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SECGAO 1: Identificagdo da substancia/mistura e da sociedade/empresa

1.1. Identificador do produto

Forma do produto . Substancia
Nome da substancia : Nimesulide
Denominagado quimica : Nimesulide
N.° CE . 257-431-4

N.° CAS . 51803-78-2
Cadigo do produto 1 201600637

1.2. Utilizagoes identificadas relevantes da substancia ou mistura e utilizagées desaconselhadas

Utilizagoes identificadas relevantes

Utilizagao da substancia ou mistura : Investigagdo e desenvolvimento cientificos
Atividades de ensaios e analises técnicas
Apenas para uso profissional

Fungéo ou categoria de utilizagéo : Produtos quimicos de laboratério

Utilizagoes desaconselhadas

Restrigdes de utilizagdo : Nao destinado a uso doméstico, em géneros alimenticios ou em medicamentos

1.3. Identificagdo do fornecedor da ficha de dados de seguranca

European Directorate for the Quality of Medicines & Healthcare
EDQM, Council of Europe

7, Allée Kastner, CS30026

F 67081 Strasbourg

France

T +33(0)388412035, F +33(0)388412771

sds@edgm.eu, www.edgm.eu

1.4. Numero de telefone de emergéncia

Numero de emergéncia : +33(0)390215608

SECGAO 2: Identificagido dos perigos

2.1. Classificacao da substancia ou mistura

Classificagdo de acordo com o regulamento (CE) n°® 1272/2008 [CLP]

Toxicidade aguda (oral), categoria 3 H301
Mutagenicidade em células germinativas, categoria 2 H341
Toxicidade reprodutiva, categoria 1B H360FD
Toxicidade para 6rgaos-alvo especificos — exposigao unica, H370
categoria 1

Toxicidade para 6rgaos-alvo especificos — exposigao repetida, H372
categoria 1

Texto completo das adverténcias H e EUH: ver secgao 16

Efeitos adversos decorrentes das propriedades fisico-quimicas assim como os efeitos adversos para a saide humana e para o ambiente

Téxico por ingestdo. Suspeito de provocar anomalias genéticas. Pode afectar a fertilidade. Pode afectar o nascituro. Afecta os 6rgéos. Afecta os
6rgéos apos exposigao prolongada ou repetida.

2.2. Elementos do rétulo

Rotulagem de acordo com o Regulamento (CE) n° 1272/2008 [CLP]
Pictogramas de perigo (CLP)
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Ficha de Dados de Seguranga
de acordo com o Regulamento REACH (Regulamento (CE) n.° 1907/2006) alterado pelo Regulamento (CE) 2020/878

GHS06 GHS08
Palavra-sinal (CLP) . Perigo
Adverténcias de perigo (CLP) : H301 - Téxico por ingestéo.

H341 - Suspeito de provocar anomalias genéticas.
H360FD - Pode afectar a fertilidade. Pode afectar o nascituro.
H370 - Afecta os 6rgéos (sistema nervoso central, sistema digestivo) (via oral).
H372 - Afecta os 6rgéos (sistema cardiovascular, figado, rins, pele, sistema imunolégico)
apds exposicao prolongada ou repetida (via oral).

Recomendagdes de prudéncia (CLP) : P201 - Pedir instrugdes especificas antes da utilizagdo.
P202 - Nao manuseie o produto antes de ter lido e percebido todas as precaugdes de
seguranga.
P260 - Nao respirar as poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerossois.
P264 - Lavar as maos, os antebragos e a cara cuidadosamente ap6s manuseamento.
P270 - Nao comer, beber ou fumar durante a utilizagdo deste produto.
P280 - Usar luvas de protecgao/vestuario de protecgao/protec¢éo ocular/protecgdo
facial/protecéo auditiva.
P301+P310 - EM CASO DE INGESTAO: contacte imediatamente um médico.
P308+P311 - EM CASO DE exposigao ou suspeita de exposi¢édo: contacte um CENTRO
DE INFORMAGCAO ANTIVENENOS ou um médico.
P314 - Em caso de indisposi¢ao, consulte um médico.
P321 - Tratamento especifico (ver instrugdes de primeiros socorros suplementares no
presente rotulo).
P330 - Enxaguar a boca.
P405 - Armazenar em local fechado a chave.
P501 - Eliminar o contetdo/recipiente em local autorizado para a recolha de residuos
perigosos ou especiais, em conformidade com os regulamentos locais, regionais, nacionais
e/ou internacionais.

