Ficha de Dados de Seguranca

De acordo com a directiva EC 91/155/EEC

Data da emissdo:
Edicao substituta de

'\ MERCK

28.03.2005
28.04.2000

1. ldentificacdo da substancia/preparacdo e da sociedade/empresa
| dentificac@o da substancia/preparacéo

No. de catalogo: 107656
Nome do produto: Lactose (mono-hidrato) em p6 Ph Eur,BP,NF

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

No.-CAS: 10039-26-6
M: 360.32 g/mol No-CE:
Formula Hill: C12H22011 * HO

200-559-2

3. ldentificacdo dos perigos
Produto ndo perigoso conforme a Directiva 67/548/CEE.

4. Primeiros socorros

Ap0s inalacdo: Exposicdo ao ar fresco. _ _
Apbds contacto com a pele: Lavar abundantemente com agua. Tirar a roupa contaminada.

Ap6s contacto com os olhos: Enxaguar abundantemente com agua, mantendo a palpebra aberta.

Depois de engolir: Beber muita dgua. Consultar um médico, caso o sinistrado esteja
indisposto.

5. Medidas de combate a incéndios

Meios adequados de extingao:
Agua, CO5, espuma, po.

Riscos especiais:
Combustivel. Em caso de incéndio formam-se gases inflamaveis e vapores perigosos.

6. Medidasatomar em caso defugas acidentais

Medidas de protecgdo para 0s pessoas:
Evitar a producdo de pos; ndo inalar os pos.

Procedimentos de limpeza / absor¢&o: o ) )
Absorver em estado seco. Proceder a eliminagdo de residuos. Limpeza posterior.
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Ficha de Dados de Seguranca Merck
De acordo com a directiva EC 91/155/EEC

No. de catélogo: 107656
Nome do produto: Lactose (mono-hidrato) em p6 Ph Eur,BP,NF

7. Manuseamento e ar mazenagem

Manuseamento:

Sem outras exigéncias.

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

8. Controlo da exposi¢cao/proteccao individual
Equipamento de protecgéo individual:

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

Proteccdo respiratoria; necessario em caso de formacg&o de pos.

Protecc¢do dos olhos: necessario

Proteccdo das maos: 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 especifica¢bes da
directiva EC 89/686/EEC e do padrdo 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 recomendagéo aplica-se apenas ao produto descrito na ficha de

dados de seguranca por nés fornecida bem como para a aplicacéo
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).

Higiene industrial:
Mudar a roupa contaminada. Depois de terminar o trabalho, lavar as maos.

9. Propriedadesfisico-quimicas

Forma: solido
Cor: branco
Odor: inodoro
Valor de pH
em 50 g/l Hy0 (20°C) 4-6
Ponto de fusdo 223 °’C
Ponto de ebuligdo néo disponivel
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Ficha de Dados de Seguranca Merck
De acordo com a directiva EC 91/155/EEC

No. de catélogo: 107656

Nome do produto: Lactose (mono-hidrato) em p6 Ph Eur,BP,NF

Temperatura de ignigcédo néo disponivel

Ponto de inflamacéo néo disponivel

Limites de exploséo inferior néo disponivel
superior ndo disponivel

Densidade néo disponivel

Densidade bruta ~ 500 kg/m3

Solubilidade em

agua (20°C) muito solvel

10. Estabilidade ereactividade

Condicdes a serem evitadas

n&do existem indicagtes
Substancias a serem evitadas
ndo existem indicacles

Produtos de decomposicéo perigosa
ndo existem indicacles

11. Informacao toxicologica

Toxicidade aguda

Né&o estdo disponiveis dados quantitativos relativamente a toxicidade do produto.
Outras informacdes toxicol 6gicas
N&o se devem esperar efeitos toxicos quando o produto é manuseado adequadamente.

Informacéo adicional

Produto natural.
O produto deve ser manipulado com as precauc@es habituais dos produtos quimicos.

12. Informacéo ecolégica

Efeitos ecotoxicos:
N&o estdo disponiveis dados quantitativos sobre os efeitos ecoldgicos deste produto.

Dados ecologicos adicionais:
Né&o sdo esperados problemas ecoldgicos quando o produto é manuseado e usado com os devidos cuidados e
atencéo.

13. Questdesrelativas a eliminacéo
Produto:

Os quimicos tém que ser recolhidos de acordo com a regulamentagéo nacional respectiva. Em
www.retrologistic.de encontrard informacao especifica pais -substancia bem como os parceiros de
contacto.
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Ficha de Dados de Seguranca Merck
De acordo com a directiva EC 91/155/EEC

No. de catélogo: 107656
Nome do produto: Lactose (mono-hidrato) em p6 Ph Eur,BP,NF
Embalagem:

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

14. IndicagOesrelativas ao transporte
N4o sujeito as normas de transporte.

15. Informagéo regulamentada

Etiquetas de acordo com as Directivas da CE
Simbolo:
Frases R:
Frases S:

16. Outrasinformagdes
Motivo para alteracéo
Revisdo geral.

Representante nacional:

VWR International Material de Laboratério, LDA * Apartado 3185 * P-1304 Lisboa 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 Lisboa *
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
caracterizagdo do produto no que se refere as medidas de seguranca a tomar. Estas
indicagdes ndo implicam qualquer garantia de propriedades do produto descrito.
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