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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 : Pirfenidone
Denominagado quimica : Pirfenidone
Cadigo do produto 1 201600731

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

1.2.1. Utilizagoes identificadas relevantes

Categoria de uso principal 1 O produto destina-se a investigagado, analise e educacéo cientifica.
Utilizagao da substancia ou mistura : Apenas para uso profissional
Fungéo ou categoria de utilizagéo : Produtos quimicos de laboratorio

1.2.2. Utilizag6es desaconselhadas

Restrigdes de utilizagao . Nao usar: Ingestao, Inalagdo, Exposigao por via cutanea

1.3. Identificagado 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: Identificagio dos perigos

2.1. Classificacao da substancia ou mistura

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

Toxicidade aguda (oral), categoria 4 H302
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
Determinagao através do parecer de um especialista e de suficiéncia de prova.
2.2. Elementos do rétulo

Rotulagem de acordo com o Regulamento (CE) n° 1272/2008 [CLP]
Pictogramas de perigo (CLP)

GHS07
Palavra-sinal (CLP) . Atengéo
Adverténcias de perigo (CLP) : H302 - Nocivo por ingestao.
Recomendagdes de prudéncia (CLP) : P264 - Lavar as maos, os antebragos e a cara cuidadosamente ap6s manuseamento.

P270 - Nao comer, beber ou fumar durante a utilizagao deste produto.

P301+P312 - EM CASO DE INGESTAO: Caso sinta indisposi¢éo, contacte um CENTRO
DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou um médico.

P330 - Enxaguar a boca.

P501 - Eliminar o contetudo/recipiente em local autorizado para a recolha de residuos
perigosos ou especiais, em conformidade com os regulamentos locais, regionais, nacionais
e/ou internacionais.
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Rotulagem de acordo com: isengao para embalagens interiores cujo conteudo ndo exceda 10 ml
Nao necessita de rétulo

2.3. Outros perigos

Outros perigos que néo resultam numa : Fototdxico.
classificagao

SECGAO 3: Composigaol/informagio sobre os componentes

3.1. Substancias

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

Pirfenidone - <100 Acute Tox. 4 (Oral), H302 (ATE=1295
mg/kg de massa corporal)

Texto completo das adverténcias H e EUH: ver secgao 16

3.2. Misturas

Nao aplicavel

SECGAO 4: Medidas de primeiros socorros

4.1. Descrigao das medidas de emergéncia

Primeiros socorros em caso de contacto com a pele : Limpar o maximo possivel (usando um material absorvente, limpo e macio).
Primeiros socorros em caso de contacto com os . Por precaugéo, lavar os olhos com agua.
olhos

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

N&o existem informagdes adicionais disponiveis

4.3. Indicagoes 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 extingédo adequados : Cobertor para extinguir o fogo.

5.2. Perigos especiais decorrentes da substancia ou mistura

Perigo de incéndio : Consultar a rubrica 2.2.

5.3. Recomendagées para o pessoal de combate a incéndios

Instrugdes de luta contra incéndios : Utilizar os meios adequados para combater os incéndios circunvizinhos.

SECCAO 6: Medidas em caso de fuga acidental

6.1. Precaugoées individuais, equipamento de protecao e procedimentos de emergéncia

6.1.1. Para o pessoal nao envolvido na resposta a emergéncia

Procedimentos de emergéncia : Evitar toda a exposigao inutil.
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6.1.2. Para o pessoal responsavel pela resposta a emergéncia

Nao existem informagdes adicionais disponiveis

Nao existem informagdes adicionais disponiveis

Nao existem informacdes adicionais disponiveis

Nao existem informagdes adicionais disponiveis

SECGAO 7: Manuseamento e armazenagem

N&o existem informagdes adicionais disponiveis

Nao existem informacdes adicionais disponiveis

Consultar a rubrica 1.

SECGCAO 8: Controlo da exposigao/Protegao individual

8.1.1 Valores-limite de exposigao profissional e biolégicos nacionais

Nao existem informagdes adicionais disponiveis
8.1.2. Processos de monitorizagdo recomendados

Nao existem informagdes adicionais disponiveis

8.1.3. Formacgao de contaminantes atmosféricos
N&o existem informagdes adicionais disponiveis
8.1.4. DNEL e PNEC

Nao existem informagdes adicionais disponiveis

8.1.5. Sistemas de controlo baseados na gama de exposigao

N&o existem informagdes adicionais disponiveis

8.2.1. Controlos técnicos adequados

Controlos técnicos adequados:
Conservar em local bem ventilado. Normalmente, é necessaria a existéncia de um sistema de exaustéo por ventilagao local e de um sistema de
ventilagéo geral da sala.

