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1. Identificacéo

Identificacdo do produto: 50:50 DL-PLGA IV

Outros meios de identificagdo: N&o disponivel

Uso recomendado do produto quimico: Aditivo farmacéutico

Restricdes de uso do produto quimico: Indeterminado

Fornecedor: Evonik Brasil Ltda.

Endereco: Estr. Municipal, 1156 — Jd. Sto. Afonso

Complemento: Gru/SP

Telefone para contato: 11 95047-4959

Telefone para emergéncias: DDG 0800 117 2020 e DDG 0800 70 77 022, Pr6 Quimica 0800 118270, Evonik
011 98700-0527

2. ldentificacdo de perigos

Classificacdo da substancia ou mistura: Corrosaol/irritagdo a pele: Categoria 2
LesOes oculares gravesl/irritacdo ocular: Categoria 2A

Elementos de rotulagem do GHS

Palavra de adverténcia: Atencéo
Frase(s) de perigo: H315 - Provoca irritacao a pele . H319 - Provoca irritagdo ocular grave .
Frase(s) de precaucéo:

. Prevencao: P264 - Lave cuidadosamente apés o manuseio., P280 - Use luvas de protegdo/roupa
de protecéo/protecao ocular/protecéo facial.

. Resposta a emergéncia: P302 + P352 - EM CASO DE CONTATO COM A PELE: lave com agua
em abundancia., P321 - Tratamento especifico (veja ... neste rétulo)., P332 + P313 - Em caso de
irritacdo cutanea: consulte um médico., P362 + P364 - Retire a roupa contaminada. Lave-a antes de
usar novamente., 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., P337 + P313 - Caso a irritagdo ocular persista: consulte um

médico.
. Armazenamento: NE - N&ao exigidas
. Disposigcdo: NE - Ndo exigidas

Outros perigos que néo resultam em uma classificacdo: Nao disponivel



Ficha com Dados de Seguranca (FDS)
EVUnIH Conforme ABNT NBR 14725
Leading Beyond Chemistry
Identificacdo do produto: 50:50 DL-PLGA IV

Data da Gltima revisao Versao: FDS N° Pagina
07/06/2024 1 3778 2 de 8

Outras informagdes: Nao disponivel

3. Composicao e informacdes sobre os ingredientes

Tipo de produto: Mistura

Ingredientes ou impurezas que contribuam para o perigo:

Identidade quimica N° CAS Concentracédo ou faixa de
concentracao (%)

1,4-dioxano-2,5-diona 502-97-6 <2

D,L-Lactideo 95-96-5 <2

4. Medidas de primeiros-socorros

Descricdo das medidas de primeiros-socorros necessarias

. Inalacdo: Potencial de exposicdo por inalacdo se forem geradas poeiras ou fumaca. Va para o ar
fresco. Com respiracao dificil: Forneca oxigénio. Consulte um médico imediatamente. Se a vitima nao
estiver respirando: Realize reanimacao boca a boca e notifique imediatamente o médico de emergéncia.

. Contato com a pele: Remova as roupas contaminadas. Lave imediatamente a area afetada com agua
em abundéancia por pelo menos 15 minutos. Procure atendimento médico se algum desconforto persistir.

. Contato com os olhos: Com os olhos abertos, enxaguar abundantemente imediatamente com agua
em abundéancia durante pelo menos 10 minutos. Consulte um oftalmologista imediatamente se os
sintomas persistirem

. Ingestdo: Enxague a boca. Dé imediatamente para beber grandes quantidades de agua. Procurar
aconselhamento médico.

Sintomas e efeitos mais importantes, agudos ou tardios: Provoca irritagdo a pele. Provoca irritagdo ocular
grave

Notas para o médico: O foco inicial € apenas na acao local, possivelmente caracterizada por uma progressiva
irritacao tecidual. Nos olhos, os sdélidos irritantes provocam, dependendo da intensidade da exposic¢ao, irritagdo
da conjuntiva e, em casos excepcionais, danos na cornea. Existe o perigo de cegueira se as corneas estiverem
danificadas! Irritacdes superficiais e apenas danos infrequentes com ulceracdes se desenvolvem na pele

5. Medidas de combate a incéndio

Meios de extin¢cdo apropriados: Pulverizacdo de dgua, espuma, CO2, p6 seco.

