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NBP

inee guida tecniche da rispettare al fine di garantire
ita, 'efficacia e la sicurezza del medicinale.

pplicano alla preparazione di magistrali e officinali esegui
acia pubblica e ospedaliere.

M 22/06/2005 disciplina I'obbligo di seguire le NBP

EGRALI per i preparati sterili e per i preparati che dev
re manipolati in apposite cappe di sicurezza (tossici,
orali, radiofarmaci).
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Tossicita specifica per organi bersaglio
(esposizione singola)

Classificazione \ Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3
Avvertenza | Pericolo Attenzione Attenzione
Indicazione | H370 Provoca danni | H371 Pud provocare H335 Pud irritare le
di penicolo | agli organi danni agli organi vie respiratorie
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| comporta il comporta ll
| medesimo pericolo)  medesimo pericolo)

Esempio di aveerienza di pericolo ¢ attenzione
(fonte immagine: Elementi dell'etichetta del Regolamento CLP - www. pre.onrs-gif fr (frfen)

i di pericolo sono indicate con un codice
univoco costituito dalla lettera «H» €

dica pericolo fisico
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Scheda di dati di sicurezza Peggine 1/2

2 Z . Stampato il: 24.06.2014
ai sensi del regolamento 1907/2006/CE/ articolo 31 Revisione: 06.05.2012

Numero versione 15

1Identificazione della sostanza o della miscela e della societa/impresa

- Identificatore del prodotto

- Denominazione commerciale: Finasterid (Form Ill )
Finasteridum

- Articolo numero:
701961
101588
- Numero CAS:
98319-26-7
- Usi pertinenti identificati della sostanza o miscela e usi sconsigliati Non sono disponibili altre informazioni.
- Utilizzazione della Sostanza / del Preparato Principi attivi farmaceutici

- Informazioni sul fornitore della scheda di dati di sicurezza
- Produttore/fornitore:

Fagron lItalia srl Socio Unico

Via Lazzari 4-6

40057 Quarto Inferiore

Bologna

- Informazioni fornite da:
Tel: +39 051 535790
Fax: +39 051 538682
- Numero telefonico di emergenza:
OSPEDALE MAGGIORE
UNITA' OPERATIVA DI TOSSICOLOGIA
Largo Bartolo Nigrisoli, 2
40133 BOLOGNA
Tel.: 051-333333

Scheda di dati di sicurezza Fagin:2/a

2 : . Stampato il: 24.06.2014
ai sensi del regolamento 1907/2006/CE/ articolo 31 Revisione: 06.05.2012

Numero versione 15

Denominazione commerciale: Finasterid (Form Il )
Finasteridum

(Seque da pagina 1)
- Indicazioni di pericolo
H302 Nocivo se ingerito.
- Consigli di prudenza
P264 Lavare accuratamente dopo |'uso.
P270 Non mangiare, né bere, né fumare durante |'uso.
P301+P312 IN CASO DI INGESTIONE: contattare un CENTRO ANTIVELENI/un medico/.../in caso di malessere.
P330 Sciacquare la bocca.
P501 Smaltire il prodotto/recipiente in conformita con le disposizioni locali / regionali / nazionali /
internazionali.
- Altri pericoli
- Risultati della valutazione PBT e vPvB
- PBT: Non applicabile.
- vPvB: Non applicabile.

3 Composizione/informazioni sugli ing

- Caratteristiche chimiche: Sostanze
- Numero CAS
98319-26-7 Finasterid (Form Il )
Finasteridum
- Numero/i di identificazione -

2 ldentificazione dei pericoli

- Classificazione della sostanza o della miscela
- Classificazione secondo il regolamento (CE) n. 1272/2008

GHS07

Acute Tox. 4 H302 Nocivo se ingerito.
- Classificazione secondo la direttiva 67/548/CEE o direttiva 1999/45/CE
Xn; Nocivo
R22-63: Nocivo per ingestione. Possibile rischio di danni ai bambini non ancora nati.

R52/53: Nocivo per gli organismi acquatici, pud provocare a lungo termine effetti negativi per 'ambiente
- Indicazionidijpeticolosita specifiche per I'uomo e I'ambiente: Viene meno.

