S| GVA- ALDRI CH

Fol ha de Dados de Seguranca do Produto (MSDS)

Data de inpressdo 26/ JUL/ 2006
Dat a de Actualizacao. 12/ FEB/ 2006
Versao 1.5

De acordo com 91/ 155/ EEC

1 - Informacdo de Produto e de Conpanhi a

None do produto PROGESTERONE, 98%
Ref er éncia do Produto 850454
Companhi a Si gma- Al dri ch Sucursal em Portuga

Ctro Escritorios Sintra Nascente,
A. Alm Gago Couti nho.
P-2710 Sintra

Ninero de Tel ef one do

Servi ¢co Técnico 351 21 924 25 55

Narer o de Fax 351 21 924 26 10

Ninero de Tel ef one de

Enmer génci a 0034 609 14 62 86

2 - Informacadol/ conposi ¢cao do ingredientes

Nonme do produto Nanmero CAS Nunero EC Niumero do
I ndi ce do
Anexo |

PROGESTERONE 57-83-0 200-350-6 None

For mul a C21H30O2

Peso nol ecul ar 314. 47 AMJ

Si néni nos Agolutin * Bio-luton * Corlutin * Corlutina *

Corluvite * Corporin * Corpus |uteum hornone *
del ta(sup 4)-Pregnene-3, 20-di one * Flavol utan *
Fol ogenon * Gesterol 100 * Gestone * Gestornobne
* d anducorpin * Gynlutin * Gynoluton *

Hor nof | avei ne * Hornol uton * Lingusorbs *

Li po-lutin * Lucorteum Sol * Luteal hornone *
Lut ei ni que * Luteodyn * Luteogan * Luteohornone
* Luteol * Luteosan * Luteostab * Luteovis *
Lutex * Lutidon * Lutocyclin * Lutocyclin M*
Lutocylin * Lutoform* Lutogyl * Lutren *
Lutronmone * Nalutron * NSC-9704 * Percutacrine
Lut ei ni que * Pi aponon * Pregn-4-ene-3, 20-di one
(9Cl) * 4-Pregnene-3, 20-dione * Prinolut *
Progekan * Progestasert * Progesterol *

bet a- Progest erone * Progesteronum * Progestin *
Progestone * Prolidon * Prolutone * Syngesterone
* Syngestrets * Synovex S * Syntol utan

3 - ldentificacdo Dos Ri egos Peri gos

| NDI CAGOES ESPECI Al S DE PERI GOS PARA HUMANOS E PARA O MEI O AVBI ENTE
Possii bili dade de efeitos cancerigenos.

4- Medi das de Prineiros Socorros

APGS | NALAGAO
Em caso de inal acdo, |levar o paciente para o ar fresco. Em caso



de auséncia de respiracao, adm nistrar respiracao artificial. Se
a respiracao estiver dificil, admnistrar oxigénio.

APOS CONTACTO COM A PELE
Em caso de contato coma pele, |avar com agua em abundanci a por,
no nmininmo, 15 minutos. Tirar as roupas e cal cados contam nados.
Chamar um meédi co.

APGS CONTACTO COM OS OLHGCS
Em caso de contato com os ol hos, |avar com agua em abundanci a
por, no nminino, 15 m nutos. Separar as pal pebras com os dedos
para garantir uma | avagem adequada. Chamar um nedi co.

APGS | NGESTAO
Em caso de ingestao, |avar a boca com agua, desde que a pessoa
esteja consciente. Chamar um nedi co i nmedi at anent e.

5 - Medidas de luta contra o i ncéndio

MEI OS DE EXTI NCAO DE FOGOS
Adequado: Borrifo de &gua. Di 6xi do de carbono, p6 quim co seco
ou espunma adequada.

Rl SCOS ESPECI Al S
Ri sco(s) especifico(s): Emte vapores toxi cos em situacdOes de
i ncéndi o.

EQUI PAMENTO ESPECI AL PARA BOMVBEI ROS
Utilizar aparel ho de respiracdo auténono e vestinenta de
protecdo para inpedir o contato coma pele e comos ol hos.

6 - Medidas no caso de |iberacédo aci dental

VEDI DAS DE PRECAUCAO PESSOAL A SEGUI R EM CASO DE FUGA OU DERRAMVE
Evacuar a area. Fechar/apagar todas as fontes de ignicéo.

PROCEDI MENTQ( S) DE PROTECCAO | NDI VI DUAL
Usar aparel ho de respiracdo auténoma, botas de borracha e |uvas
pesadas de borracha. Vestir capas descartéveis e descarta-|as
apos 0 uso.

PRECAUCOES A TOVAR COM O MEI O AMBI ENTE
Nao dei xar que o material se incorpore a drenageme correntes de
agua Evite a contam nacdo com esse naterial dos esgotos e cursos
de agua.

METODOS DE LI MPEZA
Varrer, colocar emum saco e guardar até o seu descarte. Evitar
o levantanento de p6. Ventilar a area e lavar o |ocal derramado
depois de terminar o recol hinmento do nateri al

7 - Mani pul acdo e armazenanent o

MANI PULAGAO
I nstrucdes para mani pul acdo em seguranca: Nao respirar a poeira.
Nao dei xar que toque nos ol hos, na pele ou no vestuario. Evitar
a exposi ¢cao prol ongada ou repeti da.

ARMAZENANMENTO
Condi ¢cdes de arnmazenanento: Manter herneticanente fechado.

EXI GENCI AS ESPECI Al S: Sensivel a luz.
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8 - Control es de exposi ¢cao/ Equi panento de protecdo pessoa

CONTROLOS MECANI COS
Usar excl usivanente em capel a para vapores quim cos. Ducha de
seguranca e | ava- ol hos.

VEDI DAS DE Hl G ENE GERAL
Lavar as vestinentas contam nadas antes de utiliza-las novanente.
Lavar bem apds o0 manusei o.

