Ficha de Informacdes de Seguranca de Produtos

Quimicos - FISPQ
De acordo com a NBR 14725-4:2009

Data da revisao 29.04.2014 Versdo 2.3

SECAO 1. Identificagdo do produto e da empresa
1.1 Identificador do produto

No. de catalogo 100988
Nome do produto 1-Butanol adequado para uso como excipiente EMPROVE® exp NF

Numero de registro REACH  N&o ha numero de registro disponivel para essa substancia, uma vez
que a substancia ou a utilizacdo da mesma sao isentas de registro de
acordo com o Artigo 2 da norma REACH (CE) No. 1907/2006, a
tonelagem anual ndo exige registro ou o registro esta previsto para um
prazo posterior.

N° CAS 71-36-3

1.2 Usos identificados da substéncia ou mistura e usos nao recomendados

Usos identificados Producao farmacéutica, Matéria prima para cosmética
Para informacgdes adicionais sobre os usos, por favor consulte o portal
Merck Chemicals (www.merck-chemicals.com).

1.3 Detalhes do fornecedor da Ficha de Informagdo de Seguranga de Produto Quimico - FISPQ

Empresa Merck S/A * Brasil * Rua Torre Eifell, 100 - Parque Rincao - Gleba A
Cotia - CEP: 06705-481 - Sao Paulo - SP * tel/fax: +5511 4616-5431 /
+5511 4614-0109

1.4 Namero do telefone de Cotia/SP * tel.: ++5511 46165431 * fax:++5511 46140109 Rio de
emergéncia Janeiro * tel.: ++552124442211 * fax: ++552124442001

SECAO 2. Identificagdo de perigos

2.1 Classificagdo da substancia ou rrlistura
Classificagao (REGULAMENTAGAO (EC) N° 1272/2008)

Liquido inflamavel, Categoria 3, H226

Toxicidade aguda, Categoria 4, Oral, H302

Toxicidade sistémica de 6rgéo-alvo especifico - exposi¢ao unica, Categoria 3, H335
Irritagdo na pele, Categoria 2, H315

Lesao grave nos olhos, Categoria 1, H318

Toxicidade sistémica de 6rgao-alvo especifico - exposi¢ao unica, Categoria 3, H336

Para obter o texto completo das frases de perigo mencionadas nesta se¢ao, consulte a segéo 16.

Classificagdo (67/548/CEE ou 1999/45/CE)

R10

Xn Nocivo R22

Xi Irritante R37/38 - 41
R67

Para o texto completo sobre as frases R mencionadas nesta Secao, ver a Segao 16.
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Ficha de Informacdes de Segurancga de Produtos Quimicos - FISPQ
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No. de catalogo 100988

Nome do produto 1-Butanol adequado para uso como excipiente EMPROVE® exp NF

2.2 Elementos do rétulo
Rotulagem (REGULAMENTAGAO (EC) N° 1272/2008)

Pictogramas de risco

SOD

Palavra de adverténcia
Perigo

Frases de perigo

H226 Liquido e vapores inflamaveis.

H302 Nocivo se ingerido.

H315 Provoca irritagao a pele.

H318 Provoca lesdes oculares graves.

H335 Pode provocar irritagdo das vias respiratorias.
H336 Pode provocar sonoléncia ou vertigem.

Frases de precaugdo

Prevencao

P210 Mantenha afastado do calor.
P280 Usar protecgao ocular.
Respuesta de emergencia

P302 + P352 EM CASO DE CONTATO COM A PELE: Lave com agua e sabao em abundancia.

P304 + P340 EM CASO DE INALACAO: Remova a pessoa para local ventilado e a mantenha em

repouso numa posi¢ao que nao dificulte a respiragao.

P305 + P351 + P338 EM CASO DE CONTATO COM OS OLHOS: Enxague cuidadosamente com
agua durante varios minutos. No caso de uso de lentes de contato, remova-as, se for facil. Continue

enxaguando.
P313 Consulte um médico.

Rétulagem reduzida (<125 ml)

Pictogramas de risco

&S

Palavra de adverténcia
Perigo

Frases de perigo
H318 Provoca lesdes oculares graves.