- Elementi dell'etichetta
- Etichettatura secondo il regolamento (CE) n. 1272/2008
La sostanza e classificata ed etichettata conformemente al regolamento CLP.
- Pittogrammi di pericolo GHSO7
- Avvertenza Attenzione
(continua a pagina 2)

4 Misure di primo soccorso

- Descrizione delle misure di primo soccorso

- Indicazioni generali:
Sottoporre a cure mediche.
I sintomi di avvelenamento possono comparire dopo molte ore, per tale motivo & necessaria la sorveglianza di un
medico nelle 48 ore successive all'incidente.

- Inalazione: Portare in zona ben areata, in caso di disturbi consultare il medico.

- Contatto con la pelle: Generalmente il prodotto non & irritante per la pelle.

- Contatto con gli occhi: Lavare con acqua corrente per alcuni minuti tenendo le palpebre ben aperte.

- Ingestione: Chiamare subito il medico.

- Indicazioni per il medico:

- Principali sintomi ed effetti, sia acuti che ritardati Non sono disponibili altre informazioni.

- Indicazione della eventuale necessita di consultare immediatamente un medico e di trattamenti speciali
Non sono disponibili altre informazioni.

=

5 Misure antincendio

- Mezzi di estinzione

- Mezzi di estinzione idonei:
Getto d'acqua
Schiuma resistente all'alcool
Polvere per estintore
Anidride carbonica

(continua a pagina 3)
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Scheda di dati di sicurezza
ai sensi del regolamento 1907/2006/CE/ articolo 31
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Scheda di dati di sicurezza
ai sensi del regolamento 1907/2006/CE/ articolo 31

Denominazione commerciale: Finasterid (Form lll)
Finasteridum

Denominazione commerciale: Finasterid (Form Il )
Finasteridum

(Segue da pagina 2)
- Pericoli speciali derivanti dalla sostanza o dalla miscela
Se riscaldato o in caso di incendio il prodotto puo sviluppare fumi tossici.
Ossido d'azoto (NO2)
Monossido di carbonio (CO)
- Raccomandazioni per gli addetti all'estinzione degli incendi
- Mezzi protettivi specifici: Portare un respiratore ad alimentazione autonoma.

6 Misure in caso di rilascio accidentale

- Precauzioni personali, dispositivi di protezione e procedure in caso di emergenza
Garantire una ventilazione sufficiente.

- Precauzioni ambientali:
In caso di infiltrazione nei corpi d'acqua o nelle fognature avvertire le autorita competenti.
Impedire infiltrazioni nella fognatura/nelle acque superficiali/nelle acque freatiche.

- Metodi e materiali per il contenimento e per la bonifica:
Smaltimento del materiale contaminato conformemente al punto 13.
Riferimento ad altre sezioni
Per informazioni relative ad un manipolazione sicura, vedere capitolo 7.
Per informazioni relative all'equipaggiamento protettivo ad uso personale vedere Capitolo 8.
Per informazioni relative allo smaltimento vedere Capitolo 13.

(Segue da pagina 3)

Nelle esposizioni brevi e minime utilizzare la maschera; nelle esposizioni piti intense e durature indossare
l'autorespiratore.
- Guanti protettivi:

Guanti protettivi

Il materiale dei guanti deve essere impermeabile e stabile contro il prodotto/ la sostanza/ la formulazione.
A causa della mancanza di tests non puo essere consigliato alcun tipo di materiale per i guanti con cui
manipolare il prodotto / la formulazione / la miscela di sostanze chimiche.
Scelta del materiale dei guanti in considerazione dei tempi di passaggio, dei tassi di permeazione e della
degradazione.

- Materiale dei guanti
La scelta dei guanti adatti non dipende soltanto dal materiale bensi anche da altre caratteristiche di qualita
variabili da un produttore a un altro.

- Tempo di permeazione del materiale dei guanti
Richiedere dal fornitore dei guanti il tempo di passaggio preciso il quale deve essere rispettato.

- Occhiali protettivi: Non necessario.

- Tuta protettiva: Tuta protettiva

7 Manipolazione e immagazzinamento

- Manipolazione:
- Precauzioni per la manipolazione sicura Evitare |la formazione di polvere.
- Indicazioni in caso di incendio ed esplosione: Non sono richiesti provvedimenti particolari.

- Condizioni per I'immagazzinamento sicuro, comprese eventuali incompatibilita
Stoccaggio:
- Requisiti dei magazzini e dei recipienti: Non sono richiesti requisiti particolari.
- Indicazioni sullo stoccaggio misto: Non necessario.
- Ulteriori indicazioni relative alle condizioni di immagazzinamento: Proteggere dagli effetti della luce.
- Usi finali specifici Non sono disponibili altre informazioni.