Rotulagem de acordo com: Isengéo para embalagens interiores cujo conteudo ndo exceda 10 ml.

Pictogramas de perigo (CLP)

GHS06 GHS08

2.3. Outros perigos

Outras informagoes : Substancia ativa (em produtos farmacéuticos).
Atencao - Substancia ainda ndo completamente testada.

SECGAO 3: Composigaol/informagao sobre os componentes

3.1. Substancias

Denominagao Identificador do produto | % Classificagao de acordo com o
regulamento (CE) n° 1272/2008
[CLP]

Nimesulide N.° CAS: 51803-78-2 <100 Acute Tox. 3 (Oral), H301 (ATE=200
N.° CE: 257-431-4 mg/kg de massa corporal)

Muta. 2, H341

Repr. 1B, H360FD

STOT SE 1, H370

STOT RE 1, H372

Texto completo das adverténcias H e EUH: ver secgao 16

SECGAO 4: Medidas de primeiros socorros

4.1. Descricao das medidas de emergéncia

Primeiros socorros em geral : Em caso de duvida ou de persisténcia dos sintomas, consultar um médico.
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Nimesulide

Ficha de Dados de Seguranga
de acordo com o Regulamento REACH (Regulamento (CE) n.° 1907/2006) alterado pelo Regulamento (CE) 2020/878

Primeiros socorros em caso de inalagao . Retirar a pessoa para uma zona ao ar livre e manté-la numa posigao que nao dificulte a
respiragdo. Colocar a vitima em repouso. Em caso de indisposigéo: Consulte um médico.

Primeiros socorros em caso de contacto com a pele : Retirar as roupas afetadas e lavar toda a area de pele exposta com um sabao suave e
agua e, em seguida, enxaguar com agua quente.

Primeiros socorros em caso de contacto com os : Enxaguar com agua, mantendo os olhos bem abertos. Consultar um médico se persistirem
olhos dores ou vermelhidao.
Primeiros socorros em caso de ingestéo : Enxaguar a boca com agua (apenas se a vitima estiver consciente). Nunca administrar

nada pela boca a uma pessoa inconsciente. Contacte imediatamente um CENTRO DE
INFORMAGCAO ANTIVENENOS/médico.

4.2. Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos como retardados

Nao existem informagdes adicionais disponiveis

4.3. Indicagdes sobre cuidados médicos urgentes e tratamentos especiais necessarios

Nao existem informagdes adicionais disponiveis

SECGAO 5: Medidas de combate a incéndios

5.1. Meios de extingao

Meios de extingdo adequados : Utilizar os meios adequados para combater os incéndios circunvizinhos. Diéxido de
carbono. Agua pulverizada. P6 seco. Cobertor para extinguir o fogo.
Meios de extingédo inadequados . N&o usar uma corrente de agua forte.

5.2. Perigos especiais decorrentes da substancia ou mistura

Produtos de decomposigao perigosos em casode : A combustdo incompleta liberta mondxido de carbono perigoso, diéxido de carbono e
incéndio outros gases toxicos. Possivel libertagdo de fumos téxicos.

5.3. Recomendacgodes para o pessoal de combate a incéndios

Instrugdes de luta contra incéndios : Evitar que as aguas usadas para apagar o incéndio contaminem o ambiente.
Prote¢do durante o combate a incéndios : Nao intervir no combate ao fogo sem um equipamento de prote¢éo adequado. Mascara
respiratéria autonoma isolante. Protecdo completa do corpo.

