S| GVA- ALDRI CH

Fol ha de Dados de Seguranca do Produto (MSDS)

Data de inpressdo 28/ JUL/ 2006
Dat a de Actualizacao. 12/ FEB/ 2006
Versao 1.4

De acordo com 91/ 155/ EEC

1 - Informacdo de Produto e de Conpanhi a

None do produto PREDNI SOLONE
Ref er éncia do Produto P6004
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 |
PREDNI SOLONE 50- 24-8 200-021-7 None
For mul a C21H2806
Peso nol ecul ar 360. 45 AMJ
Si néni nos Codel cortone * CO Hydeltra * delta(sup

1)-Cortisol * Decortin H* delta(sup

1) - Dehydrocortisol * delta(sup

1) - Dehydr ohydrocorti sone *

1- Dehydr ohydrocorti sone * Delcortol * Delta F *
Delta-cortef * Deltacortenol * Deltacortril *

Del ta-stab * Dexa-Cortidelt hostacortin H *

D -adreson F * Dicortol * Dydeltrone *
Ferni sol one * Hostacortin H * Hydeltra *

Hydel trone * delta(sup 1)-Hydrocortisone *
Hydr odel t al one * Hydrodel ti sone *
Hydroretrocortin * Metacortandral one *
Meticortelone * Meti-Derm* Paracortol *
Paracotol * Precortancyl * Precortisyl *
Predne-done * Prednelan * Prednis * Prednisol one
* Predonin * Predonine *

1, 4- Pregnadi ene- 3, 20-di one-11- bet a, 17- al pha, 21-tr
iol *

1, 4- Pregnadi ene- 11- bet a, 17- al pha, 21-tri ol -3, 20-d
one *

1, 4- Pregnadi en-11- bet a, 17- al pha, 21-triol - 3, 20-di o
ne * Prenol one * Scherisolon * Sterane *

Sterol one *

3 - ldentificacdo Dos Ri egos Peri gos

| NDI CACOES ESPECI Al S DE PERI GOS PARA HUMANCS E PARA O MEI O AMBI ENTE
Noci vo se degl uti do.



4- Medi das de Prineiros Socorros

APGS | NALAGAO
Em caso de inal acdo, |levar o paciente para o ar fresco. Em caso
de ausénci a de respiracao, admnistrar respiracao artificial. Se
a respiracao estiver dificil, admnistrar oxigénio.

APCS CONTACTO COM A PELE
Em caso de contato coma pele, |avar com agua em abundanci a por,
no mninmo, 15 mnutos. Tirar as roupas e cal cados cont anm nados.
Chamar um nmedi co.

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

APGS | NGESTAO
Se ingerido, |avar a boca com agua desde que a pessoa esteja
consci ente. Chanmar um neédi co.

5 - Medidas de luta contra o incéndio

MEI OS DE EXTI NCAO DE FOGOS
Adequado: Borrifo de agua. Di 6xido de carbono, p6é quim co seco
ou espunma adequada.

Rl SCOS ESPECI Al S
Ri sco(s) especifico(s): Emite vapores toxicos em situacdes de
i ncéndi o.

EQUI PAMENTO ESPECI AL PARA BOVBEI 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 acidental

MEDI DAS DE PRECAUQAO PESSOAL A SEGQUI R EM CASO DE FUGA QU DERRAME
Evacuar a area

PROCEDI MENTQ(S) DE PROTECCAO | NDI VI DUAL
Usar aparel ho de respiracédo auténoma, botas de borracha e | uvas
pesadas de borracha.

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

7 - Mani pul agcdo e arnmazenanent o

MANI PULACAO
I nstrucdes para mani pul acdo em seguranca: Ndo respirar a poeira.
Evitar o contato como ol hos, pele e vestinmentas. Evitar a
exposi cdo prol ongada ou repetida.

ARVAZENAMENTO
Condi ¢cdes de arnmzenanento: Manter herneticanente fechado.

8 - Control es de exposi ¢cdo/ Equi panento de protecdo pessoa
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CONTROLOS MECANI COS
Ducha de seguranca e | ava-ol hos. Requer exaustao necani ca.

MEDI DAS DE HI G ENE GERAL
Lavar bem apdés o manusei o.