8 Controllo dell'esposizione/protezione individuale

- Ulteriori indicazioni sulla struttura di impianti tecnici: Nessun dato ulteriore, vedere punto 7.

- Parametri di controllo
- Componenti i cui valori limite devono essere tenuti sotto controllo negli ambienti di lavoro: Viene meno.
- Ulteriori indicazioni: Le liste valide alla data di compilazione sono state usate come base.

- Controlli dell'esposizione
- Mezzi protettivi individuali:
- Norme generali protettive e di igiene del lavoro: Tenere lontano da cibo, bevande e foraggi.
- Maschera protettiva:
Filtro P1
(continua a pagina 4)
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9 Proprieta fisiche e chimiche

- Informazioni sulle proprieta fisiche e chimiche fondamentali
- Indicazioni generali

- Aspetto:
Forma: Polvere cristallina
Colore: Bianco

- Odore: Percettibile

- Soglia olfattiva: Non definito.

- valori di pH: Non applicabile.

- Cambiamento di stato
Temperatura di fusione/ambito di fusione: Non definito.
Temperatura di ebollizione/ambito di ebollizione: Non definito.

- Punto di infiammabilita: Non applicabile.

- Inflammabilita (solido, gassoso): Sostanza non infiammabile.

- Temperatura di accensione:

Temperatura di decomposizione: Non definito.

- Autoaccensione: Non definito.

- Pericolo di esplosione: Prodotto non esplosivo.

- Limiti di infiammabilita:
Inferiore: Non definito.

Non definito.

Superiore:

(continua a pagina 5)
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. - : Stampato il: 24.06.2014 : : : Stampato il: 24.06.2014
to 1907/ colo 3 I re e 90 6/CE/ olo 3
ai sensi del regolamento 1907/2006/CE/ articolo 31 Revisione: 06.05.2012 ai sensi del regolamento 1907/2006/CE/ articolo 31 Revisione: 06.05.2012
Numero versione 15 Numero versione 15
Denominazione commerciale: Finasterid (Form Il ) Denominazione commerciale: Finasterid (Form lll )
Finasteridum Finasteridum
(Segue da pagina 4) . (Seque da pagina 5)
- Tensione di vapore: Non applicabile. { Lcsq (96h) [19'6 mg/l (f'_Sh) . . " s
. — - Persistenza e degradabilita Non sono disponibili altre informazioni.
-Densita: Non definito. - Comportamento in compartimenti ecologici:
 Densita relativa Non definito. - Potentziale di bioaccumulo Non sono disponibili altre informazioni.
- Densita del vapore i Non appl!cab!le, - Mobilita nel suolo Non sono disponibili altre informazioni.
- Velocita di evaporazione Non applicabile. . Effetti tossici per I'ambiente:
- Solubilita in/Miscibilita con + Osservazioni: Nocivo per i pesci.
acqua: Insolubile. - Ulteriori indicazioni in materia ambientale:
n ——— — - Ulteriori indicazioni:
- Coefficiente di distribuzione (n-Octanol/acqua):  Non definito. Pericolosita per le acque classe 3 (D) (Autoclassificazione): molto pericoloso
- Viscosita: Non immettere nelle acque freatiche, nei corsi d'acqua o nelle fognature, anche in piccole dosi.
Dinamica: Non applicabile. Pericolo per le acque potabili anche in caso di perdite nel sottosuolo di quantita minime di prodotto.
Cinematica: Non applicabile. nocivo per gli organismi acquatici
- Altre informazioni Non sono disponibili altre informazioni. - Risultati della valutazione PBT e vPvB

- PBT: Non applicabile.
- vPvB: Non applicabile.
- Altri effetti avversi Non sono disponibili altre informazioni.