SECGAO 6: Medidas em caso de fuga acidental

6.1. Precaucgoes individuais, equipamento de protecao e procedimentos de emergéncia
Medidas gerais : Evitar o contacto com a pele, os olhos e a roupa.

Para o pessoal ndo envolvido na resposta a emergéncia

Procedimentos de emergéncia . Evacuar o pessoal supérfluo.

Para o pessoal responsavel pela resposta a emergéncia

Equipamento de protecéo : Na&o intervir no combate ao fogo sem um equipamento de prote¢do adequado. Para mais
informagdes, consultar a secc¢éo 8: «Controlos da exposi¢ao/protecéo individual».

6.2. Precaucgoes a nivel ambiental

Evitar a libertagdo para o ambiente. Evitar a entrada nos esgotos e nas aguas potaveis.

6.3. Métodos e materiais de confinamento e limpeza

Para confinamento : Absorver com um material inerte e colocar num recipiente adequado para eliminagéo de
residuos.
Métodos de limpeza : Limpar as superficies contaminadas com agua abundante. Limpar com detergentes.

6.4. Remissao para outras secgoes

Para informagdes sobre a eliminagdo, consultar a secgao 13.
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Nimesulide

Ficha de Dados de Seguranga
de acordo com o Regulamento REACH (Regulamento (CE) n.° 1907/2006) alterado pelo Regulamento (CE) 2020/878

SECGCAO 7: Manuseamento e armazenagem

7.1. Precaucdes para um manuseamento seguro

Perigos adicionais aquando do processamento : N&o expor mulheres gravidas ou lactantes.
Precaucgdes para um manuseamento seguro : Evitar toda a exposigao inutil. Assegurar uma boa ventilagcdo do local de trabalho.
Medidas de higiene : Nao comer, beber ou fumar durante a utilizagdo deste produto. A roupa de trabalho

contaminada n&o pode sair do local de trabalho. Lavar as maos antes das pausas no
trabalho e depois de terminar o trabalho.

7.2. Condigdes de armazenagem segura, incluindo eventuais incompatibilidades

Condigdes de armazenamento . Armazenar em local bem ventilado. Manter o recipiente bem fechado. Evitar o calor e o sol
direto.
Materiais de embalagem . Manter nos recipientes de origem.

7.3. Utilizacao(oes) final(is) especifica(s)

Nao existem informagdes adicionais disponiveis

SECGAO 8: Controlo da exposig¢ao/Protecao individual

8.1. Parametros de controlo

Nao existem informagdes adicionais disponiveis

8.2. Controlo da exposigao

Controlos técnicos adequados

Controlos técnicos adequados:
Assegurar uma boa ventilagédo do local de trabalho. Normalmente, é necessaria a existéncia de um sistema de exaustao por ventilagéo local e de
um sistema de ventilacédo geral da sala. Sempre que possivel, o material deve ser manuseado num recipiente laboratorial.

Equipamentos de protec¢ao individual

Protecao ocular e facial

Protecao ocular:

Usar protegdo ocular. Oculos de seguranga com protegdes laterais. (EN 166)
Protecao da pele

Protecao do corpo e da pele:
Usar vestuario de protegdo adequado. Utilizagdo em laboratério : Bata de laboratério. (EN 13034)

Protecao das maos:
Usar luvas adequadas. Luvas de protegéo resistentes aos produtos quimicos. (EN 374)
Protecao respiratoria

Protecao respiratoria:
Em caso de formagéao de poeiras, utilizar um aparelho de respiragéo com filtro: P3