EQUI PAVENTO DE PROTECCAO | NDI VI DUAL
Proteccdo das Vias Respiratorias.: Use respirators and conponents
tested and approved under appropriate governnent standards such as
NIl OSH (US) or CEN (EU). Were risk assessnent shows air-purifying
respirators are appropriate use a full-face particle respirator
type N10O (US) or type P3 (EN 143) respirator cartridges as a
backup to engineering controls. If the respirator is the sole
nmeans of protection, use a full-face supplied air respirator.
Proteccdo para as n#os.: Luvas conpativeis resistentes a produtos
qui m cos i
Proteccdo para os ol hos: Ccul os de seguranca quim ca.

9 - Propriedades fisicas e quim cas

Apar énci a Estado Fisico: Solido
Propri edade Val or A tenperatura ou pressao
pH N A

Pont o de Ebul i céo/
I nterval o de pontos de
ebul i céo
Pont o de
fusado/Interval o de
pont os de fuséo
Ponto de inflamacéo
I nfl amabi | i dade
Tenperatura de
aut oi gni ¢cao
Propri edades oxi dantes
Propri edades expl osi vas
Limtes da expl oséo
Pressdo de vapor
Peso
especi fi co/ densi dade
Coeficiente de particéo
Vi scosi dade
Densi dade de vapor
Concentracédo de vapor
sat urado
Taxa de evaporacéo
Massa Vol um ca Aparente
Tenperatura de
deconposi ¢éo
Cont eudo de Sol vent es
Cont eddo em &gua
Tensdo superfici al
Condut i vi dade
Dados di versos
Sol ubi |I'i dade Sol ubi | i dade em agua.: I nsol tvel
Sol vent e: Sol avel .

=
>
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Qutros sol ventes.: ALCOHOL, ACETONE, DI OXANE

10 - Estabilidade e reativi dade

ESTABI LI DADE
Est &vel : Est avel .
Condi ¢cdes de instabilidade: Sensivel a |uz.
Produtos a evitar: Agentes oxidantes fortes.

PRODUTOS DE DECOVPOSI CAO PERI GOSCS
Produt os de deconposi ¢do perigosos: Mnéxi do de carbono, di 6xido
de carbono.

POLI MERI ZACAO PERI GOSA
Pol i meri zacdo peri gosa: Nao ocorrera

11 - Informagdo Toxi col 6gi ca

NUVERO DA RTECS TW 175000

TOXI Cl DADE AGUDA
LD50
Ora
Rat azana
5, 000 ng/ kg

LD50

i ntraperitonea
Rat azana

327 MA KG

SENSI BI LI ZACAQO.
Sensi bi | i zacdo.: Provoca fotossensibilidade. A exposicdo a |luz
pode provocar reacdes al érgicas que resultamem | esdes
der mat ol 6gi cas, as quais podem variar de respostas senel hantes a
quei madur as sol ares até | esbes vesi cul adas edenat osas ou bol has.

SINAI'S E SI NTOVAS DE EXPCSI CAO
A exposi cdo pode provocar disturbios hepaticos, ictericia,
nausea, vomto, calafrios, diarréia, sensacao de plenitude
abdom nal , excitacdo, insénia, confusado, acne, alteracfes dos
| i pi deos sangii neos, aunento do col esterol sérico, retencao de
sodi o, cloreto, agua, potassio, fosfatos, calcio e nitrogénio,
edema, aunento da vascul ari zacdo cut anea, e crescinento ésseo.
Nas nul heres, a exposi ¢cdo pode resultar em supressao da
ativi dade ovari ana e da nenstruacao. A exposicdo continua pode
produzir hirsutisno, rouqui ddo ou engrossanento da voz e atrofia
das manmas e do tecido endonetrial. Em honens, a exposi ¢cdo pode
suprimr a espermatogénese. Até onde sabenps, as propriedades
quim cas, fisicas e toxicol 6gi cas nao foram m nuci osanment e
i nvesti gadas. Provoca efeitos anabdlicos e androgéni cos.

VI A DE EXPCSI CAO
Contact o cutaneo: Pode provocar irritacao da pele.
Absor cédo cut anea: Pode ser nocivo se absorvido através da pele.
Contacto ocul ar: Pode provocar irritacdo nos ol hos.
I nal acdo: O material pode ser irritante para as nenbranas
nmucosas e para o trato respiratoério superior. Pode ser nocivo se
i nal ado.
I ngest &o: Pode ser nocivo se deglutido.

| NFORVACAO DO ORGAO ALVO
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Si stema nervoso central Figado Sistema reprodutivo mascul i no
Si stema reprodutivo fem nino

CANCERI GENO POR EXPOSI CAO CRONI CA
Resul t ado: Este produto é ou cont ém um conponente que foi
rel atado cono sendo possivel mente carci nogéni co segundo sua
cl assificacédo pela | ARC, ACG H, NTP ou EPA

Rat o.

Vi a de aplicacao: Subcutaneo

Resul t ado: Pel e e Anexos: Qutros: Tunores. Oncogeni a:
neopl &sti co segundo a RTECS

Rat o.

Vi a de aplicacédo: Parenteral

Tenpo de exposicado: 78W

Resul t ado: Efeitos oncogéni cos: tunores nos ovari os Efeitos
oncogeéni cos: tunobres no Utero Oncogeni a: Agente oncogeéni co
equi voco segundo os critérios da RTECS

Rat o.

