ALAMAR

TECNO CIENTIFICA LTDA

i

FICHA DE DADOS DE SEGURANCA
EM CONFORMIDADE COM ABNT NBR 14725:2023

Produto: Amoxicilina Trihidrato Revisio: 09/02/2026

1-) Identificacdo

Identificacdo do produto

Amoxicilina Trihidrato

Outras maneiras de identificacio

Codigo interno de identificag@o do produto: 308

Numero de Ficha de Dados de Seguranga (FDS): 898

Usos recomendados e restricoes de uso

Produtos quimicos de laboratdrio, Fabrico de substancias
Detalhes do fornecedor

Nome da Empresa: Alamar Tecno-Cientifica Ltda.

Rua Emir Macedo Nogueira, 179 — Complemento 211, Jardim Portinari, Diadema — SP
Telefone para contato: (11) 4061-2921/Fone/Fax: (11) 4066-6418
e-mail: pcp@alamarr.com.br

Telefone para emergéncias

(11) 4061-2921/Fone/Fax: (11) 4066-6418

2-) Identificacio de perigos

Classificacdo GHS da substiancia ou mistura

Sensibilizagdo respiratoria: Categoria 1

Sensibilizagdo da pele: Categoria 1

Elementos de rotulagem do GHS, incluindo as frases de precaucgao
Pictograma

&

Perigo
Palavra de adverténcia — Perigo
Declaracao de Perigo
H317 — Pode provocar uma reacgdo alérgica cutinea.
H334 — Quando inalado, pode provocar sintomas de alergia ou de asma ou dificuldades respiratorias.
Declaraciio de precaucio
Prevencio
P261 — Evitar respirar as poeiras.
P272 — A roupa de trabalho contaminada nao pode sair do local de trabalho.
P280 — Usar luvas de protegao.
P284 — Usar protecdo respiratoria.
Resposta de emergéncia
P302 + P352 SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: lavar abundantemente com agua.
P304 + P340 EM CASO DE INALACAO: retirar a pessoa para uma zona ao ar livre e manté-la numa posicio que nio dificulte a
respiragao.
P333 4+ P313 Em caso de irritagdo ou erupg¢do cutanea: consulte um médico.
P342 + P311 Em caso de sintomas respiratorios: contacte um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS/ médico.
P362 + P364 Retirar a roupa contaminada e lava-la antes de a voltar a usar.
Destruicao
P501 — Eliminar o conteudo/ recipiente em instalagdo aprovada de destrui¢do de residuos.
Outros perigos que nio resultam em uma classificacio
Nenhum conhecido.

3-) Composicio e informagdes sobre os ingredientes

Substincias / Mistura: Substincia

Nome quimico Classificacao Concentracao (% w/w)

Amoxicillin T trihydrate 61336-70-7 Resp. Sens., 1 Skin Sens., 1 >=90 -<=100
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4-) Medidas de primeiros socorros

Descri¢ao das medidas de primeiros socorros

Recomendacio geral: O primeiro socorrista precisa de se proteger a si proprio. Mostrar esta ficha de seguranga ao médico de servigo.
Se inalado: Depois de inalar: Exposi¢do ao ar fresco. Chamar um médico.

Em caso de contato com a pele: No caso dum contacto com a pele: Retirar imediatamente toda a roupa contaminada. Enxaguar a pele
com agua/tomar um duche. Consultar um médico.

Em caso de contato com o olho: Apds contacto com os olhos: Enxaguar abundantemente com agua. Retirar as lentes de contacto.

Se ingerido: Apos ingestdo: fazer a vitima beber imediatamente dgua ( dois copos no méaximo) Consultar um médico.

Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos como retardados: Os sintomas e efeitos mais importantes conhecidos se
descrevem na etiqueta (ver secgdo 2.2) e / ou na secgdo 11

Proteciio para o prestador de socorros: Para a protecdo individual ver a secgéo 8.

Notas para o médico: Dados ndo disponiveis

5-) Medidas de combate a incéndio

Meios adequados de extin¢iio

Agua, Espuma, Diéxido de carbono (CO2), P6 seco

Agentes de extin¢do inadequados

Para esta substancia/mistura, ndo ha limitagdes dos agentes de exting&o.

Perigos especificos no combate a incéndios

Combustivel.