SECGAO 9: Propriedades fisico-quimicas

9.1. Informag6es sobre propriedades fisicas e quimicas de base

Estado fisico : Solido

Cor : amarelado.
Aspeto : PO cristalino.
Massa molecular : 308.3 g/mol
Odor - Nao disponivel
Limiar de odor : Na&o disponivel
Ponto de fuséo : =149°C
Ponto de congelacéo : Na&o disponivel
Ponto de ebulicdo : Né&o disponivel
Inflamabilidade : Né&o disponivel
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Nimesulide
Ficha de Dados de Seguranga

de acordo com o Regulamento REACH (Regulamento (CE) n.° 1907/2006) alterado pelo Regulamento (CE) 2020/878

Limite inferior de explosédo

Limite superior de explosao

Ponto de inflamagéo

Temperatura de autoignigao
Temperatura de decomposicao

pH

solugéo de pH

Viscosidade, cinematica
Solubilidade

Coeficiente de particdo n-octanol/agua (Log Koa)
Presséo de vapor

Pressao de vapor a 50°C
Densidade

Densidade relativa

Densidade relativa de vapor a 20°C
Tamanho das particulas

9.2. Outras informagodes

Nao existem informagdes adicionais disponiveis

: Nao aplicavel
: Nao aplicavel
: Nao aplicavel
: Na&o aplicavel
: Né&o disponivel
: Né&o disponivel
: Né&o disponivel
: N&o aplicavel
: Agua:<0.1g/
: Na&o disponivel
: N&o disponivel
: Na&o disponivel
: Né&o disponivel
: Né&o disponivel
: N&o aplicavel
: Né&o disponivel

SECGAO 10: Estabilidade e reatividade

10.1. Reatividade

Nao existem informagdes adicionais disponiveis

10.2. Estabilidade quimica

Nao existem informagdes adicionais disponiveis
10.3. Possibilidade de reag6es perigosas
Nao existem informacdes adicionais disponiveis
10.4. Condigodes a evitar

Nao existem informacdes adicionais disponiveis

10.5. Materiais incompativeis

Nao existem informacdes adicionais disponiveis

10.6. Produtos de decomposicao perigosos

Nao existem informagdes adicionais disponiveis

SECGAO 11: Informagao toxicolégica

11.1. Informacgoes sobre as classes de perigo, tal como definidas no Regulamento (CE) n.° 1272/2008

Toxicidade aguda (via oral)
Toxicidade aguda (via cutanea)
Toxicidade aguda (inalagéo)

. Téxico por ingestéo.
. Nao classificado (Falta de dados)
. Nao classificado (Dados inconclusivos)

Nimesulide (51803-78-2)

DL50 oral rato

200 mg/kg (N.° RTECS PB0970000)

Corrosaolirritagdo cutanea
Lesbes oculares graves/irritagdo ocular
Sensibilizagao respiratéria ou cutanea

Mutagenicidade em células germinativas
Carcinogenicidade
Toxicidade reprodutiva

. Nao classificado (Falta de dados)
. Nao classificado (Falta de dados)
. Nao classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sao

preenchidos)

: Suspeito de provocar anomalias genéticas.
: Nao classificado (Falta de dados)
. Pode afectar a fertilidade. Pode afectar o nascituro.
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Nimesulide

Ficha de Dados de Seguranga
de acordo com o Regulamento REACH (Regulamento (CE) n.° 1907/2006) alterado pelo Regulamento (CE) 2020/878

Toxicidade para 6rgédos-alvo especificos (STOT) - : Afecta os 6rgaos (sistema nervoso central, sistema digestivo) (via oral).

exposicao unica

Toxicidade para 6rgéos-alvo especificos (STOT) - : Afecta os 6rgaos (sistema cardiovascular, figado, rins, pele, sistema imunolégico) apés
exposicao repetida exposigao prolongada ou repetida (via oral).