Via de aplicacédo: Inplante

Tenpo de exposicado: 77W

Resul t ado: Oncogeni a: Aunento da incidéncia de tunores em
estirpes susceptiveis. Oncogeni a: neopl astico segundo a RTECS

Céo

Vi a de aplicacédo: Intramuscul ar

Tenpo de exposi cdo: 4Y

Resul t ado: Pel e e Anexos: Qutros: Tunores. Oncogeni a: Agente
oncogéni co equi voco segundo os critérios da RTECS

Céo

Via de aplicacéado: Inplante

Tenpo de exposicdo: 78W

Resul t ado: Oncogeni a: Agente oncogéni co equivoco segundo o0s
critérios da RTECS. Figado: tunores.

Rat o.

Vi a de aplicacao: Subcutaneo

Tenpo de exposicdo: 19W

Resul t ado: Oncogeni a: neopl asti co segundo a RTECS. Pele e
Anexos: Qutros: Tunores.

Rat o.

Vi a de aplicacao: Subcut aneo

Tenpo de exposi cdo: 5W

Resul t ado: Sangue: | euceni a Oncogeni a: Agente oncogeéni co
equi voco segundo os critérios da RTECS

Rat o.

Via de aplicacéado: Inplante

Tenpo de exposicdo: 78W

Resul t ado: Efeitos oncogéni cos: tunbres nos ovari os Oncogeni a:
neopl asti co segundo a RTECS

Rat o.

Via de aplicacéado: Inplante

Tenpo de exposicado: 77W

Resul t ado: Oncogeni a: Aunento da incidéncia de tunores em
estirpes susceptiveis. Oncogeni a: neopl astico segundo a RTECS
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Rat o.

Via de aplicacédo: Inplante

Tenpo de exposicao: 77W

Resul t ado: Oncogeni a: neopl asti co segundo a RTECS. Oncogeni a:
Aument o da incidéncia de tunores em estirpes susceptiveis.

Rat o.

Via de aplicacédo: |Inplante

Tenpo de exposicao: 77W

Resul t ado: Oncogeni a: Agent e oncogéni co equivoco segundo o0s
critérios da RTECS. Oncogeni a: Aunento da incidéncia de tunores
em estirpes susceptiveis.

Rat o.

Via de aplicacédo: Inplante

Tenpo de exposicao: 77W

Resul t ado: Oncogeni a: Agent e oncogéni co equivoco segundo o0s
critérios da RTECS. Oncogeni a: Aunento da incidéncia de tunores
em estirpes susceptiveis.

Rat o.

Via de aplicacédo: Inplante

Tenpo de exposicado: 77W

Resul t ado: Oncogeni a: Aunento da incidéncia de tunores em
estirpes susceptiveis. Oncogenia: Agente oncogéni co equivoco
segundo os critérios da RTECS

LI STA DE CANCERI GENOS DA | ARC

Cl assificacdo: Gupo 2B Gupo 2B

EXPOSI CAO CRONI CA:  AGENTE MUTAGENI CO

Hurmano

5 UMOL/ L

Tipo de Célula: linfocito
I ni bi cdo do DNA

Humano

100 UG L

Tipo de Célula: Rim
I ni bi cdo do DNA

Humano

100 UG L

Tipo de Célula: Rm
Anal i ses citogenéticas

Humano

20 M& L

Tipo de Célula: linfocito
Troca de cronmatideos homdl ogos

Rat azana

100 ME KG

O al

Teste do m cronucl eo

Rat azana

2600 UG L

Tipo de Célula: enbriéo
Transf or magcao norf ol 6gi ca.
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Rat o.

80 UG L

Tipo de Célula: fibroblasto
Transf or magcao norf ol 6gi ca.

Rat o.

1060 M4 KG

O al

Dani fi cacdo do DNA
Rat o.

200 M KG

Subcut aneo
Sintese nédo prevista de DNA

Rat o.

200 ME KG
Subcut aneo

I ni bi cdo do DNA

Rat o.

1 MJL

Tipo de Célula: enbriéo
Anal i ses citogenéticas

Hanst er

30 M& L

Ti po de Célula: enbriao
Transf or magcdo norf ol 6gi ca.

Coel ho

100 UG KG

i ntravenoso

Dani fi cacdo do DNA

Céao

100 UG KG
Intraarterial

Anal i ses citogenéticas

TERATOGENI CO - EXPCSI CAO CRONI CA
Resul t ado: As experi éncias no | aboratorio nostraram efeitos
t er at ogéni cos

Espéci e: mul her

Dose: 113 Md KG

Via de aplicacao: O al

Tenpo de exposi ¢cédo: (6-32W PREG

Resul t ado: Mal f ormagcdes Especificas do Desenvol vi nento: Aparel ho
ur ogeni t al

Espéci e: mul her

Dose: 600 UG KG

Vi a de aplicacédo: Parenteral

Tenpo de exposic¢do: (67-71D PREG

Resul t ado: Mal f ormagcdes Especificas do Desenvol vi nento: Aparel ho
ur ogeni t al

Espéci e: mul her

Dose: 386 MA KG

Vi a de aplicacédo: Nao publicado.
Tenpo de exposi cdo: (18-34W PREG
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Resul t ado: Mal f or magcdes Especificas do Desenvol vi nento: Aparel ho
ur ogeni t al

Espéci e: Ratazana

Dose: 420 Md KG

Vi a de aplicagcao: Subcutaneo

Tenpo de exposi ¢do: (15-17D PREG

Resul tado: Efeitos no enbrido ou no feto: norte fetal

Espéci e: Ratazana

Dose: 9 MF KG

Vi a de aplicagcao: Subcutaneo

Tenpo de exposi ¢cdo: (15-20D PREG

Resul t ado: Mal f or magcdes Especificas do Desenvol vi nento: Aparel ho
ur ogeni t al

Espéci e: Ratazana

Dose: 4 M4 KG

Vi a de aplicacao: Subcutaneo

Tenpo de exposi cdo: (9D PREG

Resul t ado: Mal f or mag6es Especificas do desenvol vi nento: Sistema
nervoso central

Espéci e: Ratazana

Dose: 30 Md KG

Via de aplicacdo: Intranuscul ar

Tenpo de exposicédo: (1-6D PREGQ

Resul tado: Efeitos no enbrido ou no feto: Fetotoxicidade
(excepto a norte, por exenplo, atrofia do feto).