Em caso de incéndio formam-se gases inflamaveis e vapores perigosos.

Produtos perigosos da combustio

Oxidos de carbono, Oxidos de azoto (NOx), Oxidos de enxofre

Métodos especificos de extin¢do

Conter os gases/vapores/névoas com jactos de agua.

Evitar a contaminagdo de aguas de superficie e subterraneas pela d4gua de combate a incéndios.
Equipamentos especiais para proteciio das pessoas envolvidas no combate a incéndio

Nao ficar na zona de perigo sem aparelhos respiratdrios autdbnomos apropriados para respira¢do independente do ambiente. De forma a
evitar o contacto com a pele, mantenha uma distancia de seguranga e utilize vestuario protetor adequado.

6-) Medidas de controle para derramamento ou vazamento

Precaugdes pessoais, equipamentos de protecio e procedimentos de emergéncia: Conselho para o pessoal da ndo emergéncia: Evitar a
inalagdo de pds. Evacuar a area de perigo, observar os procedimentos de emergéncia, consultar um especialista. Conselho para o pessoal
responsavel pela resposta a emergéncia: Para a protecao individual ver a secgdo 8.

Precaugdes ambientais: Nao permitir a entrada do produto no sistema de esgotos.

Métodos e materiais de confinamento e limpeza: Cobrir os drenos. Colectar, ligar e bombear fugas para fora. Observar as possiveis
restricgdes materiais (ver secgdes 7 e 10). Absorver em estado seco. Proceder a eliminagdo de residuos. Limpeza posterior. Evitar a
formacdo de pos.

7-) Manuseio e armazenamento

Recomendacdes para manuseio seguro: Trabalhar com chaminé. Néo inalar a substancia/mistura.

Medidas de higiene: Mudar imediatamente a roupa contaminada. Profilaxia cutanea. Depois de terminar o trabalho, lavar as méos e a
cara.

Informacgoes suplementares sobre as condi¢des de armazenagem: Herméticamente fechado. Em local seco. Manter fechado ou numa
area acessivel so a pessoas qualificadas ou autorizadas.

Classe de armazenagem: 11, S6lidos combustiveis

Temperatura recomendada de armazenamento: -25 - -10 °C

8-) Controle de exposicio e protecao individual

Componentes com parimetros a controlar no local de trabalho

Nao contém substancias com valores limite de exposigdo profissional.

Medidas de controle de engenharia: Dados nio disponiveis

Equipamento de Prote¢iio Individual (EPI)

Protecdo respiratoria: necessario em caso de formagao de pds. Nossas recomendacgdes sobre protecdo respiratoria de filtragem sdo
baseadas nas seguintes normas: DIN EN 143, DIN 14387 e outras normas associadas relacionadas ao sistema de protecao respiratoria
utilizado.

Tipo de Filtro recomendado: Filtro tipo P2

O empresario tem de garantir que a manutencéo, limpeza e teste de equipamentos de protegdo respiratoria sio realizados de acordo com as
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instrugdes do produtor. Estas medidas devem ser devidamente documentadas.

Protecao das maos

Materiais: Borracha nitrilica

Pausa: 480 min

Espessura da luva: 0,11 mm

indice de protecdo: Contato total

Fabricante: KCL 741 Dermatril® L

Materiais: Borracha nitrilica

Pausa: 480 min

Espessura da luva: 0,11 mm

Indice de proteciio: Contato com salpicos

Fabricante: KCL 741 Dermatril® L

Observacoes: Esta recomendacdo aplica-se apenas ao produto descrito na ficha de dados de seguranga por noés fornecida bem como para a
aplicacdo especificada. Quando houver dissolu¢@o ou mistura com outras substancias e sob as devidas condigdes houver desvios aos
descritos na EN 16523-1, por favor, contactar o fornecedor de luvas com marcagio CE (ex: KCL GmbH, D-36124 Eichenzell, Internet:
www.kcl.de).