Perigo de aspiracdo . Nao classificado (Falta de dados)

11.2. Informagdes sobre outros perigos

Nao existem informagdes adicionais disponiveis

SECCAO 12: Informagéo ecolégica

12.1. Toxicidade

Perigoso para o ambiente aquatico, curto prazo . Nao classificado (Falta de dados)
(agudo)

Perigoso para o ambiente aquatico, longo prazo . Nao classificado (Falta de dados)
(crénico)

12.2. Persisténcia e degradabilidade

Nimesulide (51803-78-2)

Persisténcia e degradabilidade Nao rapidamente degradavel

12.3. Potencial de bioacumulacado

Nao existem informagdes adicionais disponiveis

12.4. Mobilidade no solo

Nao existem informacdes adicionais disponiveis

12.5. Resultados da avaliagao PBT e mPmB

Nao existem informacdes adicionais disponiveis

12.6. Propriedades desreguladoras do sistema endécrino
Nao existem informagdes adicionais disponiveis

12.7. Outros efeitos adversos

Nao existem informagdes adicionais disponiveis

SECGCAO 13: Consideragdes relativas a eliminagao

13.1. Métodos de tratamento de residuos

Nao existem informagdes adicionais disponiveis

SECGAO 14: Informagdes relativas ao transporte

Em conformidade com ADR / IMDG / IATA
ADR IMDG IATA

14.1. Namero ONU ou nuimero de ID

ONU 2811 | ONU 2811 | ONU 2811

14.2. Designacao oficial de transporte da ONU

SOLIDO ORGANICO TOXICO, N.S.A. | TOXIC SOLID, ORGANIC, N.O.S. | Toxic solid, organic, n.o.s.
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Nimesulide
Ficha de Dados de Seguranga

de acordo com o Regulamento REACH (Regulamento (CE) n.° 1907/2006) alterado pelo Regulamento (CE) 2020/878

ADR

IMDG

IATA

Descricao do documento de transporte

UN 2811 SOLIDO ORGANICO TOXICO,

UN 2811 TOXIC SOLID, ORGANIC, N.O.S.,

UN 2811 Toxic solid, organic, n.o.s., 6.1, lll

N.S.A., 6.1, I, (E) 6.1, 11l
14.3. Classes de perigo para efeitos de transporte
6.1 6.1 6.1

14.4. Grupo de embalagem

14.5. Perigos para o ambiente

Perigoso para o ambiente: Nao

Perigoso para o ambiente: Nao
Poluente marinho: Nao
N.° EmS (Fogo): F-A
N.° EmS (Derrame): S-A

Perigoso para o ambiente: Nao

Nao existem informagdes suplementares disponiveis

14.6. Precaugodes especiais para o utilizador

Transporte por via terrestre

Cadigo de classificagcdo (ADR)

Disposic¢des particulares (ADR)

Quantidades limitadas (ADR)

Quantidades excluidas (ADR)

Instrugdes de embalagem (ADR)

Disposicdes particulares relativas a embalagem
(ADR)

Disposicdes relativas a embalagem em comum
(ADR)

Instrucdes relativas ao transporte em cisternas
moveis e em grandes recipientes para matérias a
granel (ADR)

Disposicdes particulares relativas ao transporte em
cisternas moveis e em grandes recipientes para
matérias a granel (ADR)

Cadigo-cisterna (ADR)

Disposicdes particulares relativas ao transporte em
cisternas (ADR)

Veiculo para transporte em cisternas

Categoria de transporte (ADR)

Disposicdes particulares relativas ao transporte -
Granel (ADR)

Disposicdes particulares relativas ao transporte -
Carga, descarga e manuseamento (ADR)
Disposic¢des particulares relativas ao transporte -
Operacao (ADR)

Numero de identificagdo de perigo (N.° Kemler)
Painéis cor de laranja

Cadigo de restricdo em tuneis (ADR)

T2
1 274,614
. 5kg

E1
: P002, IBC08, LP02, R001
: B3
: MP10

N

: TP33

. SGAH, L4BH
: TU15, TE19

. AT

D2

: VC1,VC2, AP7
: CV13,CVv28
;89

: 60

60
2811
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Nimesulide

Ficha de Dados de Seguranga
de acordo com o Regulamento REACH (Regulamento (CE) n.° 1907/2006) alterado pelo Regulamento (CE) 2020/878