Espéci e: Ratazana

Dose: 35 Md KG

Via de aplicacédo: Intranuscul ar

Tenpo de exposi ¢cdo: (14-20D PREG

Resul tado: Efeitos no enbrido ou no feto: Estruturas
extra-enbrionarias (por exenplo, placenta, cabo unbilical)

Espéci e: Ratazana

Dose: 36300 UdE KG

Vi a de aplicacédo: Parenteral

Tenpo de exposi ¢do: (7-17D PREG

Resul t ado: Efeitos no recém nasci do: bioquimcos e netabdlicos
Mal f or magcdes Especificas do desenvol vi mento: Sistema nervoso
central

Espéci e: Ratazana

Dose: 60 UdQ KG

Vi a de aplicacédo: Parenteral

Tenpo de exposi ¢do: (16-19D PREG

Resul t ado: Mal f or magcdes Especificas do Desenvol vi nento: sangue e
sistema linfatico (incluindo bagco e medul a 6ssea)

Espéci e: Porco

Dose: 18333 Ud KG

Vi a de aplicacédo: Intramuscul ar

Tenpo de exposi cdo: (15-25D PREG

Resul t ado: Mal f or mag6es Especificas do Desenvol vi nento: Aparel ho
ur ogeni t al

Espéci e: Porqui nho da India

Dose: 86 Md KG
Via de aplicacdo: Subcutaneo
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Tenpo de exposi ¢cdo: (18-60D PREG
Resul t ado: Mal f ormagcdes Especificas do Desenvol vi nento: Aparel ho
ur ogeni t al

EXPCOSI CAO CRONI CA: PERI GOSO PARA O SI STEMA REPRODUCTI VO
Resul t ado: Tendo em base experinmentos com ani mai s de
| aborat 6ri o, a exposi ¢cdo excessiva pode provocar desordemn(ns)
reprodutiva(s).

Espéci e: mul her

Dose: 200 MY KG

Via de aplicacédo: Oral

Tenpo de exposi ¢cdo: (20D PRE) i
Resul tado: Efeito sobre o aparel ho reprodutor fenenino: U ero,
col o cervical e vagina.

Espéci e: mul her

Dose: 120 M4 KG

Via de aplicacédo: Oral

Tenpo de exposi cdo: (20D PRE)

Resul tado: Efeitos sobre a fertilidade: Qutras nedi das da
fertilidade

Espéci e: mul her

Dose: 100 MY KG

Via de aplicacao: O al

Tenpo de exposi ¢cdo: (20D PRE) i
Resul tado: Efeito sobre o aparel ho reprodutor fenenino: Uero,
col o cervical e vagina.

Espéci e: mul her

Dose: 120 MY KG

Via de aplicacédo: Oral

Tenpo de exposi ¢cdo: (20D PRE)

Resul tado: Efeito sobre o aparel ho reprodutor femenino:

Al teracdes ou desordens do ciclo nenstrual. Efeitos sobre a
fertilidade: Indice de fertilidade das féneas (po rexenplo, n°
de féneas gravidas por n° féneas acasal adas). Efeitos sobre a
fertilidade: Qutras nedidas da fertilidade

Espéci e: Homem

Dose: 50 MY KG

Vi a de aplicacédo: Intramuscul ar

Tenpo de exposicédo: (70D MALE)

Resul tado: Efeito sobre o aparel ho reprodutor mascul i no:
desenvol vi mento dos seios. Efeito sobre o aparel ho reprodu tor
mascul i no: Esparmat ogénese (incluindo o material genético e
anor f ol ogi a, nobili dade e contagem dos espernmat 0zoi des)

Espéci e: Homem

Dose: 15 Md KG

Vi a de aplicacédo: Intramuscul ar

Tenpo de exposicédo: (21D MALE)

Resul tado: Efeito sobre o aparel ho reprodutor mascul i no:
| mpot énci a.

Espéci e: mul her

Dose: 32 Md KG

Via de aplicacdo: Parenteral

Tenpo de exposi cédo: (3W PRE)

Resul tado: Efeito sobre o aparel ho reprodutor fenenino:
Al teracdes ou desordens do ciclo nmenstrual.
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Espéci e: mul her

Dose: 210 MY KG

Vi a de aplicacéao: intravaginal

Tenpo de exposicédo: (3W PRE)

Resul tado: Efeito sobre o aparel ho reprodutor fenenino:
Al teracdes ou desordens do ciclo nenstrual.

Espéci e: mul her

Dose: 475 Ud KG

Via de aplicacdo: intravagi nal

Tenpo de exposicédo: (1Y PRE)

Resul tado: Efeito sobre o aparel ho reprodutor fenenino:
Al teracdes ou desordens do ciclo nmenstrual.

Espéci e: Ratazana

Dose: 25 M4 KG

Via de aplicacédo: Oral

Tenpo de exposicédo: (1D PRE)

Resul tado: Efeitos sobre a fertilidade: Eficiéncia reprodutiva
(por exenplo, nunero de féneas gravidas pornamero de féneas
fertilizadas; quanti dade de encontros copul as por numero de
cicl os estrogénicos).

Espéci e: Ratazana

Dose: 180 Md KG

Via de aplicacédo: Oral

Tenpo de exposi cdo: (9D MALE)

Resul tado: Efeito sobre o aparel ho reprodutor mascul i no:
Prostata, vesicula sem nal, glandula de Cowper, gl andul as
adj acent es.