Frases de precaugio
P280 Usar protecgao ocular.

P305 + P351 + P338 EM CASO DE CONTATO COM OS OLHOS: Enxague cuidadosamente com agua durante varios

minutos. No caso de uso de lentes de contato, remova-as, se for facil. Continue enxaguando.
P313 Consulte um médico.

N°CAS 71-36-3

2.3 Outros perigos
N&o conhecidos.
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Ficha de Informacdes de Segurancga de Produtos Quimicos - FISPQ
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No. de catalogo 100988

Nome do produto 1-Butanol adequado para uso como excipiente EMPROVE® exp NF

SECAO 3. Composigéo e informagdes sobre os ingredientes
3.1 Substéancia

Formula CHa(CH)sOH C4H100 (Hill)
N° CE 200-751-6
Massa molar 74,12 g/mol

Componentes perigosos (REGULAMENTAGAO (EC) N° 1272/2008)
Nome quimico (Concentragdo)

N° CAS Numero de registo Classificacao

n-Butanol (<= 700 % )

A substéncia ndo atende os critérios para PBT ou vPvB conforme a regulam entacédo (CE) No. 1907/2006, Anexo XII.

71-36-3 *) Liquido inflamavel, Categoria 3, H226
Toxicidade aguda, Categoria 4, H302

Toxicidade sistémica de 6rgao-alvo especifico - exposigao unica,

Categoria 3, H335, H336
Irritacdo na pele, Categoria 2, H315
Lesao grave nos olhos, Categoria 1, H318

*) Nao ha numero de registro disponivel para essa substancia, uma vez que a substancia ou a utilizagdo da mesma sao isentas de
registro de acordo com o Artigo 2 da norma REACH (CE) No. 1907/2006, a tonelagem anual n&o exige registro ou o registro esta
previsto para um prazo posterior.

Para obter o texto completo das frases de perigo mencionadas nesta segéo, consulte a secéo 16.

Componentes perigosos (1999/45/CE)
Nome quimico (Concentracdo)

N° CAS Classificacao
n-Butanol (<= 700 % )
71-36-3 R10

Xn, Nocivo; R22
Xi, Irritante; R37/38-41
R67

Para o texto completo sobre as frases R mencionadas nesta Secao, ver a Segao 16.

3.2 Mistura

nao aplicavel

SECAO 4. Medidas de primeiros-socorros

4.1 Descrigdo das medidas de primeiros-socorros
Apos a inalagao: Exposicao ao ar fresco. Caso o sinistrado esteja indisposto, chamar um
médico.

Apds contacto com a pele: Lavar abundantemente com agua. Tirar a roupa contaminada.

Apds contacto com os olhos: Enxaguar abundantemente com agua. Consultar imediatamente
um oftalmologista.

Depois de engolir: Atengcdo em caso de vomitos. Perigo de aspiragao! Manter livres as vias
respiratérias. Possivel uma insuficiéncia pulmonar apds a aspiragao do vémito. Consultar um
médico.

4.2 Sintomas e efeitos mais importantes, agudos e retardados
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Ficha de Informacdes de Segurancga de Produtos Quimicos - FISPQ
De acordo com a NBR 14725-4:2009

No. de catalogo 100988

Nome do produto 1-Butanol adequado para uso como excipiente EMPROVE® exp NF

efeitos irritantes, Tosse, depressao respiratoria, Respiragao superficial, Sonoléncia, Vertigem,
narcose, embriagado, Nausea, Vémitos, doengas cardiovasculares, sonoléncia, pertubac¢des do
SNC

4.3 Indicagdo da atengdo médica imediata e do tratamento especial necessario
Nao existem informagdes disponiveis.

SECAO 5. Medidas de combate a incéndio

5.1 Meios de extingao
Meios adequados de extingcdo
Di6xido de carbono (CO2), Espuma, P6 seco

Agentes de extingdo inadequados
Nenhuma limitacao de agentes extintores é dada para essa substancia/mist ura.

5.2 Riscos especiais resultantes da substancia ou da mistura
Combustivel.
Os vapores sdo mais pesados que o ar e podem espalhar-se junto ao solo.
Em caso de aquecimento podem formar-se misturas explosivas com o ar.
Em caso de incéndio formam-se gases inflamaveis e vapores perigosos.

