Ficha de Dados de Seguranca

De acordo com a directiva EC 91/155/EEC

'\ MERCK

Data da emiss&o: 21.02.2006
Edicao substituta de 28.03.2005
1. ldentificacdo da substancia/preparacdo e da sociedade/empresa
| dentificac@o da substancia/preparacéo
No. de catalogo: 102584
Nome do produto: Cafeina EMPROVE® Ph Eur,BP,USP
Uso da substancia/preparacao
Producéo e andlise farmacéutica
Empresa/identificacéo da empresa
Empresa: Merck KGaA * 64271 Darmstadt * Germany * Tel: +49 6151 72-2440
No.Telefone de Emergéncia: CIAV, Centro de Informacdo Antivenenos, Rua Almirante Barroso, 36
1000-013 Lishoa * Tel.Urgencia (Consultas): 808 250 143
2. Composicao/infor magéo sobre os componentes
Snénimos
7-metilteobrometo, 1,3,7-trimetilxanteno, 3,7-dihidro-1,3,7-trimetil-1H-purine-2,6-dione
No.-CAS: 58-08-2 No.-Index-CE: 613-086-00-5
M: 194.20 g/mol No-CE: 200-362-1
Formula Hill: CgH10N402
3. ldentificacdo dos perigos
Nocivo por ingestéo.
4.  Primeirossocorros
Apos inalagdo: Exposicao ao ar fresco.
Apobs contacto com a pele: Lavar abundantemente com &gua. Tirar a roupa contaminada.
Apobs contacto com os olhos: Enxaguar abundantemente com agua, mantendo a palpebra aberta.
Apos degenticdo: beber imediatamente muita agua. Chamar médico.
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Ficha de Dados de Seguranca Merck
De acordo com a directiva EC 91/155/EEC

No. de catélogo: 102584
Nome do produto: Cafeina EMPROVE® Ph Eur,BP,USP

5. Medidasde combate aincéndios

Meios adequados de extingao:
Agua, COy, espuma, po.

Riscos especiais:
Combustivel. Perigo de explosao de p6s. Em caso de incéndio formam-se gases inflamaveis e vapores
perigosos. Em caso de incéndio podem formar-se: gases nitrosos.

Equipamento especial de protec¢do para o combate ao incéndio:

N&o ficar na zona de perigo sem aparelhos respiratérios autbnomos apropriados para respiragao
independente do ambiente. De forma a evitar o contacto com a pele, mantenha uma distancia de
seguranca e utilize vestuario protector adequado.

Outras informagGes:
Precipitar com agua os vapores que se libertem. Evitar a infiltracdo da 4gua de extin¢do nas aguas
superficiais ou nas aguas subterraneas.

6. Medidasatomar em caso defugas acidentais

Medidas de proteccdo para os pessoas: )
Evitar a inalagéo de pos. Garantir a ventilagdo com ar fresco em recintos fechados.

Medidas de proteccdo do meio ambiente:
N&o deixar escapar para a canalizacdo de aguas residuais.

Procedimentos de limpeza / absorcéo: o ) ) )
Absorver em estado seco. Proceder a eliminacdo de residuos. Limpeza posterior. Evitar a formacao
de pos.

7. Manuseamento e ar mazenagem

Manuseamento:

Armazenar, ao abrigo de solventes.

Armazenagem:
Herméticamente fechado. Em local seco. A +15°C a +25°C.

8. Controlo da exposicao/proteccéo individual
Equipamento de proteccdo individual :

As caracteristicas dos meios de proteccdo para o corpo devem ser seleccionadas em funcéo da
concentracdo e da quantidade das substancias tdxicas de acordo com as condiges especificas
do local de trabalho. A resisténcia dos meios de proteccdo aos agentes quimicos deve ser
esclarecida junto dos fornecedores.

Proteccéo respiratoria: necessario em caso de formagcéo de pos.