Espéci e: Ratazana

Dose: 50 MA KG

Via de aplicacao: Oal

Tenpo de exposi cédo: (1D PRE)

Resul tado: Efeitos sobre a fertilidade: Eficiéncia reprodutiva
(por exenpl o, nunmero de féneas gravidas pornunero de féneas
fertilizadas; quantidade de encontros cépul as por nunero de

ci cl os estrogénicos).

Espéci e: Ratazana

Dose: 700 MY KG

Via de aplicacao: Oal

Tenpo de exposi ¢cdo: (14D PRE) i
Resul tado: Efeito sobre o aparel ho reprodutor fenenino: Uero,
col o cervical e vagina.

Espéci e: Ratazana

Dose: 240 Md KG

Via de aplicacéao: Pele

Tenpo de exposi ¢cdo: (30D MALE)

Resul tado: Efeito sobre o aparel ho reprodutor mascul i no:
Prostata, vesicula sem nal, glandula de Cowper, gl andul as
adj acent es.

Espéci e: Ratazana

Dose: 7 Md KG

Via de aplicacdo: Subcutaneo

Tenpo de exposi ¢cdo: (10-16D PREG

Resul tado: Efeitos sobra a fertilidade: Aborto
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Espéci e: Ratazana

Dose: 188 Md KG

Vi a de aplicacao: Subcutaneo

Tenpo de exposi ¢cdo: (30D PRE)

Resul tado: Efeito sobre o aparel ho reprodutor femenino:
Al teracdes ou desordens do ciclo nenstrual.

Espéci e: Ratazana

Dose: 1 M4 KG

Vi a de aplicacao: Subcutaneo

Tenpo de exposicdo: (9D PREG

Resul t ado: Efeitos no recém nasci do: conportanentais

Espéci e: Ratazana

Dose: 500 Ud KG

Vi a de aplicacao: Subcutaneo

Tenpo de exposicédo: (2D PRE)

Resul tado: Efeitos sobre a fertilidade: Qutras nedi das da
fertilidade

Espéci e: Ratazana

Dose: 20 MA KG

Via de aplicacdo: Subcutaneo

Tenpo de exposi ¢cédo: (23D PREG

Resul tado: Efeito sobre o aparel ho reprodutor fenenino: Parto.
Ef eito sobre o aparel ho reprodutor fenenino: Pos-parto. Efeitos
no recém nasci do: Estatisticas de crescinmento (por

exenpl o, aument o reduzi do do peso)

Espéci e: Ratazana

Dose: 110 MY KG

Via de aplicacdo: Intranuscul ar

Tenpo de exposicédo: (1-22D PREG

Resul tado: Efeitos no recém nascido: efeitos a |largo prazo.

Espéci e: Ratazana

Dose: 900 Ud KG

Via de aplicacdo: Intranuscul ar

Tenpo de exposi cédo: (6-14D PREG

Resul tado: Efeitos sobre a fertilidade: Mortalidade
post -i npl antacdo (por exenplo: n° de inplantes nortos ou
reabsorvi dos por n° total de inplantes)

Espéci e: Ratazana

Dose: 200 MY KG

Via de aplicacédo: Intramuscul ar

Tenpo de exposi cdo: (48D MALE)

Resul tado: Efeito sobre o aparel ho reprodutor mascul i no: outras
alteracbOes. Efeito sobre o aparel ho reprodutor mascul i no:
Prostata, vesicula sem nal, gl andula de Cowper, gl &andul as

adj acentes. Efeito sobre o aparel ho reprodutor mascul i no:
Testicul os, epididino e tubul os sem niferos.

Espéci e: Ratazana

Dose: 250 Ud KG

Via de aplicacéo: Intracerebral

Tenpo de exposi cédo: (1D PRE)

Resul tado: Efeitos sobre a fertilidade: Qutras nedi das da
fertilidade

Espéci e: Ratazana
Dose: 8750 UG KG
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Vi a de aplicacédo: Parenteral

Tenmpo de exposi ¢do: (7D PRE) )
Resul tado: Efeito sobre o aparel ho reprodutor fenenino: Uero,
col o cervical e vagina.

Espéci e: Ratazana

Dose: 250 UG KG

Via de aplicacédo: |Inplante

Tenpo de exposi ¢cdo: (2D POST)

Resul tado: Efeito sobre o aparel ho reprodutor fenenino:
POs- part o.

Espéci e: Ratazana

Dose: 30 MA KG

Via de aplicacédo: Inplante

Tenpo de exposi ¢cdo: (24D PRE)

Resul tado: Efeito sobre o aparel ho reprodutor fenenino: Ovari os,
tronpas do Fal 6pi o.

Espéci e: Ratazana

Dose: 100 MY KG

Vi a de aplicacédo: Nao publicado.

Tenpo de exposi cdo: (20-24D PREG

Resul tado: Efeito sobre o aparel ho reprodutor fenenino: Parto.

Espéci e: Rato.

Dose: 240 MY KG

Vi a de aplicacao: Subcutaneo

Tenpo de exposi cdo: (14-16D PREG

Resul tado: Efeitos no recém nascido: efeitos a |argo prazo.
Ef eitos no recém nasci do: bioquim cos e netabdlicos

Espéci e: Rato.

Dose: 100 M4 KG

Via de aplicacdo: Subcutaneo

Tenpo de exposi ¢cdo: (1D PREG

Resul tado: Efeitos sobre a fertilidade: Qutras nedi das da
fertilidade

Espéci e: Rato.

Dose: 20 MA KG

Vi a de aplicagcao: Subcutaneo

Tenpo de exposi cdo: (6-9D PREGQ

Resul tado: Efeitos no enbrido ou no feto: Fetotoxicidade
(excepto a norte, por exenplo, atrofia do feto). Efeitos sobre a
fertilidade: Mrtalidade post-inplantacdo (por exenplo: n° de

i mpl antes nortos ou reabsorvidos por n° total de inplantes)

Espéci e: Rato.