10 Stabilita e reattivita
‘Reattivita 13 Considerazioni sullo smaltimento
- Stabilita chimica

- Decomposizione termica/ condizioni da evitare: Il prodotto non si decompone se utilizzato secondo le norme. . Metodi di trattamento dei rifiuti
- Possibilita di reazioni pericolose Reazioni con ossidanti forti. - Consigli:
- Condizioni da evitare Non sono disponibili altre informazioni. Il prodotto deve essere sottoposto a trattamento speciale in osservanza delle disposizioni amministrative.
Materiali incompatibili: Non sono disponibili altre informazioni. Non smaltire il prodotto insieme ai rifiuti domestici Non immettere nelle fognature.
- Prodotti di decomposizione pericolosi: . .
Monossido di carbonio e anidride carbonica - Imballaggi non puliti: " ¢ me g s s
Ossidi di azoto (NOx) - Consigli: Smaltimento in conformita con le disposizioni amministrative.
11 Informazioni tossicologiche 14 Informazioni sul trasporto
- Informazioni sugli effetti tossicologici - Numero ONU
- Tossicita acuta: - ADR, IMDG, IATA UN3288
|- Valori LD/LC50 rilevanti per la classificazione: - Nome di spedizione dell'ONU
‘ OraleELDSO|418 mg/kg (ratto) -IMDG, IATA T_OXIC SQLID, INORGANIC, N.O.S. (Finasteride (Form Ill)
“Irritabilita primaria: Finasteridum)
-sulla pelle: Non ha effetti irritanti. - Classi di pericolo connesso al trasporto

-sugli occhi: Non irritante.
- Sensibilizzazione: Non si conoscono effetti sensibilizzanti.

o
= = = G v
12 Informazioni ecologiche et

- Tossicita - Classe 6.1 Materie tossiche
- Tossicita acquatica: (continua a pagina 7)
EC50 (48h) ‘ 21 mg/I (Daphnia) 1

-ADR

T —

(continua a pagina 6)
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Scheda di dati di sicurezza
ai sensi del regolamento 1907/2006/CE/ articolo 31

Denominazione commerciale: Finasterid (Form Ill)
Finasteridum

(Segue da pagina 6)

- Etichetta 6.1
-IMDG, IATA

N, i
N

- Class 6.1 Toxic substances.
- Label 6.1

- Gruppo di imballaggio

- ADR, IMDG, IATA 1]

- Pericoli per I'ambiente:
- Marine pollutant: No

- Precauzioni speciali per gli utilizzatori Attenzione: Materie tossiche
Numero Kemler:

- Numero EMS:

- Trasporto di rinfuse secondo I'allegato Il di MARPOL
73/78 ed il codice IBC

F-AS-A

Non applicabile.

- Trasporto/ulteriori indicazioni: Nessun prodotto a rischio in base ai regolamenti sopra

indicati.
-ADR
- Quantita limitate (LQ) 5kg
- Categoria di trasporto 2
- Codice di restrizione in galleria E

- UN "Model Regulation”: UN3288, SOLIDO INORGANICO TOSSICO, N.A.S. (Finasterid (
Form IIl)

Finasteridum), 6.1, IlI

15 Informazioni sulla regolamentazione

- Valutazione della sicurezza chimica: Una valutazione della sicurezza chimica non é stata effettuata.

16 Altre informazioni

| dati sono riportati sulla base delle nostre conoscenze attuali, non rappresentano tuttavia alcuna garanzia delle
caratteristiche del prodotto e non motivano alcun rapporto giuridico contrattuale.

- Frasi rilevanti
R 22-52/53-63
S 22-36/37-61

- Scheda rilasciata da:
Fagron Italia
Quality Assurance
(continua a pagina 8)
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Principali vie di esposizione

Tratto gastrointestinale

— Esposizioni ad inquinanti contenuti nei cibi e
nell’acqua.

Sistema respiratorio

— Esposizioni a inquinanti aeriformi o contenuti
nell’aria.

Pelle

— Esposizioni ad inquinanti liquidi e solidi contenuti sia
nell’aria che nell’acqua.

Altre vie
- Usate anche per la somministrazione di farmaci.

gs @ 2001-2012 ver4.2 FO1 - Interazione tra xenobiotici ed organismi




DISPOSITIVI DI PROTEZIONE
COLLETTIVA DPC

Per DPC si intendono, generalmente, quei
sistemi che intervengono direttamente
sulla fonte inquinante prima che sia
coinvolto il singolo lavoratore oppure che
tende a ridurre I'impatto delle sostanze
pericolose sui lavoratori presenti in
quell’ambiente.



DISPOSITIVI DI PROITEZION DIVIDUALE
E' OBBLIGATORIO USARE | MEZZ
incservonivunsmiosss










Biochazard classe |

A apertura fontale

B vetro per visione all'intemo
C: uscita dell'ana estratta pre-
filtrata attraverso filtro HEPA
D: condctta dell‘aria estratta in
espuisione

V2 aria in entrata
aria potenzialmente contaminata
_| aria filtrata da filtro assoluto (HEPA)

- -
vista laterale




Biohazard classe Il

A: apertura frontale con buchi a tenuta
peri guanti
B: vetro per visione all'interno
c: doppio filtro HEPA per |'aria esausta
D: filtro HEPA supplementare

£: doppia chiusura con autoclave
passante o accesso attraverso una
scatola chiudibile

F: tanica con prodotti chimici

Aria in entrata

D Aria filtrata da filtro assoluto (HEPA)
- Aria potenzialmente contaminata

vista frontale vista laterale

e
cigura 1.4- Schema di una cabina di sicurezza biologica di classe I1l, con movimen-

o dell’aria (3).