Transporte maritimo

Disposic¢oes especiais (IMDG) 1 223,274
Quantidades limitadas (IMDG) : 5kg
Quantidades excluidas (IMDG) : E1
Instrucdes de embalagem (IMDG) : P002
Instrucdes de acondicionamento para GRG (IMDG) : IBC08
Disposicdes particulares para GRG (IMDG) . B3
Instrucdes para cisternas (IMDG) N
Disposicdes especiais aplicaveis ao transporte em : TP33
cisternas (IMDG)

Categoria de carregamento (IMDG) DA

Ponto de inflamagéo (IMDG) :
Propriedades e observagdes (IMDG) : Toxic if swallowed, by skin contact or by inhalation.

Transporte aéreo

Quantidades excluidas PCA (IATA) : E1
Quantidades limitadas PCA (IATA) : Y645
Quantidade max. liquida por quantidade limitada : 10kg
PCA (IATA)

Instrucdes de embalagem PCA (IATA) : 670
Quantidade maxima liquida PCA (IATA) : 100kg
Instrucdes de embalagem CAO (IATA) . 677
Quantidade max. liquida CAO (IATA) : 200kg
Disposicdes especiais (IATA) : A3, A5
Codigo ERG (IATA) : 6L

14.7. Transporte maritimo a granel em conformidade com os instrumentos da OMI

Nao aplicavel

SECGAO 15: Informagéo sobre regulamentagédo

15.1. Regulamentacaol/legislagao especifica para a substancia ou mistura em matéria de saude, seguranca e ambiente
Regulamentacées da UE

Anexo XVII do REACH (Condig¢ées de restrigao)

Nao enumerada(s) no anexo XVII do REACH

Anexo XIV do REACH (Lista de autorizagao)

N&o enumerada(s) no anexo XIV do REACH (Lista de autorizag&o)

Lista de substancias candidatas (SVHC) do REACH

Nao enumerada(s) na lista de substancias candidata(s) do REACH

Regulamento relativo as substancias que empobrecimento do ozono (UE n.° 1005/2009)

N&o enumerada(s) na lista de substancias que empobrecem a camada de ozono (Regulamento (UE) n.° 1005/2009)
Regulamento (CE) do Conselho relativo ao controlo das exportagées de produtos de dupla utilizagao

Nao enumerada no REGULAMENTO DO CONSELHO (CE) relativo ao controlo das exportagdes de produtos de dupla utilizagdo.

Regulamento relativo aos precursores explosivos (UE 2019/1148)

Nao contém substancia(s) enumerada(s) na lista de precursores de explosivos (Regulamento (UE) 2019/1148 sobre a comercializagéo e utilizagao
de precursores de explosivos)

Regulamento relativo aos precursores de drogas (CE n.° 273/2004)

Nao contém substancia(s) enumerada(s) na lista de precursores de drogas (Regulamento (CE) n.° 273/2004 do Parlamento Europeu e do
Conselho relativo aos precursores de drogas)

15.2. Avaliagdo da seguranca quimica

Nao existem informagdes adicionais disponiveis
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Nimesulide

Ficha de Dados de Seguranga
de acordo com o Regulamento REACH (Regulamento (CE) n.° 1907/2006) alterado pelo Regulamento (CE) 2020/878

SECGAO 16: Outras informagdes

Indicagées de mudancgas

Secgao Item alterado Comentarios
N.° ONU (RID) Adicionado
Numero de cones/luzes azuis (ADN) Adicionado
Equipamento exigido (ADN) Adicionado
Transporte permitido (ADN) Adicionado
Quantidades excluidas (ADN) Adicionado
Quantidades limitadas (ADN) Adicionado
Etiquetas de perigo (ADN) Adicionado
Cadigo de classificagdo (ADN) Adicionado
Designacéo oficial de transporte (RID) Adicionado
Numero de identificagédo de perigo (RID) Adicionado
Encomendas expresso (RID) Adicionado
Disposicdes particulares relativas ao Adicionado

transporte - Carga, descarga e
manuseamento (RID)