5.3 Precaugdes para bombeiros
Equipamentos especiais para protegdo das pessoas envolvidas no combate a incéndio.
Nao 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 protetor adequado.

Informagbes complementares
Remover o recipiente da zona de perigo; arrefecer com agua. Evitar a contaminacao da agua de
superficie e da agua subterrdnea com a agua de combate a incéndios.

SECAO 6. Medidas de controle para derramamento ou vazamento
6.1 Precaugdes pessoais, equipamentos de protec¢ao e procedimentos de emergéncia
Recomendagdes para pessoal ndo envolvido com emergéncias: Nao respirar vapores nem
aerossais. Evitar o contacto com a substancia. Assegurar ventilagao adequada. Manter afastado
do calor e de fontes de ignicdo. Evacuar a area de perigo, observar os procedimentos de
emergéncia, consu ltar um especialista.

Recomendacgdes para atendentes de emergéncias: Equipamento protetor, vide segao 8.

6.2 Precaugdes ambientais
N&o despejar os residuos no esgoto. Risco de explosdo.

6.3 Métodos e materiais de contengéo e limpeza
Cobrir ralos. Recolher, emendar e bombear vazamentos.
Observar as possiveis restricoes de material (vide segcdes 7 e 10).
Absorver com aborvente de liquidos, p.ex., Chemizorb®. Proceder a eliminagao de residuos.
Limpar a area afectada.

6.4 Consulta a outras seg¢des
Indicagbes sobre tratamento de dejetos, vide sec¢ao 13

SEGAO 7. Manuseio e armazenamento
7.1 Precaugdes para manuseio seguro
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Ficha de Informacdes de Segurancga de Produtos Quimicos - FISPQ
De acordo com a NBR 14725-4:2009

No. de catalogo 100988

Nome do produto 1-Butanol adequado para uso como excipiente EMPROVE® exp NF

Recomendagcdes para manuseio sequro
Observar os avisos dos rétulos.

Trabalhar com chaminé. Nao inalar a substancia/mistura. Evitar a formagao de
vapores/aerossois.

Orientacdo para prevengdo de fogo e explosao

Armazenar afastado de chamas, superficies aquecidas e fontes de ignigdo. Evite acumulo de

cargas eletrostaticas.

Medlidas de higiene

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

lavar as maos e a cara.

7.2 CondigOes para armazenamento seguro, incluindo incompatibilidades
Condi¢oes de armazenamento

Guardar o recipiente hermeticamente fechado em local seco e bem ventilado. Manter afastado

do calor e de fontes de ignicao.

Temperatura recomendada de armazenamento, consulte na etiqueta de produto.

7.3 UtilizagGes finais especificas
Nenhum uso especifico é previsto além dos mencionados na sessao 1.2.

SECAO 8. Controle de exposi¢ao e protegdo individual
8.1 Parametros de controle

n-Butanol (71-36-3)

BR OEL Classificagao de risco Can be absorbed through the skin.
cuténeo
Valor maximo do limite: 40 ppm
115 mg/m?

8.2 Controles da exposigéo

Medidas de controle de engenharia

Medidas técnicas e operagdes de trabalho adequadas devem ter prioridade sobre o uso de
equipamento de protecao pessoal.

Vide secgéo 7.1.

Medidas de protegao individual

As caracteristicas dos meios de protecgao para o corpo devem ser seleccionadas em fungao da
concentragao e da quantidade das substancias téxicas de acordo com as condi¢oes especificas

do local de trabalho. A resisténcia dos meios de protec¢éo aos agentes quimicos deve ser
esclarecida junto dos fornecedores.

