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Denumire comerciala: Sucralfat

SECTIUNEA 1: Identificare

* Denumire comerciala: Sucralfat

* Numar articol: 101051

* Numar CAS: 54182-58-0

* Numar CE: 259-018-4

+ Aplicarea substantei / amestecului: Ingrediente farmaceutice active; intermediar farmaceutic

» Producator/Furnizor: Fagron Inc, 2400 Pilot Knob Road, St. Paul, MN 55120 — www.fagron.us —
QA@fagron.us

- Departament de informatii: Tel.: 800-423-6967 / Fax: 800-339-1596

+ Telefon de urgenta: SUA: 1-800-535-5053 / International: 1-352-323-3500

SECTIUNEA 2: Identificarea pericolelor

- Clasificarea substantei sau a amestecului: Substanta nu este clasificata conform Sistemului Global Armonizat (GHS).
- Elemente de etichetare GHS:

- Pictograme de pericol: Nu se aplica - Cuvant de avertizare: Nu se aplica - Fraze de pericol: Nu se aplica

» Sistem de clasificare:

- Evaluari NFPA (scala 0-4): Sanatate = 0, Foc = 0, Reactivitate = 0

- Evaluari HMIS (scala 0-4): Sanatate = 0, Foc = 0, Reactivitate = 0

- Rezultatele evaluarii PBT si vPvB — PBT: Nu se aplica. vPvB: Nu se aplica.

SECTIUNEA 3: Compozitie/informatii privind componentii

- Caracterizare chimica: Substante
- Nr. CAS / Descriere: CAS 54182-58-0 — Sucralfat
* Numar CE: 259-018-4

SECTIUNEA 4: Masuri de prim ajutor

» Informatii generale: Nu sunt necesare masuri speciale.

+ Dupa inhalare: Aer proaspat. Daca este necesar, respiratie artificiala. Mentineti pacientul cald.
Consultati medicul daca simptomele persista. in caz de inconstienta, pozitie laterala
stabila pentru transport.

» Dupa contactul cu pielea: Spalati imediat cu apa si sapun si clatiti bine. Daca iritatia continua, consultati un medic.

* Dupa contactul cu ochii: Clatiti ochiul deschis timp de mai multe minute sub jet de apa. Daca simptomele
persista, consultati un medic.

* Dupa inghitire: Apelati imediat un medic.

+ Cele mai importante simptome si Nu exista alte informatii relevante disponibile.

efecte (acute si intarziate):

» Indicatii privind ingrijirea medicala Nu exista alte informatii relevante disponibile.

imediata si tratamentele speciale:

SECTIUNEA 5: Masuri de combatere a incendiilor

- Mijloace de stingere adecvate: Dioxid de carbon, spuma, jet de apa pulverizata, pulbere de stingere.

: Pericole speciale care decurg din substanta sau amestec:

Poate forma amestecuri explozive cu aerul. Este posibila formarea de gaze toxice la incalzire sau in caz de incendiu.
- Echipament de protectie pentru pompieri: Nu sunt necesare masuri speciale.

SECTIUNEA 6: Masuri de luat in caz de dispersie accidentala

- Precautii personale: Folositi un dispozitiv de protectie respiratorie impotriva efectelor fumului/prafului/aerosolilor.

* Precautii pentru mediul Thconjurator: Nu permiteti patrunderea in canalizare sau n cursuri de apa. Informati autoritatile competente
in caz de infiltrare in apa sau canalizare.

- Metode si material pentru curatenie: Ridicati mecanic.

- Criterii de actiune de protectie pentru substante chimice — PAC-1/2/3: Substanta nu este listata.

- Trimitere la alte sectiuni: A se vedea sectiunile 7, 8 si 13.

SECTIUNEA 7: Manipularea si depozitarea

- Precautii pentru manipularea in conditii de securitate: Preveniti formarea prafului. Feriti de caldura si de lumina solara directa.
- Protectia impotriva exploziilor si incendiilor: Tineti sursele de aprindere la distanta - Nu fumati. Protejati de caldura.
- Cerinte pentru spatiile de depozitare si recipiente: A se pastra doar in recipientul original.
- Informatii suplimentare despre conditiile de depozitare: A se pastra in conditii reci si uscate, in recipiente bine inchise.
- Utilizare(i) finala(e) specifica(e): Nu exista alte informatii relevante disponibile.
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SECTIUNEA 8: Controale ale expunerii/protectia personala

- Parametri de control: Componenti cu valori-limita care necesita monitorizare la locul de munca: Nu este necesar.

+ Echipament individual de protectie:

- Masuri generale de protectie si igiena: Se respecta masurile de precautie obisnuite la manipularea substantelor chimice.

- Echipament de respiratie: Filtru P3. La expunere scurta/poluare redusa folositi filtru respirator; la expunere intensa/prelungita folositi
aparat respirator independent de aerul din incapere.