Disposicdes particulares relativas ao Adicionado
transporte - Granel (RID)

Categoria de transporte (RID) Adicionado

Disposicdes particulares relativas as cisternas | Adicionado
RID (RID)

Cadigos-cisterna para as cisternas RID (RID) | Adicionado

Disposi¢cdes particulares relativas ao Adicionado
transporte em cisternas méveis e em grandes
recipientes para matérias a granel (RID)

Instrucdes relativas ao transporte em Adicionado
cisternas moveis e em grandes recipientes
para matérias a granel (RID)

Disposicdes relativas a embalagem em Adicionado
comum (RID)

Disposicdes particulares relativas a Adicionado
embalagem (RID)

Instrugcdes de embalagem (RID) Adicionado
Quantidades excluidas (RID) Adicionado
Quantidades limitadas (RID) Adicionado
Disposicdes especiais (RID) Adicionado
Grupo de embalagem (RID) Adicionado
Cadigo de classificagao (RID) Adicionado
Revoga a versao de Adicionado
Data da reviséo Adicionado
1.1 N.° CE Adicionado
1.1 N.° CAS Adicionado
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Ficha de Dados de Seguranga

de acordo com o Regulamento REACH (Regulamento (CE) n.° 1907/2006) alterado pelo Regulamento (CE) 2020/878

Indicagées de mudancgas
Secgao Item alterado Comentarios
1.1 Sinénimos Removido
1.2 Restricdes de utilizagao Modificado
1.2 Utilizagdo da substancia ou mistura Modificado
1.2 Categoria de uso principal Removido
21 Efeitos adversos decorrentes das Modificado
propriedades fisico-quimicas assim como os
efeitos adversos para a saude humana e para
o ambiente
21 Classificagao de acordo com o regulamento Modificado
(CE) n° 1272/2008 [CLP]
2.2 Adverténcias de perigo (CLP) Modificado
2.2 Pictogramas de perigo (CLP) Modificado
2.2 Recomendacbes de prudéncia (CLP) Modificado
2.3 Outras informagodes Adicionado
41 Primeiros socorros em geral Adicionado
41 Primeiros socorros em caso de contacto com | Modificado
a pele
4.1 Primeiros socorros em caso de inalagdo Modificado
4.1 Primeiros socorros em caso de ingestéo Modificado
41 Primeiros socorros em caso de contacto com | Modificado
os olhos
4.2 Sintomas/efeitos em caso de ingestao Removido
4.2 Sintomas/efeitos em caso de contacto coma | Removido
pele
4.2 Sintomas/efeitos em caso de inalagéo Removido
4.2 Sintomas/efeitos em caso de contacto com os | Removido
olhos
4.3 Outro conselho médico ou tratamento Removido
5.1 Meios de extingao inadequados Adicionado
5.1 Meios de extingdo adequados Modificado
5.2 Produtos de decomposicao perigosos em Adicionado
caso de incéndio
5.2 Perigo de incéndio Removido
5.3 Protegéo durante o combate a incéndios Adicionado
53 Instrugdes de luta contra incéndios Modificado
6.1 Equipamento de protecao Adicionado
6.1 Procedimentos de emergéncia Adicionado
6.1 Medidas gerais Modificado
6.2 Precaugbes a nivel ambiental Adicionado
6.3 Para confinamento Adicionado
6.3 Métodos de limpeza Modificado
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Nimesulide
Ficha de Dados de Seguranga

de acordo com o Regulamento REACH (Regulamento (CE) n.° 1907/2006) alterado pelo Regulamento (CE) 2020/878