Meios de extin¢do inadequados: N&o use um jato de agua sélido, pois pode espalhar e espalhar o fogo.
Perigos especificos da substancia ou mistura: Durante o incéndio, podem formar-se gases perigosos para
a salde. Mondxido de carbono. Diéxido de Carbono.A poeira pode formar misturas explosivas no ar.
Medidas de protecdo da equipe de combate a incéndio: Em caso de incéndio: traje de protecdo completo e
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aparelho respiratério autbnomo. A agua de extingcdo contaminada deve ser tratada em uma estacgdo de
descarte adequada, de acordo com as leis de gestdo de residuos. Em caso de incéndio, retire os barris
ameacados e leve-o0s para local seguro, se isso puder ser feito com seguranc¢a. Mantenha afastado pessoal

ndo autorizado.

6. Medidas de controle para derramamento ou vazamento

Precauc¢des pessoais, equipamentos de protecdo e procedimentos de emergéncia
. Para o pessoal que ndo faz parte dos servigcos de emergéncia: Permanecer longe do local da
emergéncia.
. Para o pessoal do servigco de emergéncia: Use um aparelho de respiragdo autbnomo e use traje de
protecdo. N&o inale gases de explosédo e/ou combustéo

Precaucbes ao meio ambiente: Observe os regulamentos sobre prevencao da poluigdo da agua (verificar,
represar, encobrir). Ndo permitir a entrada em aguas residuais, solo, cursos de agua, sistemas de drenagem,
aguas superficiais. Caso o produto contamine rios e lagos ou esgotos, informe as respectivas autoridades.
Obedeca as leis e regulamentos locais, estaduais, provinciais e federais relevantes. Ndo contamine lagos,
riachos, rios, aguas subterraneas ou solo.

Métodos e materiais para o estancamento e a contenc¢ao: Se possivel, parar o escoamento do produto.
Isolamento da area: Mantenha as pessoas nao autorizadas afastadas.

Métodos e materiais para a limpeza: Varrer ou aspirar o derramamento e recolher em recipiente adequado
para eliminacdo. Embale e rotule os residuos como se fossem substancias puras. N&o retire o rétulo dos
recipientes de entrega antes do descarte. Eliminagdo de acordo com os regulamentos das autoridades locais.
Limpe completamente a superficie contaminada.

7. Manuseio e armazenamento

Precaugfes para 0 manuseio seguro

. Recomendacgdes para o manuseio seguro: Tome medidas de precau¢do contra descargas de
eletricidade estatica. Evitar residuos do produto nas embalagens. Evite o contato com os olhos, pele e
roupas. Manusear de acordo com as boas praticas industriais de higiene e seguranca.

. Prevencédo de incéndio e explosao: Tomar medidas de precaucdo contra descargas estaticas.
Conservar longe de fontes de igni¢do - Nao fumar.

. Recomendacg8es gerais sobre higiene: Evite o contato com os olhos e roupas. Lave as areas de
contato apés o manuseio. Retirar roupas e calcados contaminados com produto. Limpe antes de
reutilizar. Ndo coma, beba, fume ou cheire durante o trabalho. Lave as maos e/ou rosto antes dos
intervalos e antes do término do trabalho.

Condicbes de armazenamento seguro
. CondicBes adequadas: Medidas normais de protecdo preventiva contra incéndio. Proteja da luz solar,
calor e calor. Para garantir o devido transporte, certifique-se de que as pilhas tenham a altura correta, o0s
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recipientes estejam bem fixados para néo cair e rotulados de acordo com as normas. No caso de
transporte interno, os recipientes ja abertos deverao ser mantidos fechados para evitar derramamentos.
Armazenar no recipiente original, mantendo-o bem fechado, em local fresco e seco. Temperatura de

armazenamento: < 40 °C
Condi¢Bes que devem ser evitadas, incluindo qualquer incompatibilidade: Proteja do calor
excessivo, umidade e oxigénio.
Materiais para embalagem
. Recomendados: Armazenar no recipiente original,
. Inadequados: Nao disponivel.

Outras informagdes: N&o disponivel*

8. Controle de exposicéo e protecao individual

Parametros de controle

Limites de exposi¢cdo ocupacional: Nao disponivel
Indicadores bioldgicos: Nao disponivel
Outros limites e valores: Nao disponivel

Medidas de controle de engenharia: Garanta succdo/aeracdo adequada no local de trabalho e com
magquinario operacional. Providenciar instalagdo de chuveiro de emergéncia e lava-olhos. Tome medidas de
precaucdo contra descargas de eletricidade estética.