17.

amide 10 mg di tale ripartisci 100 Cps

nistrare una Cps al di per due mesi
orizza sconfezionamento di specialita medicinale

Per le operazioni di smaltimento e sanificazione
in caso di allestimento di preparazioni magistrali contenenti sostanze citotossiche, mutagene, teratogene

|
:

4 Per operazioni tecnologiche si intendono ad esempio, non in via esclusiva: pesata, misura volumetrica, dissoluzione, diluizione, miscelazione, ripartizione

biologiche ed emoderivate.
- NOTE

L'ecdplente anche se non e considerato componente e non é espressamente indicato in ricetta, va esplicitato in etichetta e ta

2  lascelta del/i contenitore/i primario/i é strettamente legata alla garanzia di qualita del farmaco allestito ed alla sicurezza nella manipola

finale. Il contenitore viene tariffato al costo.
3 Qualora sia necessario o espressamente richiesto dal medico ricorrere allo sconfezionamento di un medicinale industriale dotato di AIC, questo s

della relativa forma farmaceutica allestita. Sulla ricetta o sul foglio di lavorazione si indica nome, lotto e data di scadenza del medicinale utilizzato che, esa
riscaldamento

_ alf'utente unitamente al foglietto illustrativo,

swﬁizzanone, filtrazione, triturazione, polverizzazione, setacciatura, test analitici, misura del pH.




1118057 - Cy i jecti 1118057 - Cy
Data di revisione: 2012-11-08 Data di revisione: 2012-11-08

Consigli di prudenza
Informazioni da indicare P301+ P310 - Se ingerito: Contattare immediatamente un centro anti veleni o un dottore/medico
sull'etichetta P332 + P313 - In caso di irritazione della pelle: consultare un medico
P362 - Togliersi di dosso gli indumenti contaminati e lavarli prima di indossarli nuovamente
P305 + P351 + P338 - IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare accuratamente per parecchi minuti.
Togliere le eventuali lenti a contatto se & agevole farlo. Continuare a sciacquare
P310 - Chiamare immediatamente un centro anti veleni o un dottore/medico
P261 - Evitare di respirare la polvere/i fumi/i gas/la nebbia/i vapori/gli aerosol
P272 - Gli indumenti da lavoro contaminati non devono essere portati fuori dal luogo di lavoro
P280 - Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere gli occhi/il viso
P302+ P352 - Se presente sulla pelle: Lavare con molto sapone e acqua
P333 + P313 - In caso di irritazione o eruzione della pelle: consultare un medico
P321 - Trattamento specifico (vedi le istruzioni supplementari di primo soccorso su questa etichetta)
P363 - Lavare gli indumenti contaminati prima di indossarli nuovamente
P263 - Evitare il contatto durante la gravidanza/l'allattamento
P260 - Non respirare |a polvere o la nebbia
Avvertenza P314 - In caso di malessere, consultare un medico
Attenzione P201 - Procurarsi istruzioni specifiche prima dell'uso
P202 - Non manipolare prima di avere letto e compreso tutte le avvertenze
Indicazioni di pericolo P281 - Utilizzare il dispositivo di protezione individuale richiesto
H302 - Nocivo se ingerito P308 + P313 - In caso di esposizione o di possibile esposizione, consultare un medico
H315 - Provoca irritazione cutanea P405 - Conservare sotto chiave
H317 - Pud provocare una reazione allergica cutanea P264 - Lavare accuratamente il viso, le mani e ogni parte esposta della pelle dopo l'uso
H318 - Provoca gravi lesioni oculari P270 - Non mangiare, né bere, né fumare durante 'uso
H340 - Puo provocare alterazioni genetiche P301+ P312 - Se ingerito: Contattare un centro anti veleni o un dottore/medico in caso di malore
H350 - Puo provocare il cancro P330 - Sciacquare la bocca
H360 - Pud nuocere alla fertilita o al feto P501 - Smaltire il contenuto/contenitore in un impianto d'eliminazione di rifiuti autorizzato
H362 - Pud essere nocivo per i lattanti allattati al seno