8.2.2. Equipamentos de protecao individual

8.2.2.1. Protegao ocular e facial

Nao existem informagdes adicionais disponiveis
8.2.2.2. Protegéao da pele

Protecéo do corpo e da pele:
Bata de laboratdrio
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Protecao das maos:
Luvas de protegao

8.2.2.3. Protecao respiratoria
Nao existem informacdes adicionais disponiveis
8.2.2.4. Perigos térmicos

Nao existem informacdes adicionais disponiveis

8.2.3. Controlo da exposi¢cdao ambiental

Nao existem informacdes adicionais disponiveis

SECGCAO 9: Propriedades fisico-quimicas

9.1. Informacgoes sobre propriedades fisicas e quimicas de base

Estado fisico

Cor

Aspeto

Odor

Limiar de odor

Ponto de fuséo

Ponto de congelacédo

Ponto de ebulicdo
Inflamabilidade

Limites de explosao

Limite inferior de explosao
Limite superior de explosao
Ponto de inflamagao
Temperatura de autoignigéo
Temperatura de decomposigao
pH

solugéo de pH

Viscosidade, cinematica
Solubilidade

Coeficiente de particdo n-octanol/agua (Log Kow)
Pressao de vapor

Pressao de vapor a 50°C
Densidade

Densidade relativa

Densidade relativa de vapor a 20°C
Tamanho das particulas

9.2. Outras informagoes

. Sélido
. Nao disponivel

Po.

. Nao disponivel
. Nao disponivel
. Nao disponivel
. Nao disponivel
. Nao disponivel
. Nao disponivel
. Nao aplicavel
. Nao aplicavel
. Nao aplicavel
. Nao aplicavel
. Nao aplicavel
: Nao disponivel
. Nao disponivel
. Nao disponivel
. Nao aplicavel
: Agua: 10-33,3 g/l
: Nao disponivel
: Nao disponivel
. Nao disponivel
: Nao disponivel
: Nao disponivel
. Nao aplicavel
. Nao disponivel

9.2.1. Informacoes relativas as classes de perigo fisico

Nao existem informagdes adicionais disponiveis

9.2.2. Outras caracteristicas de seguranca

Nao existem informacdes adicionais disponiveis

SECGAO 10: Estabilidade e reatividade

10.1. Reatividade

Estavel em condigbes normais.

10.2. Estabilidade quimica

Nao existem informagdes adicionais disponiveis
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10.3. Possibilidade de reag6es perigosas

Nenhum conhecido.

10.4. Condicdes a evitar

Nao existem informagdes adicionais disponiveis

10.5. Materiais incompativeis

Nenhuma, em condigdes normais de utilizagdo. Consultar a rubrica 7.

10.6. Produtos de decomposigao perigosos

Quando aquecido até ao ponto de decomposigao, liberta fumos perigosos.

SECCAO 11: Informagéo toxicolégica

11.1. Informagdes 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)

Nocivo por ingestao.
Nao classificado (Falta de dados)
Nao classificado (Falta de dados)

Pirfenidone

DL50 oral rato

1295 mg/kg (N.° RTECS UV1148200)

Corrosaol/irritagao cutanea

Lesdes oculares graves/irritagéo ocular
Sensibilizagao respiratoria ou cutanea
Mutagenicidade em células germinativas

Carcinogenicidade
Toxicidade reprodutiva

Toxicidade para 6rgaos-alvo especificos (STOT) -
exposigao unica

Toxicidade para 6rgéos-alvo especificos (STOT) -
exposicao repetida

Perigo de aspiracao

11.2. Informacgdes sobre outros perigos

Nao existem informacdes adicionais disponiveis

Nao classificado (Falta de dados)

Nao classificado (Falta de dados)

Nao classificado (Falta de dados)

Nao classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sdo
preenchidos)

Nao classificado (Falta de dados)

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

preenchidos)
Nao classificado (Falta de dados)

. Nao classificado (Falta de dados)

Nao classificado (Impossibilidade técnica de obter os dados)

SECCAO 12: Informagéo ecolégica

12.1. Toxicidade

Ecologia - geral
Perigoso para o ambiente aquatico, curto prazo

Nao apresenta risco especifico para o ambiente.
Nao classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sdo

(agudo) preenchidos)
Perigoso para o ambiente aquatico, longo prazo Nao classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sédo
(crénico) preenchidos)
N&o rapidamente degradavel

Pirfenidone

CEr50 algas 67,1 mg/l (72 horas, Pseudokirchneriella subcapitata) (método OCDE 201)

NOEC crénico peixes

10,6 mg/l (28 dias, Pimephales promelas) (método OCDE 210)

NOEC crénico crustaceo

94 mg/l (21 dias, Daphnia magna (pulga-de-agua)) (método OCDE 211)