EQUI PAVENTO DE PROTECCAO | NDI VI DUAL
Proteccdo das Vias Respiratorias.: Use respirators and conponents
tested and approved under appropriate governnment standards such as
Nl OSH (US) or CEN (EU). Were risk assessnent shows air-purifying
respirators are appropriate use a dust nmask type N95 (US) or type
P1 (EN 143) respirator.
Proteccdo para as n#aos.: Luvas conpativeis resistentes a produtos
qui m cos i
Proteccdo para os ol hos: Ocul os de seguranca quim ca.

9 - Propriedades fisicas e quimcas

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

Pont o de Ebul i c¢éo/
Interval o de pontos de
ebul i cdo

Pont o de
fusao/ I nterval o de
pont os de fuséo

Ponto de inflamacéo

I nf |l 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
especifico/ densi dade

Coeficiente de particéo

Vi scosi dade

Densi dade de vapor

Concentracao de vapor
sat ur ado

Taxa de evaporacéo

Massa Vol um ca Aparente

Tenperatura de
deconposi ¢éo

Cont eudo de Sol ventes

Cont eddo em agua

Tensdo superfici al

Condut i vi dade

Dados di versos

Sol ubi I'i dade

<
>

L2 < <ccc<c <ccccc ccl
>>>>>>> >>> >P>>> >>>PH> D>PO

10 - Estabilidade e reativi dade

ESTABI LI DADE
Est avel : Estavel .
Produtos a evitar: Agentes oxidantes fortes.

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

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

11 - Informacdo Toxi col 6gi ca

NUVERO DA RTECS TWw4152000
TOXI Cl DADE AGUDA

LD50

i ntraperitonea
Rat azana

2 GM KG

LD50

Subcut aneo

Rat azana

147 ME KG

bservacdes: Nutricao e Metabolisnp geral: Alteracfes: Perda de
peso ou di m nui cdo do seu aunent o.

LD50

i ntravenoso
Rat azana
120 M4 KG

LD50

O al

Rat o.

1680 ng/ kg

LD50

i ntraperitonea
Rat o.

65 ME KG

LD50

Subcut aneo
Rat o.

>3500 ME KG

LD50

i ntravenoso
Rat o.

180 ME KG

SINAI'S E SI NTOVAS DE EXPCSI CAO
At é onde sabenps, as propriedades quinicas, fisicas e
t oxi col 6gi cas ndo foram m nuci osanente i nvesti gadas.

VI A DE EXPQCSI CAO
Contacto cut aneo: Pode provocar irritacao da pele.
Absor cédo cut anea: Pode ser nocivo se absorvido através da pel e.
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 respiratério superior. Pode ser nocivo se
i nal ado.
I ngest &o: Nocivo se engolido.

SIGVA - P6004 wWww. si gma- al dri ch. com Page

4



| NFORVACAO DO ORGAO ALVO
Si stema i nunol 6gi co Cortex das gl andul as supra-renais. QA hos
Gssos

EXPOSI CAO CRONI CA:  AGENTE MUTAGENI CO

Humano

2 MMOL/ L

Ti po de Célul a: Figado
DNA

Hurmano

6300 Ud KG

Nao publi cado.
8w

I ni bi cdo do DNA

Hurmano

1 MJL

Tipo de Célula: linfocito
I ni bi cdo do DNA

Humano

4560 UG L

Tipo de Célula: linfécito
Troca de cromatideos hondl ogos

Rat azana

30 M& L

Tipo de Célula: Qutros tipos celulares
I ni bi cdo do DNA

Rat azana

30 M& L

Tipo de Célula: Qutros tipos celulares
Qutros sistemas para testes de nutacéo

Rat azana

10 ME KG

Ti po de Célula: Qutros tipos celulares
Ensai os do anfitrido internedi ario

Rat o.

1600 UMOL/ L (+S9)

Tipo de Célula: linfocito
Mut acdo de m croorgani snos.

Rat o.

900 UMOL/L

Tipo de Célula: linfocito
Dani fi cacdo do DNA

Rat o.

1450 UMOL/ L

Tipo de Célula: linfécito

Mut acdo de cél ul as somati cas de nmani f eros.

TERATOGENI CO - EXPCSI CAO CRONI CA
Resul t ado: Predni sone can consistently cause cleft palate in
rodents and rabbits, but this teratogenic effect is not seen
with the human use of prednisone in therapeutic treatnents.
Ret rospecti ve epi dem ol ogy studi es have associated oral clefting
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wi th human pregnancy exposure to corticosteroids based on small
nunbers of affected children with exposures.