Protecdo dos olhos: Use equipamento de proteg@o ocular testado e aprovado de acordo com as normas governamentais adequadas, tais
como NIOSH (US) ou EN 166 (EU). Oculos de seguranga

Protecéo do corpo e da pele: vestuario de protec¢ao

9-) Propriedades fisicas e quimicas

Estado fisico: solido

Cor: Dados ndo disponiveis

Odor: Dados ndo disponiveis

Limite de Odor: Dados ndo disponiveis

pH: Dados néo disponiveis

Ponto de fusio: Dados néo disponiveis

Ponto de ebulicio/intervalo de ebuli¢cio: Dados ndo disponiveis

Ponto de inflamacéo: Néo aplicavel

Taxa de evaporacdo: Dados ndo disponiveis

Velocidade de combustio: Dados ndo disponiveis

Auto-igniciao: Método: Temperatura de auto-ignigao relativa para os s6lidos; BPL: sim; ndo incendeia
Limite superior de explosividade / Limite de inflamabilidade superior: Dados ndo disponiveis
Limite inferior de explosividade / Limite de inflamabilidade inferior: Dados ndo disponiveis
Pressdo de vapor: Dados nio disponiveis

Densidade relativa do vapor: Dados ndo disponiveis

Densidade relativa: Dados néo disponiveis

Densidade: Dados nio disponiveis

Hidrossolubilidade: Dados nao disponiveis

Coeficiente de particio (noctanol/agua): Dados ndo disponiveis

Temperatura de autoigniciio: Dados ndo disponiveis

Temperatura de decomposiciao: Dados nio disponiveis

Viscosidade, dinAmico: Dados néo disponiveis

Viscosidade, cinematico: Dados nio disponiveis

Fluxo do tempo: Dados néo disponiveis

Propriedades explosivas: Dados ndo disponiveis

Propriedades comburentes: ndo

Peso molecular: 419,45 g/mol

Carateristicas da particula — Tamanho da particula: Dados ndo disponiveis

10-) Estabilidade e reatividade

Reatividade

Em geral o seguinte aplica-se a substancias e misturas organicas inflamaveis: numa distribuigdo geralmente fina, quando voltado para cima
pode gerar uma potencial explosdo de po.

Estabilidade quimica

O produto ¢ estavel quimicamente sob condi¢des ambiente padrdo (temperatura ambiente).
Possibilidade de reacées perigosas

Dados nao disponiveis

Condicdes a serem evitadas

ndo existem indica¢des

Materiais incompativeis

Agentes oxidantes fortes

Produtos perigosos de decomposi¢io
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Em caso de incéndio: veja-se secgdo 5

11-) Informacdes toxicolégicas

Informacdes sobre os efeitos toxicolégicos

Toxicidade aguda

DL50 Oral - Ratazana - fémea - > 2.000 mg/kg

(Directrizes do Teste OECD 423)

Observagdes: (substancia anidra)

O valor ¢ dado em analogia com as seguintes substancias: Amoxicillin
Inalagdo: Dados ndo disponiveis

DL50 Dérmico - Ratazana - macho e fémea - > 2.000 mg/kg

(Directrizes do Teste OECD 402)

Observagdes: (substancia anidra)

O valor ¢ dado em analogia com as seguintes substancias: Amoxicillin

O valor ¢ dado em analogia com as seguintes substancias: Amoxicillin T trihydrate
Corrosao/irritacio a pele:

Pele - Estudos in vitro

Resultado: Nao provoca irritagdo da pele - 15 min

(Directrizes do Teste OECD 439)

Observagdes: (substancia anidra)

O valor ¢ dado em analogia com as seguintes substancias: Amoxicillin

O valor ¢ dado em analogia com as seguintes substancias: Amoxicillin T trihydrate
Lesdes oculares graves/irritacio ocular:

Olhos — Coelho

Resultado: Néo irrita os olhos

(Directrizes do Teste OECD 405)

Observagdes: (substancia anidra)

O valor ¢ dado em analogia com as seguintes substancias: Amoxicillin

O valor ¢ dado em analogia com as seguintes substancias: Amoxicillin T trihydrate
Sensibilizacio respiratoria ou a pele:

Pode provocar reagdes alérgicas respiratorias e cutaneas. (substancia anidra)
Mutagenicidade em células germinativas:

Tipo de Teste: Teste de aberagdo cromatica in vitro

Sistema de teste: Linfocitos humanos

Activagdo metabdlica: com ou sem activagdo metabolica

Método: Directrizes do Teste OECD 473

Resultado: negativo

Observagdes: (substancia anidra)

