogénico.

Espécie: Coelho

Toxicidade Para Orgaos-Alvo Especificagido — Exposigao Unica:

Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo sao atendidos.

Toxicidade Para Orgaos-Alvo Especificagdo — Exposigdo Repetida:

Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo sao atendidos.

Perigo de Aspiragdo: Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo nao sdo atendidos.

12. Informagodes Ecoldgicas

Ecotoxicidade:
Resultados do Teste de Espécies do Produto: HCL Paroxetina (CAS 110429-35-1)
Crustaceo agudo EC50 Daphnia magna, 5mg/l, 48 hrs estatico.
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Aquatico

Peixe agudo EC50 Bluegill (Lepomis macrochirus) 1,6mg/l, 96hrs estatico.
Persisténcia e degradabilidade: ndo prontamente biodegradavel.
Potencial Bioacumulativo: N&o disponivel.

Mobilidade no solo: Nao disponivel.

Outros efeitos adversos: Nao disponivel.

13. Consideragdes sobre Tratamento e Disposicao

Instrucoes de Descarte: Descarte o conteudo de acordo com os regulamentos locais, regionais, nacionais
e internacionais.

Regulamento Locais de Descarte: Nao disponivel.

Cédigos de Residuos Perigosos: Ndo Regulamentado.

Residuos de Residuos/ Produto Nao Utilizado:

Recipientes ou revestimentos vazios podem reter alguns residuos do produto. Este material e seu
recipiente devem ser descartados de maneira segura (Consulte: Instrugdo de Descarte).

Embalagem Contaminada: Os recipientes vazios devem ser levados a um local de manuseio de residuos
aprovados para reciclagem ou descarte. Com os recipientes vazios podem reter residuos do produto, siga
0s avisos do rétulo mesmo depois de esvaziar o recipiente.

14. Informagoes sobre Transporte

Nome de Remessa Adequada da UM: Substancia ambientalmente n&o perigosa, solida, n.o.s (Paroxetina
Hcl)

Classes de Perigos de Transporte: Nada

Classes Subsidiarias: Ndo Disponivel.

Grupo de Embalagem: Nada

Transporte a Granel de Acordo com o Anexo Il da MARPOL 73/78 e o cédigo IBC

Nenhuma Informacéo Disponivel

15. Informagoes sobre Regulamentagoes

Regulamentagdo especifica de seguran¢a, saiide e meio ambiente para o produto quimico:

Resolugao 420/2004 — Ministério dos Transportes.

IMDG Code — Edigao 2008 — IMO (International Maritime Organization).

Dangerous Good Regulations — 522 Edicao — IATA (International Air Transport Association)
Dangerous Doods by Road (ADR) — Aplicavel desde 1 de janeiro de 2011 — Unece (United Nations
Economic Commission for Europe)

16. Outras Informagoes

Esta FDS foi elaborada baseada nos conhecimentos atuais do produto quimico e fornece informacdes
quanto a protecdo, a seguranga, 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