Medidas de protecédo pessoal

Protecdo dos olhos/face: Oculos de seguranca com protec&o lateral conforme EN166 ou No manuseio
de grandes quantidades: 6culos em forma de cesto

Protecdo da pele: Selecione materiais e equipamentos para protecédo fisica dependendo da
concentracdo e do volume de substancias perigosas e do local de trabalho envolvido. Chuveiros de
seguranca e chuveiros oculares devem ser facilmente acessiveis. Para determinar especificacfes
adicionais aplicaveis ao equipamento de protecao individual, recomenda-se uma avaliagdo de perigo de
acordo com as normas OSHA (29 CFR 1910.132) para equipamentos de protecao individual (EPI) antes
do produto ser utilizado.

Protecdo respiratoria: Medidas em caso de fugas acidentais Quando manuseamento por um curto
periodo de tempo: Filtro ABEK em caso de exposicao prolongada durante 0 manuseamento: usar um
aparelho respiratério autbnomo. Observar o limite de tempo para o uso de equipamento de protecao
respiratoria.

Protecdo das méos: Material: Nitrilo. Diretriz: DIN EN 374-Informag@es adicionais: Aplica-se ao
manuseio por breves periodos ou de pequenas quantidades - Material: Nitrila / Cloropreno Diretriz: DIN
EN 374

Perigos térmicos: Nao disponivel.

Outras informagdes: Nao disponivel.
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9. Propriedades fisicas e quimicas

Aspecto
Estado Fisico: Sdlido; Cor: Branco a acastanhado
Odor: Quase inodoro
pH: Nao disponivel
Ponto de fusado / ponto de congelamento: Nao disponivel
Ponto de ebulicdo ou ponto inicial de ebulicdo e intervalo de ebulicdo: N&o aplicavel
Inflamabilidade: N&o classificado como perigoso de inflamabilidade - Método ONU N.1
Limite inferior de exploséo / inflamabilidade: N&o aplicavel
Limite superior de explosédo / inflamabilidade: N&o aplicavel
Ponto de Fulgor: N&o aplicavel
Temperatura de autoignicdo: N&o aplicivel
Temperatura de decomposicédo: A substancia ou mistura ndo é classificada como piroférica
Viscosidade cinematica: Nao aplicavel
Solubilidade: N&o ha dados disponiveis.
Coeficiente de particdo n-octanol / agua (valor log): Nao ha dados disponiveis.
Densidade e / ou densidade relativa: Ndo ha dados disponiveis.
Presséo de vapor: Nao aplicavel
Densidade relativa do vapor: N&o aplicavel
Caracteristicas das particulas: Nao ha dados disponiveis.
Outras informac@es: Propriedades oxidantes: Ndo esperado tendo em conta a estrutura. Auto-
aquecimento: A substancia ou mistura ndo esta classificada como auto-aquecedora. Per6xidos: A
substancia ou mistura nédo € classificada como peréxido organico. Corrosdo Metalica: N&do corrosivo
para metais

10

. Estabilidade e reatividade

Estabilidade quimica: Estavel sob as condigGes recomendadas de armazenagem.
Reatividade: O produto é estavel em condi¢cdes normais

Possibilidade de reac6es perigosas: Nao ha mais informacdes disponiveis
Condicbes a serem evitadas: Proteja da umidade

Materiais incompativeis: N&do ha mais informagdes disponiveis

Produtos perigosos da decomposi¢cdo: Nao ha mais informacdes disponiveis

11. Informacdes toxicologicas

Toxicidade aguda: Toxicidade aguda (listar todas as vias de exposi¢do possiveis) Produto Oral: ATEmix:
125.000 mg/kg Produto Dérmico: Nao classificado quanto a toxicidade aguda com base nos dados disponiveis.
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Produto para inalagdo: Nao classificado quanto a toxicidade aguda com base nos dados disponiveis.