Proteccdo dos olhos: necessario
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No. de catélogo:
Nome do produto:

Ficha de Dados de Seguranca Merck
De acordo com a directiva EC 91/155/EEC

102584
Cafeina EMPROVE® Ph Eur,BP,USP

Proteccdo das maos:

Higiene industrial:

Em contacto total:

Material da luva : nitrilo
Espessura da camada: 0.11 mm
Tempo de ruptura: >480 Min.

Em contacto com liquido derramado:

Material da luva : nitrilo
Espessura da camada: 0.11 mm
Tempo de ruptura: >480 Min.

As luvas de proteccdo a usar tém que obedecer as especificagdes da
directiva EC 89/686/EEC e do padréo resultante EN374, por exemplo KCL
741 Dermatril® L (contacto total), 741 Dermatril® L (contacto com
salpicos). As ruturas acima descritas foram determinadas pelo KCL em
testes de laboratério seg. a EN374 com amostras dos tipos de luvas
recomendados.

Esta recomendacdo aplica-se apenas ao produto descrito na ficha de

dados de seguranca por nds fornecida bem como para a aplicagao
especificada.Quando houver dissolugdo ou mistura com outras substancias
e sob as devidas condigdes houver desvios aos descritos na EN374 por
favor contactar o fornecedor de luvas com marcacdo CE (ex: KCL GmbH,
D-36124 Eichenzell, Internet: www.kcl.de).

Mudar imediatamente a roupa contaminada. Profilaxia cutanea. Depois de terminar o trabalho, lavar

as maos e a cara.

Propriedades fisico-quimicas

Forma:
Cor:
Odor:
Valor de pH

em 10 g/l H,0
Ponto de fuséo
Ponto de ebuligéo
Ponto de sublimacéo
Temperatura de igni¢cdo
Ponto de inflamacéo
Limites de exploséo

Pressdo de vapor
Densidade
Densidade bruta

Solubilidade em
agua
agua

log Pow

solido
branco
inodoro
(20°C) 5.5-6.5
235-239 °C
n&o aplicavel
178 °’C
> 600 °’C (DIN 51794)
ndo aplicavel
inferior n&o disponivel
superior ndo disponivel
(80°C) 20 hPa
(18°C) 1.23 g/cm3
~220 kg/m3
(20°C) ~20 g/l
(80°C) 182 g/l
-0.07 (experimental) (Literatura)
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Ficha de Dados de Seguranca Merck
De acordo com a directiva EC 91/155/EEC

No. de catélogo: 102584
Nome do produto: Cafeina EMPROVE® Ph Eur,BP,USP

10. Estabilidade ereactividade
Condic¢des a serem evitadas
Forte aquecimento.
Substancias a serem evitadas

Reaccdes violentas sdo possiveis com: oxidantes fortes.

Produtos de decomposicéo perigosa
em caso de incéndio: vide o capitulo 5°.

Outras informacdes

subliméavel,
possivel exploséo de pos.

11. Informacao toxicologica

Toxicidade aguda

LCsg (inalagdo, rato): 4.10-4.94 mg/l /4 h (Ficha de datos de seguridad externa).
LDs5 (cutanea, rato): >2000 mg/kg (Ficha de datos de seguridad externa).
LDgq (oral, rato): 261-381 mg/kg (Ficha de datos de seguridad externa).

Sintomas especificos em estudos com animais:
Teste de irritagdo dos olhos (coelho): Sem irritacdo. (Ficha de datos de seguridad externa).
Teste de irritagdo da pele (coelho): Sem irritacéo. (Ficha de datos de seguridad externa).

Toxicidade subaguda a crénica
Mutagenicidade bacteriana: Salmonella typhimurium: negativa. (Literatura)

Outras informagdes toxicol bgicas

Apos inalagdo: absorcao.

Ap06s ingestdo: Depois da absorcdo de quantidades tdxicas: diarreia, vdmitos, ansiedade, inquietacéo,
cefaleias. Efeitos sistémicos: queda da pressdo arterial, taquicardia, colapso.

