European Directorate  Direction européenne

eom eyl Remifentanil
s i : Ficha de Dados de Seguranca

& HealthCare | &soins de santé CONSEIL DE 'EUROPE ~ de acordo com o Regulamento REACH (Regulamento (CE) n.° 1907/2006) alterado pelo Regulamento (CE) 2020/878
Data de emisséo: 03/04/2023 Vers&o: 1.0

SECCAO 1: Identificacdo da substancia/mistura e da sociedade/empresa

1.1. Identificador do produto

Forma do produto . Substancia

Nome da substancia . Remifentanil

Cadigo do produto : 201601105

Sinénimos : Remifentanil, salts, hydrates, isomers and impurities where applicable

1.2. UtilizagBes identificadas relevantes da substancia ou mistura e utilizagdes desaconselhadas

1.2.1. Utilizag@es identificadas relevantes

Categoria de uso principal ;O produto destina-se a investigagao, anélise e educacéao cientifica.
Utilizag&o da substancia ou mistura : Apenas para uso profissional
Funcao ou categoria de utilizagdo . Produtos quimicos de laboratério

1.2.2. Utilizac6es desaconselhadas

Restricdes de utilizacdo : N&o usar: Ingestéo, Inalagdo, Exposicdo por via cutanea

1.3. Identificagao 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. Nimero de telefone de emergéncia

NUmero de emergéncia : +33(0)390215608

SECCAO 2: Identificacdo dos perigos

2.1. Classificacéo da substancia ou mistura

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

Toxicidade para 6rgdos-alvo especificos — exposi¢do Unica, categoria 3, H336
narcose
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
Determinacéo através do parecer de um especialista e de suficiéncia de prova.
2.2. Elementos do roétulo

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

GHSO07
Palavra-sinal (CLP) . Atencao
Adverténcias de perigo (CLP) : H336 - Pode provocar sonoléncia ou vertigens.
Recomendacdes de prudéncia (CLP) . P261 - Evitar respirar as poeiras.

Rotulagem de acordo com: isencdo para embalagens interiores cujo contetido ndo exceda 10 ml
N&o necessita de rétulo

2.3. Outros perigos

N&o existem informagdes adicionais disponiveis
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SECCAO 3: Composicao/informacdo sobre os componentes

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

Remifentanil - <100 STOT SE 3, H336

Texto completo das adverténcias H e EUH: ver sec¢éo 16
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SECCAO 4: Medidas de primeiros socorros

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 0s . Por precaugdo, lavar os olhos com agua.
olhos

Nao existem informag@es adicionais disponiveis

Nao existem informag@es adicionais disponiveis

SECCAO 5: Medidas de combate a incéndios

Meios de extin¢gdo adequados . Cobertor para extinguir o fogo.

Perigo de incéndio : Consultar a rubrica 2.2.

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

SECCAO 6: Medidas em caso de fuga acidental

6.1.1. Para o pessoal ndo envolvido na resposta a emergéncia
Procedimentos de emergéncia : Evitar toda a exposicéo inutil.

6.1.2. Para o pessoal responsavel pela resposta a emergéncia

Nao existem informag@es adicionais disponiveis

Nao existem informagdes adicionais disponiveis

Nao existem informac@es adicionais disponiveis
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N&o existem informagdes adicionais disponiveis

SECCAO 7: Manuseamento e armazenagem

N&o existem informacdes adicionais disponiveis

N&o existem informagdes adicionais disponiveis

Consultar a rubrica 1.

SECCAO 8: Controlo da exposi¢do/Protecéo individual

8.1.1 Valores-limite de exposigéo profissional e biolégicos nacionais

Nao existem informacdes adicionais disponiveis

8.1.2. Processos de monitorizacao recomendados
Nao existem informag@es adicionais disponiveis
8.1.3. Formacédo de contaminantes atmosféricos
Nao existem informacdes adicionais disponiveis
8.1.4. DNEL e PNEC

Nao existem informag@es adicionais disponiveis

8.1.5. Sistemas de controlo baseados na gama de exposic¢ao

Nao existem informacdes 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 ventilagdo local e de um sistema de
ventilagé@o geral da sala.