NOEC croénico algas

18,3 mgl/l (72 horas, Pseudokirchneriella subcapitata) (método OCDE 201)
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Nao existem informagdes adicionais disponiveis

Nao existem informacdes adicionais disponiveis

Nao existem informagdes adicionais disponiveis

Nao existem informagdes adicionais disponiveis

Nao existem informagdes adicionais disponiveis

Nao existem informacdes adicionais disponiveis

SECGAO 13: Consideragdes relativas a eliminagao

Nao existem informagdes adicionais disponiveis

SECGAO 14: Informagbes relativas ao transporte

Em conformidade com ADR / IMDG / IATA
ADR IMDG IATA

14.1. Namero ONU ou nimero de ID

N&o aplicavel Nao aplicavel N&o aplicavel

14.2. Designacao oficial de transporte da ONU

Nao aplicavel Nao aplicavel Nao aplicavel

14.3. Classes de perigo para efeitos de transporte

N&o aplicavel N&o aplicavel N&o aplicavel

14.4. Grupo de embalagem

Nao aplicavel Nao aplicavel Nao aplicavel

14.5. Perigos para o ambiente

Nao aplicavel Néao aplicavel Nao aplicavel

Nao existem informagdes suplementares disponiveis

Transporte por via terrestre
Nao aplicavel

Transporte maritimo
N&o aplicavel

Transporte aéreo
Nao aplicavel

25/05/2023 (Data da revis&o) PT (Portugués) 6/8



Pirfenidone

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

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

N&o aplicavel

SECGAO 15: Informagao sobre regulamentagio

15.1. Regulamentacgaol/legislagao especifica para a substancia ou mistura em matéria de saide, seguranga e ambiente
15.1.1. Regulamentagdes da UE

Anexo XVII do REACH (Condigdes de restrigao)

Nao enumerada(s) no anexo XVIlI do REACH

Anexo XIV do REACH (Lista de autorizagao)

Nao 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 PIC (UE n.° 649/2012, Prévia informagao e consentimento)

Nao aplicavel.

Regulamento POP (UE 2019/1021, Poluentes organicos persistentes)

Nao aplicavel.

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

Nao enumerada(s) na lista de substancias que empobrecem a camada de ozono (Regulamento (UE) n.° 1005/2009)

Regulamento relativo aos precursores explosivos (UE 2019/1148)

N&o contém substancia(s) enumerada(s) na lista de precursores de explosivos (Regulamento (UE) 2019/1148 sobre a colocagao no utilizagdo 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)

15.1.2. Regulamentos Nacionais
Nao existem informacdes adicionais disponiveis
15.2. Avaliagao da seguranga quimica

Nao existem informagdes adicionais disponiveis

SECGAO 16: Outras informagdes

Indicagées de mudancgas

Seccao Item alterado Modificagao Comentarios
Revoga a verséo de Adicionado
Data da revisao Adicionado

2.1 Classificagdo de acordo com o regulamento | Modificado

(CE) n°® 1272/2008 [CLP]

2.2 Adverténcias de perigo (CLP) Modificado

2.2 Palavra-sinal (CLP) Modificado

2.2 Pictogramas de perigo (CLP) Modificado

2.2 Recomendagdes de prudéncia (CLP) Modificado

23 Outros perigos que n&o resultam numa Adicionado
classificagao
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Indicagées de mudancgas
Secgao Item alterado Modificagao Comentarios
41 Primeiros socorros em caso de contacto com | Modificado
a pele
41 Primeiros socorros em caso de contacto com | Modificado
os olhos
6.1 Procedimentos de emergéncia Modificado
8.2 Protegédo das maos Modificado
8.2 Controlos técnicos adequados Modificado
8.2 Protegéo do corpo e da pele Modificado
10.3 Possibilidade de reagdes perigosas Adicionado
111 Motivo para nao classificagao Modificado
111 ATE CLP (oral) Modificado
1.1 DL50 oral rato Modificado
11.1 Motivo para nao classificagao Adicionado
121 CEr50 algas Adicionado
121 Motivo para néo classificagcao Adicionado
121 NOEC cronico crustaceo Adicionado
12.1 NOEC cronico peixes Adicionado
121 NOEC cronico algas Adicionado
121 Ecologia - geral Modificado
Texto integral das frases H e EUH:
Acute Tox. 4 (Oral) Toxicidade aguda (oral), categoria 4
H302 Nocivo por ingestao.

Ficha de dados de seguranga (FDS), UE

EXONERACAO DE RESPONSABILIDADE A informagao contida nesta FDS foi obtida a partir de fontes consideradas crediveis. Contudo, a

informacgé&o é providenciada sem qualquer garantia expressa ou implicita relativamente a sua exatidao
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