Informag&o adicional
O produto deve ser manipulado com as precauges habituais dos produtos quimicos.
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Ficha de Dados de Seguranca Merck
De acordo com a directiva EC 91/155/EEC

No. de catélogo: 102584
Nome do produto: Cafeina EMPROVE® Ph Eur,BP,USP

12.

I nformacéo ecol bgica

Degradacéo bioldgica:
Biodegradacdo: <20 % (Ficha de datos de seguridad externa). Dificilmente biodegradavel.

Comportamento no meio ambiente:
Distribuicdo: log Pow: -0.07 (experimental) (Literatura).
Né&o se prevé qualquer bio-acumulacéo (log Pow <1).

Efeitos ecotoxicos:

Efeitos bioldgicos:

Toxicidade nos peixes: P.reticulata LCgq: 275 mg/l /96 h (OECD 203).
Toxicidade em Daphnia: Daphnia CEg(: 26.5 mg/I /48 h (OECD 202).
Toxicidade em algas: algas ICgq: 100 mg/l /96 h (OECD 201).
Toxicidade em bactérias: lodo activado CEgg: 1600 mg/l /1 h (IUCLID).

A literatura disponivel para nds ndo se ajusta a rotulagem prescrita pela CE. A CE tem dossiers que
ndo foram publicados.

Dados ecoldgicos adicionais: o
N&o permita a entrada em aguas, aguas residuais ou solos!

13.

Questdes relativas a eliminacéo
Produto:

Os quimicos tém que ser recolhidos de acordo com a regulamentacdo nacional respectiva. Em
www.retrologistic.de encontrard informacdo especifica pais -substancia bem como os parceiros de
contacto.

Embalagem:

O material de embalagem Merck tem que ser recolhido de acordo com a regulamentagdo especifica do pais
ou passado para um sistema de retoma de embalagens. Em www.retrologistik.de encontrara a informacao
da respectiva situacao nacional bem como os parceiros de contacto.

14.

IndicagBesrelativas ao transporte

Transporte terrestre  ADR, RID
UN 1544 ALKALOIDSALZE, FEST, N.A.G. (COFFEIN), 6.1, 11l

Transporte fluvial ADN, ADNR ndo testado

Transporte por via maritima IMDG-Code
UN 1544 ALKALOID SALTS, SOLID, N.O.S. (CAFFEINE), 6.1, 111
Ems F-A S-A

Transporte por via aérea CAO, PAX
UN 1544 ALKALOID SALTS, SOLID, N.O.S. (CAFFEINE), 6.1, 11

As informacGes relativas ao transporte mencionam-se de acordo com a regulamentacao internacional
e no formato aplicavel na Alemanha. N&o estdo consideradas possiveis diferengas a nivel nacional.
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Ficha de Dados de Seguranca Merck
De acordo com a directiva EC 91/155/EEC

No. de catélogo: 102584
Nome do produto: Cafeina EMPROVE® Ph Eur,BP,USP

15. Informacéo regulamentada

Etiquetas de acordo com as Directivas da CE

Simbolo: Xn Nocivo

Frases R: 22 Nocivo por ingestéo.
Frases S:

No.-CE: 200-362-1 Rétulo CE

16. Outrasinformacoes

Motivo para alteracéo
Capitulo 14: informacéo de transporte.
Revisdo geral.

Representante nacional:

VWR International Material de Laboratério, LDA * Apartado 3185 * P-1304 Lisbhoa Codex *
Tel.: +351 (21) 3600770 * Fax: +351 (21) 3600799 /8 * info@pt.vwr.com

Merck Farma e Quimica, S.A.* Rua Alfredo da Silva, 3-C * P-1300-040 Lishoa *
Tel.: +351 (21) 3613 500 * Fax: +351 (21) 3613 665 * merck@merck.pt

As indicagdes baseiam-se no nivel actual dos nossos conhecimentos e servem para a
caracterizagédo do produto no que se refere as medidas de seguranga a tomar. Estas
indicagdes ndo implicam qualquer garantia de propriedades do produto descrito.
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