- Protectia mainilor: Manusi de protectie. Materialul trebuie sa fie impermeabil si rezistent la produs; verificarea revine producatorului
manusilor.

- Protectia ochilor: Ochelari de protectie etansi.

- Protectia corpului: imbrac&minte de protectie pentru lucru.

SECTIUNEA 9: Proprietati fizice si chimice

* Forma: Pulbere

 Culoare: Albicioasa

» Miros: Inodor

* Prag de miros: Nedeterminat.

* Valoare pH: 8-9

* Punct de topire / interval: Nedeterminat.

» Punct de fierbere / interval: Nedeterminat.

* Punct de aprindere: Nu se aplica.

- Inflamabilitate (solid, gazos): Produsul nu este inflamabil.

» Autoaprindere: >500 °C (>932 °F)

- Pericol de explozie: Produsul nu prezinta pericol de explozie.
- Presiune de vapori: Nu se aplica.

- Densitate: Nedeterminata.

+ Solubilitate in / Miscibilitate cu apa: Insolubil. Nemiscibil sau greu miscibil.
» Coeficient de partitie (n-octanol/apa): Nedeterminat.

+ Vascozitate (dinamica/cinematica): Nu se aplica.

SECTIUNEA 10: Stabilitate si reactivitate

- Reactivitate: Nu exista alte informatii relevante disponibile.

- Descompunere termica / conditii de evitat: Nu apare descompunere daca se utilizeaza conform specificatiilor.
- Posibilitatea de reactii periculoase: Nu se cunosc reactii periculoase.

- Conditii de evitat / Materiale incompatibile: Nu exista alte informatii relevante disponibile.

- Produse de descompunere periculoase: Nu se cunosc.

SECTIUNEA 11: Informatii toxicologice

+ Toxicitate acuta — valori LD/LC50 relevante pentru clasificare:

Oral LD50 >12000 mg/kg (sobolan)

- Efect iritant primar pe piele: Niciun efect iritant.

- Sensibilizare: Nu se cunosc efecte de sensibilizare.

- Informatii suplimentare: Utilizat conform specificatiilor, produsul nu are efecte nocive. Substanta nu este supusa clasificarii.
- Categorii cancerigene:

IARC: Substanta nu este listata. NTP: Substanta nu este listata. OSHA-Ca: Substanta nu este listata.

SECTIUNEA 12: Informatii ecologice

- Toxicitate acvatica: Nu exista alte informatii relevante disponibile.

- Persistenta si degradabilitate / Potential de bioacumulare / Mobilitate in sol: Nu exista alte informatii relevante disponibile.
- Observatii generale: Nepericulos pentru apa.

- PBT: Nu se aplica. - vPvB: Nu se aplica.

SECTIUNEA 13: Consideratii privind eliminarea

- Recomandare: Trebuie tratat special, respectand reglementarile oficiale.
- Ambalaje necuratate — Recomandare: Eliminarea trebuie facuta conform reglementarilor oficiale.

SECTIUNEA 14: Informatii referitoare la transport

- Numar ONU (DOT, IMDG, IATA): nereglementat
- Denumirea corecta ONU pentru expeditie: nereglementat
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- Clasa (clasele) de pericol pentru transport: nereglementat
- Grupa de ambalare: nereglementat

- Pericole pentru mediu: Nu se aplica.

- Precautii speciale pentru utilizatori: Nu se aplica.

SECTIUNEA 15: Informatii de reglementare

- Reglementari specifice: Nu exista alte informatii relevante disponibile.

- SARA Sectiunea 355 (substante extrem de periculoase): Substanta nu este listata.

- SARA Sectiunea 313 (substante chimice toxice): Substanta nu este listata.

- TSCA / Poluanti atmosferici periculosi: Substanta nu este listata.

- Proposition 65 (cancer / toxicitate reproductiva / dezvoltare): Substanta nu este listata.
- Categorii cancerigene EPA / TLV / NIOSH-Ca: Substanta nu este listata.

- Evaluarea securitatii chimice: Nu a fost efectuata.

SECTIUNEA 16: Alte informa

Aceste informatii se bazeaza pe cunostintele noastre actuale. Totusi, ele nu constituie o garantie a caracteristicilor specifice ale
produsului si nu stabilesc un raport contractual valabil din punct de vedere juridic.

- Departamentul care emite fisa: Fagron US, Quality Assurance — Contact: QA@fagron.us

- Data intocmirii / ultima revizie: 07.06.2024 / 1.0

- Abrevieri: LD50 = doza letala 50%; LC50 = concentratie letala 50%; PBT = persistent, bioacumulativ si toxic; vPvB = foarte persistent si foarte
bioacumulativ; NFPA / HMIS = sisteme de clasificare a pericolelor (SUA).

Traducere de curtoazie in limba roméana a fisei originale in limba engleza; in caz de neconcordanta prevaleaza originalul.
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