8.2.2. Equipamentos de protecao individual

8.2.2.1. Protecgé&o ocular e facial

Nao existem informacdes adicionais disponiveis
8.2.2.2. Protecéo da pele

Protecéo do corpo e da pele:
Bata de laboratério

Protecdo das méos:
Luvas de protecéo

8.2.2.3. Protecgdo respiratoria
Nao existem informagdes adicionais disponiveis
8.2.2.4. Perigos térmicos

Nao existem informagdes adicionais disponiveis

8.2.3. Controlo da exposicdo ambiental

Nao existem informac@es adicionais disponiveis
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de acordo com o Regulamento REACH (Regulamento (CE) n.° 1907/2006) alterado pelo Regulamento (CE) 2020/878

SECCAO 9: Propriedades fisico-quimicas

Estado fisico

or

Aspeto

Odor

Limiar de odor

Ponto de fusdo

Ponto de congelacédo

Ponto de ebuligao

Inflamabilidade

Limites de explosdo

Limite inferior de exploséo

Limite superior de explosao

Ponto de inflamagéo

Temperatura de autoigni¢céo
Temperatura de decomposigao

H

solugéo de pH

Viscosidade, cinematica
Solubilidade

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

Presséo de vapor a 50°C
Densidade

Densidade relativa

Densidade relativa de vapor a 20°C
Tamanho das particulas

@)

e

1 Solido

Na&o disponivel
Po6.

Na&o disponivel
Na&o disponivel
Na&o disponivel
N&o disponivel
Na&o disponivel
Na&o disponivel
N&o aplicavel
N&o aplicavel
N&o aplicavel
N&o aplicavel
Nao aplicavel
Nao disponivel
Na&o disponivel
Nao disponivel
Nao aplicavel

: Agua: > 100 g/l

Na&o disponivel

: 1,36

Na&o disponivel
Nao disponivel
Na&o disponivel
Na&o disponivel
Nao aplicavel

Nao disponivel

9.2.1. Informagdes relativas as classes de perigo fisico

Nao existem informag@es adicionais disponiveis

9.2.2. Outras caracteristicas de seguranca

Nao existem informacdes adicionais disponiveis

SECCAO 10: Estabilidade e reatividade

Estavel em condigbes normais.

Nao existem informag@es adicionais disponiveis

Nenhum conhecido.

Nao existem informag@es adicionais disponiveis

Nenhuma, em condigfes normais de utilizag&o. Consultar a rubrica 7.

Quando aquecido até ao ponto de decomposicéo, liberta fumos perigosos.
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Remifentanil
Ficha de Dados de Seguranca

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

SECCAO 11: Informacéo toxicoldgica

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 (inalacéo)
Corrosaolirritagéo cutanea

Lesdes oculares graves/irritacéo ocular
Sensibilizacéo respiratéria ou cutanea

Mutagenicidade em células germinativas
Carcinogenicidade
Toxicidade reprodutiva

Toxicidade para 6rgédos-alvo especificos (STOT) -
exposigdo Unica

Toxicidade para 6rgédos-alvo especificos (STOT) -
exposicgado repetida

Perigo de aspiracéo

11.2. Informagdes sobre outros perigos

Nao existem informagdes adicionais disponiveis

Na&o classificado

Na&o classificado

Na&o classificado

N&o classificado (Falta de dados)

Na&o classificado (Falta de dados)

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

Na&o classificado (Falta de dados)

N&o classificado (Falta de dados)

Nao classificado (Outras informacdes. Toxicidade para 6rgdos-alvo especificos (STOT) -
exposigao Unica)

Pode provocar sonoléncia ou vertigens.