Dose: 1500 UG KG

Vi a de aplicagcao: Subcutaneo

Tenpo de exposicédo: (3D PRE) i
Resul tado: Efeito sobre o aparel ho reprodutor fenenino: U ero,
col o cervical e vagina.

Espéci e: Rato.

Dose: 2400 MA KG

Vi a de aplicacao: Subcutaneo

Tenpo de exposi cdo: (20D MALE)

Resul tado: Efeito sobre o aparel ho reprodutor mascul i no:
Testicul os, epididino e tubul os sem niferos.
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Espéci e: Rato.

Dose: 3 GM KG

Via de aplicacédo: Inplante

Tenpo de exposicdo: (5D PRE) i
Resul tado: Efeito sobre o aparel ho reprodutor fenenino: U ero,
col o cervical e vagina.

Espéci e: Rato.

Dose: 10 M4 KG

Vi a de aplicacédo: Nao publicado.

Tenpo de exposicédo: (1D PRE)

Resul tado: Efeitos sobre a fertilidade: Qutras nedi das da
fertilidade

Espéci e: Céao

Dose: 16 MA KG

Via de aplicacdo: Subcutaneo

Tenpo de exposi ¢cédo: (5D PRE) i
Resul tado: Efeito sobre o aparel ho reprodutor fenenino: Uero,
col o cervical e vagina.

Espéci e: Cao

Dose: 360 Md KG

Via de aplicacéao: Inplante

Tenpo de exposi ¢cdo: (34W PRE)

Resul tado: Efeitos sobre a fertilidade: Qutras nedidas da
fertilidade

Espéci e: Céo

Dose: 600 MY KG

Via de aplicacéado: Inplante

Tenpo de exposi cdo: (60W PRE)

Resul tado: Efeito sobre o aparel ho reprodutor fenenino: Seios,
| actacdo (antes ou durante a gravidez).

Espéci e: Macaco

Dose: 30 UG KGE 30M

Via de aplicacédo: I|nalacéao

Tenpo de exposi ¢cédo: (60D MALE)

Resul tado: Efeito sobre o aparel ho reprodutor mascul i no:
Testicul os, epididino e tubulos sem niferos. Efeito sobre o
aparel ho reprodu tor mascul i no: Esparmat ogénese (incluindo o
mat eri al genético e anorfol ogia, nobilidade e contagem dos
esper mat 0zoi des)

Espéci e: Macaco

Dose: 4 Ud KG

Vi a de aplicacédo: Inalacéao

Tenpo de exposi ¢cdo: (10D PRE)

Resul tado: Efeitos sobre a fertilidade: Qutras nedidas da
fertilidade

Espéci e: Macaco

Dose: 900 Ud KG

Vi a de aplicacao: Subcutaneo

Tenpo de exposicdo: (9D PRE)

Resul tado: Efeitos sobre a fertilidade: Qutras nedi das da
fertilidade

Espéci e: Macaco
Dose: 12 M4 KG
Via de aplicacdo: Intranuscul ar
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Tenpo de exposicédo: (8D PRE)
Resul tado: Efeitos sobre a fertilidade: Qutras nedi das da
fertilidade

Espéci e: Macaco

Dose: 85410 UJ KG

Vi a de aplicacéao: intravaginal

Tenpo de exposi cdo: (52W PRE) )
Resul tado: Efeito sobre o aparel ho reprodutor fenenino: Uero,
colo cervical e vagina. Efeitos sobre a fertilidade: Qutras
nmedi das da fertilidade

Espéci e: Macaco

Dose: 17155 UG KG

Vi a de aplicacgéao: intravaginal

Tenpo de exposi ¢cdo: (52W PRE)

Resul tado: Efeito sobre o aparel ho reprodutor fenenino: Ovari os,
tronpas do Fal 6pi o.

Espéci e: Coel ho

Dose: 1 MdE KG

Via de aplicacédo: Oral

Tenpo de exposicédo: (1D PRE/ 1D PREG

Resul tado: Efeitos sobre a fertilidade: Qutras nedi das da
fertilidade

Espéci e: Coel ho

Dose: 100 MY KG

Via de aplicacao: O al

Tenpo de exposi cédo: (1D PRE)

Resul tado: Efeitos sobre a fertilidade: Eficiéncia reprodutiva
(por exenpl o, nunmero de féneas gravidas pornunero de féneas
fertilizadas; quantidade de encontros coépul as por nunero de
ciclos estrogénicos). Efeitos sobre a fertilidade: Qutras

nmedi das da fertilidade

Espéci e: Coel ho

Dose: 500 UG KG

Via de aplicacédo: Pele

Tenpo de exposicédo: (1D PRE)

Resul tado: Efeitos sobre fertilidade: Mrtalidade antes da

i mpl ant acdo (por exenplo: a reducdo do nunero de inplantes por
fénmea; n° total de inplantes por corpo | (teo)

Espéci e: Coel ho

Dose: 1 MA KG

Via de aplicacéo: Pele

Tenpo de exposi cédo: (1D PRE)

Resul tado: Efeitos sobre a fertilidade: Qutras nedi das da
fertilidade

Espéci e: Coel ho

Dose: 50 UdQ KG

Vi a de aplicagcao: Subcutaneo

Tenpo de exposicédo: (5D PRE) i
Resul tado: Efeito sobre o aparel ho reprodutor fenenino: U ero,
col o cervical e vagina.