Espéci e: mul her

Dose: 56 Md KG

Vi a de aplicacédo: Nao publicado.

Tenpo de exposicédo: (1-40W PREG)

Resul t ado: Efeitos no recém nasci do: outras consequénci as ou
efeitos sobre o feto. Efeitos no recém naci do: norte a nascenca
Mal f or magcdes Especificas do desenvol vi mento: Sistema nervoso
central

Espéci e: mul her

Dose: 23 MA KG

Vi a de aplicacédo: Nao publicado.

Tenpo de exposicédo: (1-33W PREG

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

Espéci e: mul her

Dose: 25 M4 KG

Vi a de aplicacédo: Nao publicado.

Tenpo de exposicédo: (1-35W PREG

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

Espéci e: Ratazana

Dose: 600 MA KG

Via de aplicacédo: Oral

Tenpo de exposicédo: (5-22D PREG

Resul t ado: Mal f or magf6es Especificas do Desenvol vi nento: sistema
hepat obiliar Efeitos no recém nasci do: Estatisticas de

cresci mento (por exenpl o, aunento reduzi do do peso)

Espéci e: Ratazana

Dose: 30 Md KG

Vi a de aplicacao: Subcutaneo

Tenpo de exposicédo: (9-14D PREG

Resul tado: Efeitos no enbrido ou no feto: Fetotoxicidade
(excepto a norte, por exenplo, atrofia do feto). Efeitos no
recem nasci do: Indice de | actéancia ou desamanentacdo (n° de
i ndi viduos vivos durante a etapa de desamanentacao /n°

i ndi vi duos vivos ao 4° dia)

Espéci e: Ratazana

Dose: 7500 UG KG

Vi a de aplicacao: Subcut aneo

Tenpo de exposicédo: (9-14D PREG

Resul t ado: Mal f or mag6es Especificas do Desenvol vi nento: Sistema
nmuscul oesquel ético Efeitos no recém nasci do: Estatisticas de
cresci mento (por exenpl o, aunento reduzi do do peso)

Espéci e: Ratazana

Dose: 100 ME KG

Vi a de aplicagcao: Subcutaneo

Tenpo de exposi ¢do: (14-15D PREG

Resul t ado: Anonal i as Especificas do desenvol vi nent o:
crani ofaciais (incluindo nariz e |ingua)

Espéci e: Ratazana

Dose: 900 MA KG

Vi a de aplicacédo: Nao publicado.
Tenpo de exposicdo: (10-15D PREG
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Resul t ado: Mal f or magcdes Especificas do Desenvol vi nento: sangue e
sistema linfatico (incluindo baco e nedul a 6ssea)

Espéci e: Rato.

Dose: 1200 UG KG

Via de aplicacédo: Oral

Tenpo de exposicédo: (9-12D PREG

Resul t ado: Mal f or magf6es Especificas do Desenvol vi nento: Sistema
muscul oesquel ético

Espéci e: Rato.

Dose: 120 MY KG

Vi a de aplicacao: Subcutaneo

Tenpo de exposi ¢do: (7-12D PREG

Resul tado: Efeitos no recém nacido: norte a nascenca Efeitos no
enbri do ou no feto: Qutros efeitos sobre o enbrido Efeitos no
recém nasci do: Indice de | actéancia ou desamanentacdo (n° de

i ndi viduos vivos durante a etapa de desamanmentacdo /n°

i ndi vi duos vivos ao 4° dia)

Espéci e: Rato.

Dose: 12 MA KG

Via de aplicacdo: Subcutaneo

Tenpo de exposi ¢cdo: (13-18D PREGQ

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

Espéci e: Rato.

Dose: 330 Md KG

Via de aplicacédo: Intramnuscul ar

Tenpo de exposicédo: (10D PREG

Resul t ado: Anonal i as Especificas do desenvol vi ment o:
crani ofaciais (incluindo nariz e |ingua)

Espéci e: Rato.

Dose: 6 M4 KG

Vi a de aplicacao: Ccul ar

Tenpo de exposi cdo: (10-13D PREG

Resul t ado: Anonmal i as Especificas do desenvol vi nent o:
crani ofaciais (incluindo nariz e |ingua)

Espéci e: Rato.