H372 - Provoca danni agli organi in caso di esposizione prolungata o ripetuta Consigli di prudenza ) ) ) : )
P301 + P310 - In caso di ingestione: contattare immediatamente un centro anti veleni o un medico

Classificazione della t: o della miscel. P305 + P351 + P338 - IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare accuratamente per parecchi minuti. Togliere le
REGOLAMENTO (CE) N. 1272/2008 eventuali lenti a contatto se & agevole farlo. Continuare a sciacquare

aa P310 - Contattare |mmedlatamente un centro anti veleni o un medico
[Tossicita acuta per via orale Categoria P280 - Ir per occhilp ione facclale

Corrosi itazione Categoria 2 P321 - Tranamentu specifico (vedere . 7 su questa etichetta)

Lesioni oculari gravifirritazioni oculari gravi Categoria 1 P202 - Non manipolare prima di avere letto e compreso tutte le avvertenze
ISensibilizzazione cutanea Categoria 1 P263 - Evitare il contatto durante la gravidanza/l'allattamento
Mutagenicita sulle cellule germinali Categoria 1A P260 - Non respirare la polvere o la nebbia

Cancerogenicita Categoria 1A P201 - Procurarsi istruzioni specifiche prima dell' uso; ..
[Lossicital per.la ripraduzione Calegonati Ay Egg; +L|itgl‘lz§arlen"caso di es| Jodsllzplz)ne odi J' J es| rtl)cs?;:rt‘z
Effetti sull'allattamento o attraverso 'allattamento Effetti sull'allattamento o P P '
attraverso |'allattamento
[Tossicita specifica per organi bersaglio - esposizione ripetuta Categoria 1 Altri pericoli
iOzono Non applicabile

e un medico

Classificazione secondo le Direttive EU 67/548/CEE o 1999/45/CE
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1118057 - Cyclophosphamide for Injection, USP
Data di revisione: 2012-11-08

IMDG/IMO non regolamentato
RID non regolamentato
ICAQ non regolamentato
| 16, INFORMAZIONI SULLA REGOLAMENTAZIONE

Norme e legislazione su salute, sicurezza e ambiente specifiche per la sostanza o la miscela
Inventari internazionali

Elenco EU EINECS - Questo prodotto & conforme a EINECS

Legenda
EINECS/ELINCS - European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances/EU List of Nofified Chemical Substances

Valutazione della sicurezza chimica
no

[ 16. ALTRE INFORMAZIONI

Testo integrale delle frasi R citate nei Capitoli 2 e 3:

R22 - Nocivo per ingestione

Ré1 - Rischio di gravi lesioni oculari

R45 - Pu provocare il cancro

R46 - Pud provocare alterazioni genetiche ereditarie

R61- Pud danneggiare i bambini non ancora nati

R48/23/24/25 - Tossico: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata per inalazione, a contatto
conla pelle e per ingestione

Indicazioni supplementari:
NOEC = No observable effect concentration (nessun effetto osservabile di concentrazione)

Principali riferimenti bibliografici e fonti per i dati:

www.ChemADVISOR com/
Preparato da: Technology Resources, Baxter Healthcare Corporation
Data di revisione: 2012-11-08

Questa scheda di sicurezza prodotto contiene le seguenti variazioni nella sezione .? rispetto alla precedente.:
Nuovo formato GHS.

Questa scheda di sicurezza rispetta le prescrizioni del Regolamento (CE) Num. 1907/2006

Per quanto a nostra conoscenza, le informazioni contenute in questo documento sono accurate. Tuttavia, né il
fornitore né eventuali rivenditori si assumono alcuna responsabilita per accuratezza o la completezza delle
informazioni contenute nel documento. La determinazione finale dellidoneita del materiale € I'unica responsabilta
delfutente. Tutti i materiali potrebbero presentare rischi sconosciuti e dovrebbero essere usati con attenzione. Benché
alcuni rischi siano descritti, non possiamo garantire che siano gl unici rischi esistenti.