Eroz‘eg:a”o para a pele/olhos
Oculos de segurancga bem ajustados

Prote¢do das maos
contacto total:

Substancia da luva: Borracha nitrilica

Espessura da luva: 0,40 mm

Pausa: > 480 min
contacto com salpicos:

Substancia da luva: policloroprene

Espessura da luva: 0,65 mm
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Ficha de Informacdes de Segurancga de Produtos Quimicos - FISPQ
De acordo com a NBR 14725-4:2009

No. de catalogo 100988

Nome do produto 1-Butanol adequado para uso como excipiente EMPROVE® exp NF

Pausa: > 120 min

As luvas de protecgao a usar tém que obedecer as especificagdes da directiva EC 89/686/EEC
e do padrao resultante EN374, por exemplo KCL 730 Camatril® -Velours (contacto total), KCL
720 Camapren® (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 recomendacao aplica-se apenas ao produto descrito na ficha de dados de seguranca por
nos fornecida bem como para a aplicagao especificada.Quando houver dissolugao ou mistura
com outras substancias e sob as devidas condicdes houver desvios aos descritos na EN374 por
favor contactar o fornecedor de luvas com marcacao CE (ex: KCL GmbH, D-36124 Eichenzell,
Internet: www.kcl.de).

Outro equipamento de profec¢cdo
Tecido protetor antiestatico retardador de chama

Protegdo respiratoria

necessario em caso de formagao de vapores/aerossais.

Tipo de Filtro recomendado: Filtro A

O empresario deve assegurar que a manutencgao, limpeza e teste dos dispositivos de protecao
respiratoria sejam executados de acordo com as instrugdes do produtor. Estas medidas devem
ser adequadamente documentadas.

Controles de riscos ambientais
Nao despejar os residuos no esgoto.
Risco de explosao.

SECAO 9. Propriedades fisicas e quimicas
9.1 Informagdes sobre propriedades fisico-quimicas basicas

Estado fisico liquido
Cor incolor
Odor etandlico
Limite de Odor 0,004 - 48,7 ppm
pH 7
em 7049/l
20 °C
Ponto de fusao -89 °C
Ponto/intervalo de ebulicdo 116 - 118 °C
em 1.013 hPa

Método: DIN 53171

Ponto de fulgor 34 °C

Método: DIN 51755 - 1
Taxa de evaporagéo N&o existem informacgdes disponiveis.
Inflamabilidade (sdlido, gas) N&o existem informacgdes disponiveis.

Limite inferior de explosividade 1,4 %(V)
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Ficha de Informacdes de Segurancga de Produtos Quimicos - FISPQ
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100988
1-Butanol adequado para uso como excipiente EMPROVE® exp NF

No. de catalogo
Nome do produto

Limite superior de explosividade

Pressao do vapor

Densidade relativa do vapor

Densidade

Densidade relativa
Solubilidade em agua
Coeficiente de particao (n-
octanol/agua)

Temperatura de auto-ignicao

Temperatura de decomposicao

Viscosidade, dindmica

Riscos de explosao

Propriedades oxidantes

9.2 Outras informagdes

Temperatura de ignigcéo

11,3 %(V)
6,7 hPa
em 20 °C
(calculado)

2,6
em 20 °C

0,81 g/cm?®
em 20 °C

N&o existem informagdes disponiveis.

77 g/l
em 20 °C

log Pow: 0,88

(experimental)

(Literatura) Nao se prevé qualquer bio-acumulagao.
N&o existem informagdes disponiveis.

Nao existem informagdes disponiveis.

2,95 mPa.s
em 20 °C

N&o classificado como explosivo.

nao

340 °C
Método: DIN 51794

SECAO 10. Estabilidade e reatividade
10.1 Reatividade

As misturas vapor/ar sdo explosivas sob aquecimento intenso.

Uma gama de aproximadamente 15 Kelvin abaixo do ponto flash é considerada como critica.

10.2 Estabilidade quimica
O produto € quimicamente estavel em condigbes ambientes padrao (temperat ura ambiente).

10.3 Possibilidade de reagbes perigosas

Risco de inflamagéo ou formacéao de gases ou vapores inflamaveis com:

oxidantes fortes, 6xido de crémio-(VI)

Reaccao exotérmica com:

Metais alcalinos, Metais alcalinos terrosos, Aluminio, redutores fortes, Cloretos acidos

10.4 Condigbes a serem evitadas

Aquecimento forte.
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No. de catalogo 100988
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10.5 Materiais incompativeis
borracha, diversos materiais plasticos

10.6 Produtos de decomposi¢éo perigosa
nao existem indicacdes

SECAO 11. Informagdes toxicoldgicas
11.1 Informagbes sobre efeitos toxicoldgicos

Toxicidade aguda oral
DL50 ratazana: 790 mg/kg (RTECS)

absorcao
Sintomas: Nausea, Vomitos, Perigo de aspiragdo apos vomito., Possivel uma insuficiéncia
pulmonar ap6s a aspiragao do vomito.