O valor ¢ dado em analogia com as seguintes substancias: Amoxicillin

O valor ¢ dado em analogia com as seguintes substancias: Amoxicillin T trihydrate
Tipo de Teste: Teste de micronucleo

Sistema de teste: Linfocitos humanos

Activa¢do metabdlica: com ou sem activagdo metabolica

Método: Directrizes do Teste OECD 487

Resultado: negativo

Observagdes: (substancia anidra)

O valor ¢ dado em analogia com as seguintes substancias: Amoxicillin

O valor ¢ dado em analogia com as seguintes substancias: Amoxicillin T trihydrate
Tipo de Teste: No teste de mutag@o genética de células de mamiferos in vitro
Sistema de teste: Mouse lymphoma test

Activa¢do metabdlica: com ou sem activagdo metabolica

Método: Directrizes do Teste OECD 490

Resultado: negativo Observacdes: (substancia anidra)

O valor ¢ dado em analogia com as seguintes substancias: Amoxicillin

O valor ¢ dado em analogia com as seguintes substancias: Amoxicillin T trihydrate
Carcinogenicidade

Dados nao disponiveis

Toxicidade a reproducao

Dados néo disponiveis

Toxicidade para 6rgaos-alvo especificos — exposi¢ao inica

Dados nao disponiveis

Toxicidade para 6rgaos-alvo especificos — exposicio repetida

Dados nao disponiveis

Perigo de aspiracio

i
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Dados nao disponiveis

Informacgao adicional

Toxicidade por dose repetida - Ratazana - macho e fémea - Oral - Nenhum nivel observado de efeito prejudicial - 2.450 mg/kg
Observagdes: (substancia anidra)

O valor ¢ dado em analogia com as seguintes substancias: Amoxicillin

O valor ¢ dado em analogia com as seguintes substancias: Amoxicillin T trihydrate

Até onde sabemos, as propriedades quimicas, fisicas e toxicoldgicas ndo foram minuciosamente investigadas.

i

12-) Informagoes ecologicas

Ecotoxicidade

Toxicidade para os micro- organismos:

CES50 (lamas activadas): > 1.000 mg/1

Duragao da exposi¢do: 3 h

Tipo de Teste: Ensaio estatico

Método: Directrizes do Teste OECD 209

BPL: sim

Observagdes: (substancia anidra)

O valor ¢ dado em analogia com as seguintes substancias: Amoxicillin
O valor ¢ dado em analogia com as seguintes substancias: Amoxicillin T trihydrate
Persisténcia e degradabilidade

Dados nao disponiveis

Potencial de bioacumulagao

Dados néo disponiveis

Mobilidade no solo

Dados nao disponiveis

Outros efeitos adversos

Dados nao disponiveis

13-) Consideracdes sobre destinacéo final

Meétodos de tratamento de residuos

Residuos

O material residual deve ser eliminado de acordo com os regulamentos nacionais e locais. Deixar os produtos quimicos nos recipientes
originais. Ndo misturar com outros materiais residuais. Manusear os recipientes ndo limpos como o proprio produto.

As adverténcias de perigo e recomendagdes de prudéncia apresentadas na etiqueta aplicam-se também a todos os residuos deixados no
recipiente. Uma eliminagdo ou reciclagem descontrolada desta embalagem ndo é permitida e pode ser perigosa. A embalagem tem de ser
incinerada numa instalag¢@o de incineragdo adequada que disponha de uma autorizagdo fornecida pelas autoridades competentes.

14-) Informacées sobre transporte

Numero ONU ou niumero de ID: N2o regulado como produto perigoso
Nome apropriado para embarque: Néo regulado como produto perigoso
Classe de risco: Nao regulado como produto perigoso

Grupo de embalagem: Nao regulado como produto perigoso

Etiquetas: Nao regulado como produto perigoso

Numero de risco: Nao regulado como produto perigoso

Perigos ambientais: Nao regulado como produto perigoso.