Espéci e: Coel ho
Dose: 50 UG KG
Vi a de aplicacao: Subcutaneo
Tenpo de exposicédo: (1D PRE)
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Resul tado: Efeitos sobre a fertilidade: Qutras nedi das da
fertilidade

Espéci e: Coel ho

Dose: 70 M4 KG

Vi a de aplicagcao: Subcutaneo

Tenpo de exposi ¢cdo: (14D MALE)

Resul tado: Efeito sobre o aparel ho reprodutor masculino: outras
alteracOes. Efeito sobre o aparel ho reprodu tor masculino:
Espar mat ogénese (incluindo o material genético e anorfol ogia,
nobi | i dade e contagem dos esper mat 0z6i des)

Espéci e: Coel ho

Dose: 300 UG KG

Vi a de aplicagcao: Subcutaneo

Tenpo de exposicédo: (2D PRE/ 1D PREG

Resul tado: Efeitos sobre fertilidade: Mrtalidade antes da

i mpl ant acdo (por exenplo: a reducdo do nunero de inplantes por
fénmea; n° total de inplantes por corpo | (teo)

Espéci e: Coel ho

Dose: 100 UG KG

Vi a de aplicacdo: Subcutaneo

Tenpo de exposi cédo: (1D PRE)

Resul tado: Efeito sobre o aparel ho reprodutor fenenino: Ovari os,
tronmpas do Fal 6pi o.

Espéci e: Coel ho

Dose: 150 UQ KG

Vi a de aplicacao: Subcutaneo

Tenpo de exposicédo: (1D PRE)

Resul tado: Efeitos sobre a fertilidade: Eficiéncia reprodutiva
(por exenplo, nunero de féneas gravidas pornuamero de féneas
fertilizadas; quanti dade de encontros copul as por numero de
cicl os estrogénicos).

Espéci e: Coel ho

Dose: 8 M KG

Via de aplicacédo: Intramnuscul ar

Tenpo de exposi cédo: (2-9D PREGQ

Resul tado: Efeitos sobre fertilidade: Mrtalidade antes da

i mpl ant acdo (por exenplo: a reducdo do nunero de inplantes por
fénmea; n° total de inplantes por corpo | (teo)

Espéci e: Coel ho

Dose: 8 M KG

Via de aplicacdo: Intranuscul ar

Tenpo de exposi ¢cdo: (25-32D PREG

Resul tado: Efeito sobre o aparel ho reprodutor fenenino:
POs- part o.

Espéci e: Coel ho

Dose: 2500 MY KG

Via de aplicacédo: Intramnuscul ar

Tenpo de exposicédo: (2D PRE)

Resul t ado: Mal f or magbes Especificas do Desenvol vi nento: outras
anomal i as do desenvol vinmento Efeitos sobre a fertilidade: Indice
de fertilidade das féneas (po rexenplo, n° de féneas gravidas
por n° féneas acasal adas). Efeitos sobre fertilidade:
Mortal i dade antes da inplantacao (por exenplo: a reducdo do
nunero de inplantes por fénmea; n° total de inplantes por corpo
| it eo)
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Espéci e: Coel ho

Dose: 120 Ud KG

Vi a de aplicacédo: Nao publicado.

Tenpo de exposicdo: (6-29D PREG i

Resul tado: Efeitos no recém nascido: Indice de |actéancia ou
desamanent acdo (n° de individuos vivos durante a etapa de
desamanent acdo /n° individuos vivos ao 4° dia)

Espéci e: Coel ho

Dose: 684 UQ KG

Via de aplicacédo: intrauterino

Tenpo de exposicédo: (14D PRE/ 1-10D PREG

Resul tado: Efeitos sobre fertilidade: Mrtalidade antes da

i mpl ant acdo (por exenplo: a reducdo do nunero de inplantes por
fénmea; n° total de inplantes por corpo | (teo)

Espéci e: Coel ho

Dose: 105 Ud KG

Via de aplicacédo: intrauterino

Tenpo de exposi ¢cdo: (21D PRE) i

Resul tado: Efeitos sobre a fertilidade: Indice de fertilidade
das féneas (po rexenplo, n° de féneas gravidas por n° féneas
acasal adas) .

Espéci e: Coel ho

Dose: 260 Ud KG

Via de aplicacédo: intrauterino

Tenpo de exposicédo: (21D PRE/ 1-31D PREG

Resul tado: Efeitos sobre a fertilidade: Mortalidade
post-i npl antacdo (por exenplo: n° de inplantes nortos ou
reabsorvi dos por n° total de inplantes)

Espéci e: Porco

Dose: 2250 Ud KG

Vi a de aplicacao: Subcutaneo

Tenpo de exposicédo: (1-5D PREGQ

Resul tado: Efeitos sobre a fertilidade: Qutras nedidas da
fertilidade

Espéci e: Porco

Dose: 40 MA KG

Vi a de aplicacao: Subcutaneo

Tenpo de exposicdo: (16D PRE)

Resul tado: Efeito sobre o aparel ho reprodutor fenenino: Ovari os,
tronmpas do Fal 6pi o.

Espéci e: Porco

Dose: 1667 UG KG

Via de aplicacdo: Subcutaneo

Tenpo de exposi cédo: (1D PRE)

Resul tado: Efeitos sobre a fertilidade: Qutras nedi das da
fertilidade

Espéci e: Porco

Dose: 5833 UG KG

Vi a de aplicacédo: Parenteral

Tenpo de exposi ¢cdo: (14D PRE)

Resul tado: Efeito sobre o aparel ho reprodutor femenino:
Al teracdes ou desordens do ciclo nenstrual.

Espéci e: Porqui nho da India
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Dose: 1480 MA KG

Via de aplicacdo: Intranuscul ar

Tenpo de exposi ¢cédo: (70D MALE)

Resul tado: Efeito sobre o aparel ho reprodutor mascul i no:
Testicul os, epididino e tubul os sem niferos. Efeitos sobre a
fertilidade: Eficiéncia reprodutiva (por exenplo, nunero de
fénmeas gravidas pornunero de féneas fertilizadas; quanti dade de
encontros coOpul as por nunmero de ciclos estrogénicos).