Corroséaolirritagcdo da pele: Provoca irritacdo a pele. Componentes: 1,4-dioxano-2,5-diona OCDE 404
(Coelho): Corrosivo. , < 4 h D,L-Lactide OECD 404 (Coelho): Nao irritante

LesBes oculares graves/irritagdo ocular: Provoca irritacdo ocular grave

Sensibilizacdo respiratéria ou da pele: Produto: Ndo ha dados disponiveis. Componentes: Ensaio de
linfonodo local de D,L-Lactideo (LLNA), OECD 429 (Rato): Nao é um sensibilizante da pele. (analogia)
Mutagenicidade em células germinativas: Produto in vitro: Nao ha dados disponiveis. Componentes: 1,4-
dioxano-2,5-diona Teste de Ames (OECD 471): negativo Literatura D,L-Lactide Teste de Ames (OECD 471):
negativo (analogia) Aberragdo cromossdmica (OECD 473): gene negativo (analogia) teste de mutacao (OCDE
476): negativo (analogia) In vivo Produto: Nao ha dados disponiveis.

Carcinogenicidade: Nenhum ingrediente carcinogénico foi identificado

Toxicidade a reproducédo: Nenhuma evidéncia de propriedades toxicas para a reproducao

Toxicidade para 6rgéos-alvo especificos - exposi¢do Unica: Produto: Nao ha dados disponiveis.
Toxicidade para érgdos-alvo especificos - exposicao repetida: Produto: Nao ha dados disponiveis.

Perigo por aspiracao: Produto: Nenhuma evidéncia de toxicidade por aspira¢éo

Outras informacdes: N&o ha testes toxicolégicos disponiveis no produto.

12. Informacdes ecoldgicas

Ecotoxicidade: Componentes: D,L-Lactide NOEC (Danio rerio, 96 h): 180 mg/l Substancia estruturalmente
semelhante EC 50 (Danio rerio, 96 h): 320 mg/l Substancia estruturalmente semelhante EC 50 (Lepomis
macrochirus (Peixe-lua Bluegill), 96 h): Aproximadamente 130 mg/l Substancia estruturalmente semelhante
Invertebrados Aquaticos Produto: Nao ha dados disponiveis. Componentes: 1,4-dioxano-2,5-diona EC 50
(Daphnia magna, 48 h): 141 mg/l Os dados derivam de avaliagdes ou resultados de testes obtidos com
produtos similares (conclusao por analogia). D,L-Lactide EC 50 (Daphnia magna, 48 h): 130 mg/l Substancia
estruturalmente semelhante NOEC (Daphnia magna, 48 h): Aproximado Aproximado 320 mg/l Substancia
estruturalmente semelhante EC 50 (Daphnia magna, 48 h): Aproximado Aproximadamente 750 mg/I
Substancia estruturalmente semelhante. Toxicidade para Plantas Aquaticas Produto: Ndo ha dados
disponiveis. Componentes: 1,4-dioxano-2,5-diona EC 50 (Selenastrum capricornutum (alga verde), 72 h): taxa
de crescimento de 44 mg/l (OECD 201) Os dados derivam de avaliagdes ou resultados de testes obtidos com
resultados semelhantes produtos (conclusao por analogia). D,L-Lactideo CE 50 (Algas (Pseudokirchneriella
subcapitata), 72 h): Taxa de crescimento aproximada de 3.500 mg/l (OECD 201) Substancia estruturalmente
semelhante CE 50 (Algas (Pseudokirchneriella subcapitata), 72 h): > 2.800 mg/l (OCDE 201) Biomassa
Substancia estruturalmente semelhante

Persisténcia e degradabilidade: Produto: Nao ha dados disponiveis. Componentes: 1,4-Dioxano-2,5-diona O
produto é facilmente biodegradavel. 78 % (28 dias, OCDE 301 B) O produto é facilmente biodegradavel. Os
dados sédo derivados de avaliagc6es ou resultados de testes obtidos com produtos similares (conclusdo por
analogia)., Teste de Evolugdo de CO2 D,L-Lactide O produto é facilmente biodegradavel.

Potencial bioacumulativo: Produto: Nao ha dados disponiveis. Componentes: 1,4-dioxano-2,5-diona Log
Kow: 0,81 (QSAR) D,L-Lactideo Log Kow: 0,4 (OECD 117) Sim

Mobilidade no solo: Produto: Ndo ha dados disponiveis. Componentes: [3-(2,3- epoxipropoxi)propil]trimetoxi
ssilano Adsor¢do no chéo: baixa.
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Outros efeitos adversos: N&o disponivel

13. Consideracdes sobre destinacéao final

Métodos recomendados para destinacéo final

. Produto: Destinar de acordo com a legislagdo em vigor, levar para uma incineradora de residuos
perigosos

. Embalagem usada: N&o reutilize os recipientes vazios e descarte-os de acordo com os regulamentos
emitidos pelas autoridades locais apropriadas. Se houver residuo de produto no contéiner vazio, siga as
instru¢cdes de manuseio na etiqueta do contéiner. Uma eliminagdo ndo correta ou uma reutilizagéo
desses recipientes constitui um ato ilegal e podera ser perigosa. Outros paises: observar as
regulamentacfes nacionais.