Poluente Marinho: Nao regulado como produto perigoso

Precaucdes especiais para os usuarios: Nao regulado como produto perigoso

15-) Informacdes sobre regulamentacées

Esta Ficha com dados de seguranca foi preparada de acordo com a NBR 14725:2023 da ABNT (Associagdo Brasileira de Normas
Técnicas)

16-) Outras informacoes

As informagdes contidas nesta Ficha de Seguranca sdo atualizadas e refletem nosso entendimento para o manejo adequado deste
produto em condi¢des normais, conforme indicado na embalagem e/ou literatura especifica.
Qualquer uso combinado com outros produtos ou processos ¢ de responsabilidade exclusiva do usuario.

Texto completo das siglas
AIIC - Inventario Australiano de Quimicos Industriais; ANTT - Agéncia Nacional de Transportes Terrestres do Brasil ASTM - Sociedade
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Americana para a Testagem de Materiais; bw - Peso corporal; CMR - Cancerigeno, mutagénico ou toxico para a reprodugao; DIN -
Norma do Instituto Alemao de Normalizag@o; DSL - Lista de Substancias Domésticas (Canadd); ECx - Concentragdo associada pela
resposta de x%; ELx - Taxa de carregamento associada a resposta de x%; EmS - Procedimento de Emergéncia; ENCS - Substancias
Quimicas Novas e Existentes (Japao); ErCx - Concentrago associada a resposta de taxa de crescimento de x%; ERG - Guia de Resposta
de Emergéncia; GHS - Sistema Globalmente Harmonizado; GLP - Boas Praticas de Laboratorio; IARC - Agéncia Internacional de
Pesquisa sobre Cancer; IATA - Associacdo Internacional do Transporte Aéreo; IBC - Codigo Internacional para a Construgéo e
Equipamento de Navios que Transportam Substancias Quimicas Perigosas a Granel; IC50 - Concentragdo média maxima inibitoria;
ICAO - Organizagdo Internacional da Aviagdo Civil; IECSC - Relagdo de Substancias Quimicas Existentes na China; IMDG - Codigo
Maritimo Internacional de Mercadorias Perigosas; IMO - Organizagdo Maritima Internacional; ISHL - Lei de Satde e Seguranga
Industrial (Japao); ISO - Organizacéo Internacional para a Padronizagdo; KECI - Relagdo de Quimicos Existentes na Coreia; LC50 -
Concentracdo Letal para 50% de uma populacdo de teste; LD50 - Dose Letal para 50% de uma Populagdo de teste (Dose Letal Média);
MARPOL - Convengéo Internacional para a Preveng@o de Poluigdo dos Navios; MERCOSUL - O Acordo para a Facilitagdo do
Transporte de Mercadorias Perigosas; n.o.s. - N.S.A.: Nao especificadas de outro modo; Nch - Norma chilena; NO(A)EC - Concentragéo
maxima que ndo €observado nenhum efeito (adverso); NO(A)EL - Nivel maximo que néo é observado nenhum efeito (adverso); NOELR
- Taxa de Carregamento que ndo éobservado nenhum efeito; NOM - Norma oficial mexicana; NTP - Programa nacional de toxicologia;
NZIoC - Relag@o de Quimicos da Nova Zelandia; OECD - Organizacdo para a Cooperagdo e o Desenvolvimento Econdmico; OPPTS -
Gabinete de Seguranga Quimica e Prevencédo a Polui¢ao; PBT - Substancia Persistente, Bioacumulativa e Toxica; PICCS - Relagdo de
Substancias Quimicas e Quimicos das Filipinas; (Q)SAR - Relagdes (Quantitativas) entre Estrutura Quimica e Atividade Biologica;
REACH - Regulamento (CE) No 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Concelho a propésito do Registro, da Avaliagéo, Autorizagao, e
Restri¢do de Quimicos; SADT - Temperatura de Decomposi¢do Autoacelerada; SDS - Ficha de dados de seguranca; TCSI - Relagéo de
Substancias Quimicas de Taiwan; TDG - Transporte de mercadorias perigosas; TECI - Inventario de produtos quimicos existentes na
Tailandia; TSCA - Lei de Controle de Substancias Téxicas (Estados Unidos); UN - Nagdes Unidas; UNRTDG - Recomendagdes para o
Transporte de Produtos Perigosos das Nagdes Unidas; vPvB - Muito Persistentes e Muito Bioacumulativos; WHMIS - Sistema de
informacdo de materiais perigosos no espago de trabalho

*Dados alterados em comparacdo a versdo anterior.
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