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conform 1907/2006/CE, Articolul 31 Revizie: 22.12.2023
Versiunea nr. 1.5 (inlocuieste 1.4)

Denumire comerciala: Tacrolimus monohidrat

SECTIUNEA 1: Identificarea substantei/amestecului si a societatii/intreprinderii

» 1.1 Denumire comerciala: Tacrolimus monohidrat

* Numar articol: 104771, 1003408

* Numar CAS: 109581-93-3

* Numar CE: 634-559-2

» 1.2 Utilizari identificate: Ingrediente farmaceutice active

» 1.3 Producator/Furnizor: Fagron UK Ltd, 4B Coquet St, Newcastle upon Tyne, England NE1 2QB — Tel. 0845
6522525

+ 1.4 Telefon de urgenta: +44 (0) 845 652 2525

SECTIUNEA 2: Identificarea pericolelor

» 2.1 Clasificare conform Regulamentului (CE) nr. 1272/2008:

Acute Tox. 3 — H301 Toxic in caz de inghitire.

+ 2.2 Elemente de etichetare:

- Pictograme de pericol: GHS06 - Cuvant de avertizare: Pericol

- Fraze de pericol:

H301 Toxic in caz de inghitire.

* Fraze de precautie:

P264 Spalati-va bine dupa utilizare.

P301+P310 IN CAZ DE INGHITIRE: Sunati imediat la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA/medic.
P321 Tratament specific (vezi pe aceasta eticheta).

P330 Clatiti gura.

P405 A se depozita sub cheie.

P501 Eliminati continutul/recipientul conform reglementarilor locale/regionale/nationale/internationale.
- 2.3 Alte pericole — PBT: Nu se aplica. vPvB: Nu se aplica.

SECTIUNEA 3: Compozitie/informatii privind componentii

- 3.1 Substante — Nr. CAS / Descriere: CAS 109581-93-3 — Tacrolimus monohidrat
- Numar CE: 634-559-2

SECTIUNEA 4: Masuri de prim ajutor

- Informatii generale: Indepértati imediat orice imbracadminte murdaritd de produs. in caz de respiratie
neregulata sau stop respirator, efectuati respiratie artificiala.

* Dupa inhalare: in caz de inconstient3, pozitie laterald stabild 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. Apoi consultati un medic.

* Dupa inghitire: Nu provocati voma; solicitati imediat ajutor medical.

+ 4.2 Cele mai importante simptome si  Nu exista alte informatii relevante disponibile.

efecte:

- 4.3 ingrijire medicala imediata si Nu exista alte informatii relevante disponibile.

tratamente speciale:

SECTIUNEA 5: Masuri de combatere a incendiilor

- 5.1 Mijloace de stingere adecvate: Jet de apa pulverizata, spuma, dioxid de carbon, pulbere de stingere. Metode adecvate conditiilor
din jur.

+ 5.2 Pericole speciale care decurg din substanta sau amestec:

Este posibila formarea de gaze toxice la incalzire sau in caz de incendiu: oxizi de azot (NOx), monoxid de carbon (CO).

- 5.3 Echipament de protectie pentru pompieri: Purtati costum de protectie complet si aparat de respiratie autonom.

SECTIUNEA 6: Masuri de luat in caz de dispersie accidentala

- 6.1 Precautii personale: Asigurati o ventilatie adecvata. Evitati formarea prafului. Tineti la distanta de sursele de aprindere.
* 6.2 Precautii pentru mediu: Nu permiteti patrunderea in canalizare / ape de suprafata sau subterane.

- 6.3 Metode si material pentru curatenie: Eliminati materialul contaminat ca deseu conform sectiunii 13.

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

SECTIUNEA 7: Manipularea si depozitarea

- 7.1 Precautii pentru manipularea in conditii de securitate: Feriti de caldura si de lumina solara directa. Desprafuire temeinica.
- Protectia impotriva incendiilor si exploziilor: Nu sunt necesare masuri speciale.
- 7.2 Cerinte pentru spatiile de depozitare: Nu exista cerinte speciale. A se depozita separat de agenti oxidanti.
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- 7.3 Utilizare(i) finala(e) specifica(e): Nu exista alte informatii relevante disponibile.

SECTIUNEA 8: Controale ale expunerii/protectia personala

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

+ 8.2 Masuri individuale de protectie:

- M&suri generale: Tineti la distantd de alimente, bauturi si furaje. Indepértati imediat hainele murdare/contaminate. Spéalati mainile
fnainte de pauze si la terminarea lucrului.

- Protectia respiratiei: Se recomanda un dispozitiv de protectie respiratorie adecvat.

- Protectia mainilor: Materialul manusilor trebuie sa fie impermeabil si rezistent la produs; verificarea revine producatorului manusilor.
- Protectia ochilor/fetei: Nu este necesara.