Toxicidade aguda inalatdria

CL50 ratazana: > 18 mg/l; 4 h (concentragdo maxima a preparar) (IUCLID)

absorg¢ao

Sintomas: irritagdo das mucosas, Tosse, Respiragao superficial, Possiveis concequéncias:,
lesdo das vias respiratorias

LCLO humano: 0,08 mg/I(IUCLID)

Toxicidade aguda dérmica
DL50 coelho: 3.400 mg/kg (RTECS)

Irritagcdo na pele

coelho

Resultado: Irritagao
(IUCLID)

Provoca irritagao a pele.

Irritagdo nos olhos

coelho

Resultado: Irritagdes severas
Diretriz de Teste de OECD 405
Provoca lesdes oculares graves.
Sensibilizagdo

Esta informac&o ndo esta disponivel.
Mutagenicidade em células germinativas
Genotoxicidade in vitro

Teste de Ames

Salmonella typhimurium

Resultado: negativo

(IUCLID)

Carcinogenicidade
Esta informac&o nao esta disponivel.

Toxicidade a reprodugédo
Esta informac&o nao esta disponivel.

Teratogenicidade

Esta informac&o nao esta disponivel.

Toxicidade sistémica de drgdao-alvo especifico - exposigdo unica
Pode provocar irritagao das vias respiratorias.

Pode provocar sonoléncia ou vertigem.
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Toxicidade sistémica de drgdo-alvo especifico - exposigdo repetida
Esta informagéo nao esta disponivel.

Risco de aspiragdao
Esta informagao nao esta disponivel.

11.2 Informagbes complementares
Apods absorgao.
pertubagdes do SNC, Vertigem, embriagado, queda da presséao arterial, doencgas
cardiovasculares, depressao respiratoria, narcose
Danos em:
Figado, Rim
Manusear de acordo com as boas praticas industriais de higiene e seguranca.

SECAO 12. Informagdes ecolégicas

12.1 Toxicidade
Toxicidade para os peixes
CL50 Leuciscus idus (Carpa dourada): 1.200 - 1.700 mg/I; 96 h (IUCLID)

Toxicidade em daphnias e outros invertebrados aquaticos.
CES50 Daphnia magna (pulga d'agua ou dafnia): 1.983 mg/l; 48 h
DIN 38412

Toxicidade para as algas
IC50 Desmodesmus subspicatus (alga verde): > 500 mg/l; 72 h (IUCLID)

Toxicidade para as bactérias
EC10 Pseudomonas putida: 2.250 mg/l; 16 h (IUCLID)

12.2 Persisténcia e degradabilidade
Biodegradabilidade
98 %; 28 d
OECD TG 301E
Rapidamente biodegradavel.

Ratio BOD/ThBOD
CBO5 33 %
(IUCLID)

12.3 Potencial bioacumulativo
Coeficiente de particao (n-octanol/dgua)
log Pow: 0,88
(experimental)
(Literatura) Nao se prevé qualquer bio-acumulagao.

12.4 Mobilidade no solo
Nao existem informagdes disponiveis.

12.5 Resultados da avaliagdo PBT e vPvB
A substancia ndo atende os critérios para PBT ou vPvB conforme a regulam entagdo (CE) No.
1907/2006, Anexo XIII.

12.6 Outros efeitos adversos
A descarga no meio ambiente deve ser evitada.
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SECAO 13. Consideragdes sobre tratamento e disposigéo

Meétodos de fratamento de residuos

Os dejetos devem ser descartados em conformidade com a Diretiva de dejet os 2008/98/CE e
outras regulamentac¢des nacionais e locais. Mantenha as substancias quimicas em seus
recipientes originais. Nao misturar com out ros dejetos. O manuseio de recipientes sujos deve
ser realizado da mesma forma que o do produto em si.