Espéci e: Hanster

Dose: 240 UG KG

Vi a de aplicagcao: Subcutaneo

Tenpo de exposicédo: (1D PRE)

Resul tado: Efeitos sobre a fertilidade: Qutras nedidas da
fertilidade

Espéci e: Hanster

Dose: 2 M4 KG

Vi a de aplicacao: Subcutaneo

Tenmpo de exposi ¢do: (1D PRE) )
Resul tado: Efeito sobre o aparel ho reprodutor fenenino: Uero,
col o cervical e vagina.

Espéci e: Hanster

Dose: 80 MA KG

Via de aplicacdo: Subcutéaneo

Tenpo de exposi ¢cdo: (1D PREG

Resul tado: Efeito sobre o aparel ho reprodutor fenenino: Parto.
Ef eitos no recém nascido: Indice de recém nasci dos vivos (n° de
i ndi viduos por parto, mnmedido apdés o nasci nent o)

Espéci e: Hanster

Dose: 32 MY KG

Vi a de aplicacao: Subcutaneo

Tenpo de exposi ¢do: (1D PRE) )

Resul tado: Efeitos sobre a fertilidade: Indice de fertilidade
das féneas (po rexenplo, n° de féneas gravidas por n° féneas
acasal adas).

Espéci e: Hanster

Dose: 2400 UG KG

Vi a de aplicacédo: Parenteral

Tenpo de exposicédo: (3D PRE)

Resul tado: Efeitos sobre a fertilidade: Eficiéncia reprodutiva
(por exenplo, nunero de féneas gravidas pornuanmero de féneas
fertilizadas; quanti dade de encontros copul as por numero de
cicl os estrogénicos).

Espéci e: Gado bovi no, caval os

Dose: 3 Md KG

Vi a de aplicagcao: Subcutaneo

Tenpo de exposi ¢cdo: (30D MALE)

Resul tado: Efeito sobre o aparel ho reprodu tor masculino:
Espar mat ogénese (incluindo o naterial genético e anorfol ogia,
nobi | i dade e contagem dos espermat 0zoi des) Efeito sobre o
aparel ho reprodutor masculino: outras alteracdes.

Espéci e: Aninmais donmésticos

Dose: 1273 UG KG

Vi a de aplicagcao: Subcutaneo

Tenpo de exposi ¢cdo: (14D PRE)

Resul tado: Efeito sobre o aparel ho reprodutor femenino:
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Al teracdes ou desordens do ciclo nenstrual. Efeitos sobre a
fertilidade: Qutras nedidas da fertilidade

Espéci e: Aninmais donmésticos

Dose: 2545 UG KG

Via de aplicacédo: Intranuscul ar

Tenpo de exposicédo: (7D PRE)

Resul tado: Efeito sobre o aparel ho reprodutor femenino:

Al teracdes ou desordens do ciclo nenstrual. Efeitos sobre a
fertilidade: Indice de fertilidade das féneas (po rexenplo, n°
de féneas gravidas por n° féneas acasal adas).

Espéci e: Gado bovi no, caval os

Dose: 1700 UQ KG

Via de aplicacédo: Intramnuscul ar

Tenpo de exposi ¢do: (39-41W PREG

Resul t ado: Efeito sobre o aparel ho reprodutor fenenino: Parto.

Espéci e: Caval o, asno

Dose: 16667 UG KG

Vi a de aplicacédo: Parenteral

Tenpo de exposi ¢cdo: (45-47W PREG

Resul t ado: Efeito sobre o aparel ho reprodutor fenenino: Parto.

12 - Informacédo Ecol ogica

13 - Infornmagcbes para a elimnacao dos residuos

ELI M NACAO DA SUBSTANCI A
Entrar em contato com um servi ¢co profissional credenciado de
descarte de |lixo para descartar esse material. D ssolver ou
m sturar o material comum sol vente conbustivel e quei mar em
i nci nerador quim co equi pado com pos-conbustor e purificador de
gases. (bservar todos os regul anentos anbientais federais,
estaduais e locais. (DN)Requires special |abel: "Contains a
substance which is regul ated by Danni sh work environnental |aw due
to the risk of carcinogenic properties.”

14 - Informacdo sobre o transporte

Rl D/ ADR
Non- hazardous for road transport.

| MDG
Non- hazar dous for sea transport.

| ATA
Non- hazardous for air transport.

15 - Informacédo regul anentaria

CLASSIFICAQAO E ETI QUETAGEM SEGUNDO AS DI RECTI VAS DE EU
I NDI CACAO DE PERI GO Xn
Noci vo
FRASES R 40
Possii bilidade de efeitos cancerigenos.
FRASES S: 36/ 37
Usar roupas e luvas de protecdo adequadas.

| NFORVACAO ESPECI FI CA PARA CADA PAI S
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Al emanha
WEK (Cl assificacdo Al end de Perigosi dade para o Anbiente
Aquético): 3
Sel f-Cl assification

16 - CQutras informcgdes

GARANTI A
Acredita-se que as informacbes aci ma estejam corretas, enmbora nao
pret endam ser total nente abrangentes, devendo ser usadas apenas
conmb umgui a. A Signa ndo deverda ter responsabilidade | egal por
quai squer danos resultantes do nanusei o ou do contato como
produto acima. Consultar o verso da fatura ou nota que aconpanha o
produto para tomar conheci nento dos ternos adicionais e condi ¢cbes
de venda. Direitos exclusivos, 2006, da Sigma-Aldrich Co.
Perm ssdo concedi da para fazer nunero ilimtado de coOpias em
papel , sonente para uso interno.

AVI SO LEGAL:
Deve ser usado sonmente para |+D e investigacdo. Ndo é apto para
fabri cacdo de nedi canentos, material de uso doméstico ou outros
usos.
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