Dose: 60 MA KG

Via de aplicacdo: Ccul ar

Tenpo de exposi ¢cdo: (10-13D PREG

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

Espéci e: Hanster

Dose: 56 Md KG

Via de aplicacédo: Intranuscul ar

Tenpo de exposicédo: (11D PREG

Resul tado: Efeitos no enbrido ou no feto: Fetotoxicidade
(excepto a norte, por exenplo, atrofia do feto). Anonalias
Especificas do desenvol vinento: craniofaciais (incluindo nariz e
I i ngua)

EXPOSI CAO CRONI CA:  PERI GOSO PARA O SI STEMA REPRCODUCTI VO
Espéci e: Ratazana

Dose: 250 MA KG
Via de aplicacao: O al
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Tenpo de exposicdo: (5-15D 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) Efeitos no enbrido ou no
feto: Estruturas extra-enbrionarias (por exenplo, placenta, cabo
unmbi i cal)

Espéci e: Ratazana

Dose: 200 MA KG

Vi a de aplicacao: Subcutaneo

Tenpo de exposi cdo: (14-15D 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) Anonalias Especificas do
desenvol vi nento: créani ofaciais (incluindo nariz e |ingua)

Espéci e: Rato.

Dose: 8 MdA KG

Vi a de aplicacao: Subcutaneo

Tenpo de exposicdo: (12-13D PREG

Resul tado: Efeitos no recém nasci do: Estatisticas de crescinento
(por exenpl o, aunento reduzi do do peso) Efeitos no recém nasci do:
fisicos

Espéci e: Rato.

Dose: 100 MY KG

Vi a de aplicagcao: Subcutaneo

Tenpo de exposi ¢do: (11-14D PREG

Resul tado: Efeitos sobre a fertilidade: Mrtalidade
post-i npl antacdo (por exenplo: n° de inplantes nortos ou
reabsorvi dos por n° total de inplantes) Efeitos no enbrido ou no
feto: Fetotoxicidade (excepto a norte, por exenplo, atrofia do
feto). Anonalias Especificas do desenvol vi nento: craniofaciais
(incluindo nariz e |ingua)

Espéci e: Rato.

Dose: 4 MA KG

Via de aplicacdo: Subcutaneo

Tenpo de exposi cédo: (12D PREG

Resul t ado: Efeitos no recém nascido: fisicos Efeitos no recém
nasci do: conportanentais

Espéci e: Rato.

Dose: 4 M4 KG

Vi a de aplicacao: Subcutaneo

Tenpo de exposicédo: (12D PREG

Resul t ado: Efeitos no recém nasci do: conportanentais

Espéci e: Rato.

Dose: 100 MY KG

Via de aplicacédo: Intranuscul ar

Tenpo de exposi cdo: (10D PREG

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

12

- Informacdo Ecol ogi ca

13

- Infornmacdes para a elimnacdo dos residuos

ELI M NACAO DA SUBSTANCI A
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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,
estaduai s e | ocais.

14

- Informacdo sobre o transporte

RI D/ ADR

Non- hazardous for road transport.

| MDG

Non- hazardous for sea transport.

| ATA

Non- hazardous for air transport.

15

- Informacdo regul anentari a

CLASSI FI CACAO E ETI QUETAGEM SEGUNDO AS DI RECTI VAS DE EU

| NDI CACAO DE PERI GO Xn
Noci vo

FRASES R 22
Noci vo se degl utido

| NFORMACAO ESPECI FI CA PARA CADA PAI S

Al emanha

WK (C assificacdo Al end de Perigosi dade para o Anbiente
Aquatico): 3
Sel f-Cl assification

16 - CQutras informcgdes

GARANTI A

Acredita-se que as infornmacbes aci na estejam corretas, enbora nao
pret endam ser total nente abrangentes, devendo ser usadas apenas
conb umguia. A Sigma ndo devera ter responsabilidade | egal por
guai squer danos resultantes do nanusei o ou do contato com o
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-Al drich Co.

Perm ssdo concedi da para fazer numero ilimtado de céOpias em
papel , sonente para uso interno.

AVI SO LEGAL:

Deve ser usado sonmente para |+D e investigacdo. Ndo € apto para
fabricacdo de nedi canentos, nmaterial de uso domestico ou outros
usos.
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