14. Informacdes sobre transporte

Regulamentag¢des nacionais e internacionais:

Terrestres:

Este produto néo é classificado como perigoso para o transporte terrestre.

. Regulamentacgdo terrestre: Agéncia Nacional de Transportes Terrestres - Resolugéo n° 5998 e

suas alteragdes
Decreto no. 98.973/1990
Transporte Terrestre — Regulamento Mercosul
Decreto no. 1797/1996
Decreto no. 2.866/1998

Hidroviério:
Este produto nao é classificado como perigoso para o transporte hidroviario.
. Regulamentacao hidroviéria: Agéncia Nacional de Transportes Aquaviarios - Resoluc¢éo n° 2.239
Diretoria de Portos e Costas do Ministério da Marinha - Normam-05/DPC
International Maritime Dangerous Goods — Code (cédigo IMDG)

Aéreo:
Este produto néo é classificado como perigoso para o transporte Aéreo.
. Regulamentacgao aérea: Agéncia Nacional de Aviagéo Civil (ANAC)

Transporte de Artigos Perigosos em Aeronaves Civis — RBAC — n° 175 — Emenda n° 03
INSTRUCAO SUPLEMENTAR — IS N° 175-001 Revis&o |

International Civil Aviation Organization — Technical Instructions (ICAO-TI), International Air
Transport Association — Dangerous Goods Regulations (IATA-DGR)

Regulamentacgdes adicionais: N&o disponivel
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15. Informacdes sobre regulamentacdes

Regulamentacdes especificas de seguranca, salde e meio ambiente para o produto quimico:
Resolucdo n°® 5998 e suas alteracdes (Agéncia Nacional de Transportes Terrestres)

Decreto Federal no. 2.657 (Ministério do Trabalho e Emprego)

Norma Regulamentadora 26 - Decreto 229 (Ministério do Trabalho e Emprego)

ABNT NBR 14725

Norma Regulamentadora 15 (Ministério do Trabalho e Emprego)

16. Outras informacdes

Informagdes importantes, mas nédo especificamente descritas as se¢des anteriores:
Esta FDS foi elaborada com base no documento original da Evonik Resource Efficiency GmbH
Enderecgo: Goldschmidtstr. 100 - D-45127 Essen

Data da Ultima reviséo: 12/16/2022

Referéncias: [Purple Book] — ONU — Organizac¢éo das Nac¢des Unidas

[ECHA] European Chemical Agency. Regulamentos 1907/2006 e 1272/2008. Disponivel em:
http://echa.europa.eu/

[HSNO] NOVA ZELANDIA. HSNO Chemical Classification and Information Database (CCID). Disponivel em:
http://www.epa.govt.nz/search-databases/Pages/nzioc-search.aspx

[ITFA] ALEMANHA. GESTIS Substance Database. Disponivel em: http://gestis-
en.itrust.de/nxt/gateway.dll/gestis_en/000000.xml?f=templates$fn=default.htm$3.0
[NITE — National Institute of Technology and Evaluation] JAPAO. Chemical Management. Disponivel em:
http://www.safe.nite.go.jp/english/ghs/ghs_index.html

[NIOSH — The National Institute for Ocuupational Safety and Health] ESTADOS UNIDOS. Centers for Disease
Control and Prevention. Disponivel em: http://www.cdc.gov/niosh/topics/default.html

[ACGIH] — American Conference of Governamental Industrial Hygienists. Disponivel em: https://www.acgih.org/
ISO 11014

Legendas e abreviaturas: ACGIH - American Conference of Governamental Industrial Hygienists, BCF -
Bioconcentration factor ou Fator de bioconcentracdo, CAS - Chemical Abstracts Service, CE50 ou EC50 -
Concentracao efetiva 50%, CL50 ou LC50 - Concentracéo letal 50%, DL50 ou LD50 - Dose letal 50%, DNEL -
Derived No-Effect Level, PNEC - Predicted No-Effect Concentration