Indicagées de mudancgas

Secgao Item alterado Comentarios
6.4 Remissao para outras secgdes (8, 13) Adicionado
71 Perigos adicionais aquando do Modificado
processamento
71 Precaugbes para um manuseamento seguro | Modificado
71 Medidas de higiene Modificado
7.2 Condigdes de armazenamento Modificado
7.2 Materiais de embalagem Adicionado
7.2 Medidas técnicas Removido
7.3 Utilizagdes finais especificas Removido
8.2 Protegéo respiratoria Modificado
8.2 Protegcéo das maos Modificado
8.2 Protegéo ocular Modificado
8.2 Controlos técnicos adequados Modificado
8.2 Protegéo do corpo e da pele Modificado
9 Massa molecular Adicionado
9 Ponto de fusdo Adicionado
9 Cor Adicionado
9 Aspeto Modificado
9 Odor Removido
10.1 Reatividade Removido
10.5 Materiais incompativeis Removido
10.6 Produtos de decomposicédo perigosos Removido
1.1 DL50 oral rato Adicionado
111 ATE CLP (oral) Modificado
121 Ecologia - geral Removido
13.1 Recomendagbes relativas a eliminagao do Removido
produto/da embalagem
13.1 Regulamento relativo aos residuos a nivel Removido
regional
141 N.°© ONU (ADN) Adicionado
14.2 Designacéo oficial de transporte (ADN) Adicionado
14.3 Etiquetas de perigo (RID) Adicionado
14.4 Grupo de embalagem (ADN) Adicionado
14.6 Disposicdes particulares (ADN) Adicionado

Texto integral das frases H e EUH:

Acute Tox. 3 (Oral) Toxicidade aguda (oral), categoria 3
H301 Toxico por ingestao.
H341 Suspeito de provocar anomalias genéticas.
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Ficha de Dados de Seguranga
de acordo com o Regulamento REACH (Regulamento (CE) n.° 1907/2006) alterado pelo Regulamento (CE) 2020/878

Texto integral das frases H e EUH:

H360FD Pode afectar a fertilidade. Pode afectar o nascituro.

H370 Afecta os 6rgdos (sistema nervoso central, sistema digestivo) (via oral).

H372 Afecta os 6rgédos (sistema cardiovascular, figado, rins, pele, sistema imunoldgico) apds exposi¢éo prolongada ou
repetida (via oral).

Muta. 2 Mutagenicidade em células germinativas, categoria 2

Repr. 1B Toxicidade reprodutiva, categoria 1B

STOT RE 1 Toxicidade para 6rgéos-alvo especificos — exposigéo repetida, categoria 1

STOT SE 1 Toxicidade para d6rgédos-alvo especificos — exposigéo Unica, categoria 1

Ficha de dados de seguranga (FDS), UE

DECLINAGAO DE RESPONSABILIDADE A informagao contida nesta FDS foi obtida a partir de fontes consideradas crediveis. Contudo, a
informagéo é providenciada sem qualquer garantia expressa ou implicita relativamente a sua exactidao. As condigdes ou métodos de
manuseamento, armazenamento, utilizagdo ou eliminagdo do produto estéo fora do nosso controlo e podem néo ser do ambito das nossas
competéncias. Por esta e outras razdes, ndo assumimos qualquer responsabilidade em caso de perda, danos ou custos que possam resultar ou
que, de qualquer forma, estejam relacionados com a manutengéo, armazenamento, utilizagao ou eliminagéo do produto. Esta FDS for preparada
para este produto e deve ser utilizada exclusivamente com este. Se o produto for utilizado como componente de um outro produto, esta informagao
FDS pode nédo ser aplicavel. Esta informagéo é baseada em nosso conhecimento atual e pretendida descrever o produto para as finalidades da
saude, da seguranga e de exigéncias ambientais somente. Nao se deve conseqlientemente interpretar como garantir nenhuma propriedade

especifica do produto.
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