Para processos relacionados a devolugao de substancias quimicas e recipi entes, vide
www.retrologistik.com ou entre em contato conosco em caso de duvidas.

SECAO 14. Informagdes sobre transporte
Transporte terrestre (ADR/RID)

14.1 NGmero ONU UN 1120
14.2 Nome apropriado para BUTANOLS
embarque

14.3 Classe 3

14.4 Grupo de embalagem 11
14.5 Environmentally hazardous --

14.6 Precaugdes especiais para sim
0s usuarios

Cddigo de restricdo para tuneis D/E

Transporte fluvial (ADN)
Nao relevante

Transporte aéreo (IATA)

14.1 Nimero ONU UN 1120
14.2 Nome apropriado para BUTANOLS
embarque

14.3 Classe 3

14.4 Grupo de embalagem 11
14.5 Environmentally hazardous --

14.6 PrecaugOes especiais para néo
0s usuarios

Transporte maritimo (IMDG)

14.1 Nimero ONU UN 1120
14.2 Nome apropriado para BUTANOLS
embarque

14.3 Classe 3

14.4 Grupo de embalagem 11
14.5 Environmentally hazardous --

14.6 PrecaugOes especiais para sim
0S Usudrios
SEM F-E S-D

14.7 Transporte em massa de acordo com o Anexo Il de MARPOL 73/78 e do Cédigo IBC
N&o relevante
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SEGAO 15. Regulamentagdes
15.1 Normas de seguranca, salde e ambientais especificas para a substancia ou mistura

Legislagdo nacional
Classe de armazenagem 3

15.2 Avaliagdo de segurancga quimica

Nao foi realizada uma avaliacado de seguranga quimica conforme a regulame ntagcdo UE REACH
N° 1907/2006 para este produto.

SECAO 16. Outras informagdes
Texto completo das Declaragées H mencionadas nas segoes 2 e 3.

H226 Liquido e vapores inflamaveis.

H302 Nocivo se ingerido.

H315 Provoca irritagédo a pele.

H318 Provoca lesdes oculares graves.

H335 Pode provocar irritagcao das vias respiratorias.
H336 Pode provocar sonoléncia ou vertigem.

Texto das frases-R referidas nos titulos 2 e 3

R10 Inflamavel.

R22 Nocivo por ingestao.

R37/38 Irritante para as vias respiratérias e pele.

R41 Risco de graves lesdes oculares.

R67 Pode provocar sonoléncia e vertigens por inalagao dos vapores.

Recomendacgédo de treinamento
Proporcione informagdes, instrugdes e treinamento adequados para os operadores.

Rotulagem (67/548/CEE ou 1999/45/CE)
Simbolo(s): B Xn Nocivo

R - Frase(s) 10-22-37/38-41-67  Inflamavel. Nocivo por ingestao. Irritante para as vias
respiratorias e pele. Risco de graves lesdes oculares. Pode
provocar sonoléncia e vertigens por inalacdo dos vapores.

Frase(s) - S 7/9-26-37/39-46 Manter o recipiente bem fechado em local bem ventilado. No
caso de contato com os olhos, lavar imediata e
abundantemente com agua e consultar um especialista. Usar
luvas e protegao adequada para os olhos e o rosto. Caso
haja ingestéo, consulte imediatamente o médico e mostre-
Ihe a embalagem ou o rétulo.

N° CE 200-751-6
Rétulagem reduzida (125 ml)
Simbolo(s): ™ Xn Nocivo
R - Frase(s) 10-22-41 Inflamavel. Nocivo por ingestdo. Risco de graves lesdes oculares.
Frase(s)-S  26-37/39 No caso de contato com os olhos, lavar imediata e abundantemente

com agua e consultar um especialista. Usar luvas e protegao
adequada para os olhos e o rosto.

Legenda das abreviagdes e acrénimos
As abreviaturas e acrénimos utilizados podem ser consultados em http://w ww.wikipedia.org.
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Ficha de Informacdes de Segurancga de Produtos Quimicos - FISPQ
De acordo com a NBR 14725-4:2009

No. de catalogo 100988
Nome do produto 1-Butanol adequado para uso como excipiente EMPROVE® exp NF

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