Nao classificado (Outras informacdes. Toxicidade para 6rgdos-alvo especificos (STOT) -
exposigado Unica)

Na&o classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sao
preenchidos)

SECCAO 12: Informac&o ecoldgica

12.1. Toxicidade

Ecologia - geral

Perigoso para o ambiente aquatico, curto prazo
(agudo)

Perigoso para o ambiente aquatico, longo prazo
(crénico)

12.2. Persisténcia e degradabilidade
Néo existem informagdes adicionais disponiveis

12.3. Potencial de bioacumulacéo

N&o apresenta risco especifico para o ambiente.
Néo classificado

Nao classificado

Remifentanil

Coeficiente de partigdo n-octanol/agua (Log Pow)

1,36

12.4. Mobilidade no solo

Nao existem informacdes adicionais disponiveis

12.5. Resultados da avaliacdo PBT e mPmB

Nao existem informacdes adicionais disponiveis

12.6. Propriedades desreguladoras do sistema endocrino

N&o existem informag¢des adicionais disponiveis

12.7. Outros efeitos adversos

N&o existem informag¢des adicionais disponiveis
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Remifentanil

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

SECCAO 13: Consideracfes relativas a eliminacéo

13.1. Métodos de tratamento de residuos

N&o existem informagdes adicionais disponiveis

SECCAO 14: Informacdes relativas ao transporte

Em conformidade com ADR / IMDG / IATA
ADR IMDG IATA

14.1. Namero ONU ou numero de ID

N&o aplicavel ‘ N&o aplicavel ‘ Na&o aplicavel

14.2. Designagao oficial de transporte da ONU

N&o aplicavel ‘ Né&o aplicavel ‘ N&o aplicavel

14.3. Classes de perigo para efeitos de transporte

N&o aplicavel ‘ Nao aplicavel ‘ Na&o aplicavel

14.4. Grupo de embalagem

N&o aplicavel ‘ Né&o aplicavel ‘ N&o aplicavel

14.5. Perigos para o ambiente

N&o aplicavel ‘ Nao aplicavel ‘ Na&o aplicavel

Néao existem informacdes suplementares disponiveis

14.6. Precaucdes especiais para o utilizador

Transporte por via terrestre
Nao aplicavel

Transporte maritimo
Nao aplicavel

Transporte aéreo
Né&o aplicavel

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

Né&o aplicavel

SECCAO 15: Informag&o sobre regulamentagéo

15.1. Regulamentacao/legislacdo especifica para a substancia ou mistura em matéria de saude, seguranca e ambiente

15.1.1. Regulamentac¢des da UE

Anexo XVII do REACH (Condigdes de restricao)

N&o enumerada(s) no anexo XVIlI do REACH

Anexo XIV do REACH (Lista de autorizagao)

Nao enumerada(s) no anexo XIV do REACH (Lista de autorizagdo)
Lista de substancias candidatas (SVHC) do REACH

N&o enumerada(s) na lista de substancias candidata(s) do REACH

Regulamento PIC (UE n.° 649/2012, Prévia informag&o e consentimento)

Nao aplicavel.

03/04/2023 (Data de emisséo) PT (Portugués) 6/7



Remifentanil

Ficha de Dados de Seguranca
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Regulamento POP (UE 2019/1021, Poluentes orgéanicos persistentes)

Nao aplicavel.

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 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 colocagéo no utilizagéo de
precursores de explosivos)

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

N&o 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

Né&o existem informag6es adicionais disponiveis

15.2. Avaliacdo da seguranga quimica

Né&o existem informagdes adicionais disponiveis

SECCAO 16: Outras informagdes

Texto integral das frases H e EUH:

H336 Pode provocar sonoléncia ou vertigens.

STOT SE 3 Toxicidade para 6rgdos-alvo especificos — exposic¢éo Unica, categoria 3, narcose

Ficha de dados de seguranca (FDS), UE

EXONERACAO DE RESPONSABILIDADE A informagéo contida nesta FDS foi obtida a partir de fontes consideradas crediveis. Contudo, a
informac&o é providenciada sem qualquer garantia expressa ou implicita relativamente a sua exatidao
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