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

SECTIUNEA 9: Proprietati fizice si chimice

+ Stare fizica: Solid (pulbere cristalina)

» Culoare: Albicioasa

- Miros: Inodor

» Punct de topire/congelare: 127-133 °C

* Punct de fierbere / interval: Nedeterminat.

+ Inflamabilitate: Produsul nu este inflamabil.
* Punct de aprindere: Nu se aplica.

* pH: Nu se aplica.

+ Solubilitate in apa: Insolubil.

+ Presiune de vapori: Nu se aplica.

- Densitate / densitate relativa: Nedeterminata.

- Proprietati explozive: Produsul nu prezinta pericol de explozie.
» Masa moleculara: 822,03 g/mol

- Clase de pericol fizic (explozivi, gaze, Nu se aplica (Void).
oxidanti etc.):

SECTIUNEA 10: Stabilitate si reactivitate

- 10.1 Reactivitate: Nu exista alte informatii relevante disponibile.

- 10.2 Descompunere termica / conditii de evitat: Nu apare descompunere daca se utilizeaza conform specificatiilor.
-+ 10.3 Posibilitatea de reactii periculoase: Reactioneaza cu agenti oxidanti puternici.

- 10.4 Conditii de evitat / 10.5 Materiale incompatibile: Nu exista alte informatii relevante disponibile.

-+ 10.6 Produse de descompunere periculoase: Monoxid si dioxid de carbon, oxizi de azot (NOx).

SECTIUNEA 11: Informatii toxicologice

- 11.1 Toxicitate acuta: Toxic Tn caz de inghitire.

+ Valori LD/LC50 relevante pentru clasificare:

Oral LD50 134 mg/kg (sobolan)

- 11.2 Proprietati de perturbare endocrina: Substanta nu este listata.

SECTIUNEA 12: Informatii ecologice

- 12.1 Toxicitate acvatica / 12.2 Persistenta / 12.3 Bioacumulare / 12.4 Mobilitate in sol: Nu exista alte informatii relevante disponibile.
- 12.5 PBT: Nu se aplica. vPvB: Nu se aplica.

- 12.6 Proprietati de perturbare endocrina: Produsul nu contine substante cu astfel de proprietati.

- Observatii generale:

Clasa de pericol pentru apa 1 (Reglementare germana) (autoevaluare): usor periculos pentru apa. Nu permiteti patrunderea produsului
nediluat sau a cantitatilor mari in apa freatica, cursuri de apa sau canalizare.

SECTIUNEA 13: Consideratii privind eliminarea

-+ 13.1 Recomandare: Nu trebuie eliminat Tmpreuna cu deseurile menajere. Nu permiteti patrunderea in canalizare.
- Ambalaje necuratate — Recomandare: Eliminarea conform reglementarilor oficiale.

SECTIUNEA 14: Informatii referitoare la transport

- 14.1 Numar ONU: UN2811

- 14.2 Denumirea corecta ONU pentru expeditie (ADR, IMDG): SOLID TOXIC, ORGANIC, N.O.S. (Tacrolimus monohidrat)
- 14.3 Clasa de pericol pentru transport: 6.1 Substante toxice. - Eticheta: 6.1

+ 14.4 Grupa de ambalare: Ill

- 14.5 Pericole pentru mediu: Nu se aplica.
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- 14.6 Precautii speciale pentru utilizatori: Atentie: substante toxice. Cod Kemler: 60. Nr. EmS: F-A, S-A. Categoria de stivuire: A.
» Informatii suplimentare de transport (ADR / IMDG):

Cantitati limitate (LQ): 5 kg. Cantitati exceptate (EQ): cod E1 (max. 30 g/ambalaj interior, 1000 g/ambalaj exterior). Categoria de
transport: 2. Cod restrictie tunel: E.

- Regulamentul-model ONU: UN 2811 SOLID TOXIC, ORGANIC, N.O.S. (TACROLIMUS MONOHIDRAT), 6.1, Ill.

SECTIUNEA 15: Informatii de reglementare

- 15.1 Directiva 2012/18/UE — Substante periculoase nominalizate (ANEXA |): Substanta nu este listata.
- Categorie Seveso: H2 TOXICITATE ACUTA.

- Cantitate relevanta pentru cerintele de nivel inferior: 50 t; pentru nivel superior: 200 t.

- 15.2 Evaluarea securitatii chimice: Nu a fost efectuata.

SECTIUNEA 16: Alte informatii

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 UK, Quality Assurance — Contact: quality@fagron.co.uk

- Abrevieri: Acute Tox. 3 = Toxicitate acuta, Categoria 3; LD50 = doza letala 50%; PBT / vPvB = persistent, bioacumulativ si toxic / foarte
persistent si foarte bioacumulativ.

- Date modificate fata de versiunea anterioara.

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