Fine della Scheda Sicurezza Prodotto
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1118057 - Cyclophosphamide for Injection, USP

Data di revisione: 2012-11-08

Limiti di esposizione: Questo prodotto, come viene fornito, non contiene alcuna sostanza pericolosa in
base ai limiti di esposizione sul luogo di lavoro stabiliti dagli enti normativi specifici
del paese.

componenti Unione Europea Regno Unito Francia Spagna Germania
Ciclofosfamide nessuno(a) nessuno(a) nessuno(a) nessunoa) nessuno(a)
50-180
ltalia Portogallo Paesi Bassi Finlandia Danimarca
Ciclofosfamide nessuno(a) nessuno(a) nessuno(a) nessunoa) nessuno(a)
50180
commnenli Austria Svizzera Polonia Norvegia Irlanda
Ciclofosfamide nessuno(a) nessuno(a) nessuno(a) nessuno(a) nessuno(a)
50-18:0
Controlli dell'esposizione
Dati di progetto: Fomire una ventilazione generale o locale. La manipolazione aperta deve essere

Protezione individuale
Protezione degli occhi:
Protezione delle mani:
Protezione respiratoria:

Protezione della pelle e del
corpo:

Controllo Dell'esposizione
Ambientale:

limitata.

QOcchiali, maschere facciali o altri apparati di protezione del viso se esiste il
potenziale di esposizione diretta alla polvere.

Guanti in latex. Gomma nitrilica.

Normalmente non & richiesto alcun dispositivo di protezione per le vie respiratorie.

Grembiule o tute chiuse sul davanti monouso.

Non contaminare la rete idrica con il materiale.

9. PROPRIETA FISICHE E CHIMICHE

Informazioni sulle proprieta fisiche e chimiche fondamentali

Stato fisico:

Aspetto:

Colore:

Odore:

Soglia di odore:

pH:

Puntofintervallo di fusione:
Punto di ebollizione/intervallo:
Punto di infiammabilita:
Infiammabilita (solidi, gas):
Tasso di evaporazione:

Limiti di infiammabilita' nell'aria

- superiore (%):

Limiti di infiammabilita' nell'aria

- inferiore (%):
Pressione di vapore:
Densita di vapore:

solido.

cristallino

bianco.

inodore

Nessuna informazione disponibile.
40-60

49-53°C

Nessuna informazione disponibile.
Nessuna informazione disponibile.
Nessuna informazione disponibile.
Nessuna informazione disponibile.
3000 g/m?

750 g/m?

0.0000033 kPa
Nessuna informazione disponibile.

Densita: Nessuna informazione disponibile.
Solubilita: Solubile in acqua.

Coefficiente di ripartizione: log Kow =0.63
n-ottanolo/acqua:

Temp di Nessunai ione disponibile.
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1118057 - Cyclophosphamide for Injection, USP
Data di revisione: 2012-11-08

Temperatura di Nessuna informazione disponibile.
decomposizione:
Viscosita: Nessuna informazione disponibile.
Proprieta esplosive: Nessuna informazione disponibile.
Proprieta ossidanti: Nessuna informazione disponibile.
Altri dati
Peso Molecolare: 2194

10. STABILITA E REATTIVITA
Reattivita

nessun dato disponibile

Stabilita chimica
Stabile nelle condizioni di stoccaggio raccomandate.
Possibilita di reazioni pericolose

polimerizzazione: Non applicabile
Reazioni pericolose: Nessuna informazione disponibile

Condizioni da evitare
Tenere lontano dal calore.

Materiali incompatibili
Acidi. Metall alcalini. Agenti ossidanti.

Prodotti di decomposizione pericolosi
Idrocarburi alogenati. Composti organici del fosforo. Prodotti nitrosi organici della decomposizione.

| 1. INFORMAZIONI TOSSICOLOGICHE
componenti CL50 Inalazione LD50 Dermico LD50 Orale
Ciclofosfamide - - 342 mglkg (ratto)
5080
Informazioni sugli effetti tossicologici
Tossicita acuta
Inalazione: Tossico: pericolo di gravi danni lla salute in caso di esposizione prolungata per

inalazione. Irritante per le vie respiratorie.

Contatto con gli occhi: Rischio di gravi lesioni oculari

Contatto con la pelle: Tossico: pericolo di gravi danni alla salute per esposizione prolungata sulla pelle.

Ingestione: Nocivo per ingestione. Tossico: pericolo di gravi danni per la salute s ingerito a
sequito di un'esposizione prolungata. Effetti gastrointestinali (possono
comprendere nausea/vomito, dolori addominali, diarrea, secchezza della bocca,
coliche). Effetti dermatologici (possono comprendere dermatiti esfolianti,
fotosensibilt, eruzione cutanea, prurito). Perdita dei capelli. Effetti sul sangue
(possono includere anemia, neutropenia, cioé una diminuzione del numero dei
neutrofil, trombocitopenia, cioé una diminuzione del numero delle piastrine,
depressione midollare). Effetti sul sistema immunitario.

Irritazione: Provoca gravi lesioni oculari. Provoca iritazione della pelle.
Corrosivita: nessuno(a).
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Famacia S. Giorgio I:o liO di Lavorazione Docu_rrento n.15 BEfettivo dal 01/01/04
D.ri Pietro e Flavio Siciliano g Versione 4 : )
( REGISTRO DELLE PREPARAZIONI ) ALLEGATON.1 Pagina 1 di
Data Preparazione: 06/02/2018 Numero Progressivo: 00472
Medico: Spugnini Enrico Paziente: Buoni Maria Luisa Data Ricetta:
Forma Farmaceutica: Capsule Tarffazione: Magistrale
Quantita per Confezione: 100 Capsule FORMULA CICLOFOSFAMIDE CPS
Confezioni:1 Peso Totale (g):13.5
[ verifica Pulizia Locali, Puliti S | | werfica Pulizia Attrezzatura, Utensili, Confezionamento, Puliti Sl |
I RIFERINVIENTI ALLE PROCEDURE OFPERATIVE ED EVENTUALI INTEGRAZIONI I
Procedura Operativa N. &

lCOMPONEhI'I'I Quantita QT. TOTALE COSTO VENDITA EC:(:-]
1 02702 ciclofosfarmide 10 g 19 5,39 5,39

2 80011 BECAFRBENTE FER CAPSULENOLAT 0,125 m 12,5g 0,00938 0,00938

12,5 g

Lotto Inrmpiegato 2017 7/ 000865 13/11/17

FRASI ED AVVERTENZE DA RIPORTARE IN ETICHETTA

S/ SOVIVIINIS TRA 1 capsula per bocca al di. *Tenere fuorn dalla portata dei bambini. Tenere lontano da fonti di

calore. Conservare al riparo dalla luce. ATTENZIONE PRIVIA DELL'USO LEGGERE ATTENTAMENTE IL FOGLIO

ILLUSTRATIVO NON APRIRE LE CAPSULE - USARE GUANTI VIONOUSO USO VETERINARIO VELENO

Prezzo Praticato: | S. 5,51 | R 0,40 | O. 37.24| A/S 2.50| va 4,57 | A. Extra 1,32 | Sc.

Operazioni Tecnologiche: O incluso:

Contenitore:SCATOLE TUTTI | FORIVIATI - - 0.22
BLISTER TUTTI TIPI - - 0.18

Sigla del Preparatore

0,00 | TOTALE 51,54

Data Limite Wilizzazione:05/08/2018

CONTROLLI

verifica della correttezza delle procedure eseguite
controllo dell'aspetto e della tenuta delle capsule
- wverifica del numero di capsule allestite

- uniformita di massa

verifica della corretta compilazione dell'etichetta

- capsule formato colore ¥ lotto n.

| RISULTATO CONTROLLI DI QUALITa EFFETTUATI [X] CONFORME [ ] NON CONFORMEI

I Effettuata Pulizia Piano Lavoro | I I Effettuata Pulizia Attrezzatura S| I
Data 11 Farmacista Responsabile

I Accettazione Preparazione Sl I




INCIDENTI?

IMERGENZA




APPA E ATTR

size
Capsule Filley

.

spacer
base

ce capsule holder
ce spacers on end posts facing
on the four corner posts resting

2. LOAD

Manually separate capsules pl N
longer half into holes. (Top of ¢

Should be below the surface of holder)

OPTION: : il capsules.
sory Tamper




' [
Contenitore per rifiuti pericolosi a rischio
chimico (citostatici e citotossici)

Contenitore di plastica rigida dotato di un coperchio
a chiusura ermetica al cui interno viene posto un
sacco impermeabile.

Etichettare all’esterno con la lettera “R” e apporre
I’etichetta adesiva che riporta il codice CER 180108

Rifiuti da mettere in questo contenitore:

Materiali utilizzati per la preparazione dei medicinali
Citotossici e Citostatici, nonché contenitori di farmaci,’ z
soluzioni infusionali, materiale utilizzato per la pulizia?‘r
o la raccolta di eventuali spandimenti, DPI a fine ==

utilizzo (guanti mascherine, cappe monouso, ecc.).




GRAZIE PER UATTENZIONE



