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Scheda Informativa

SEZIONE 1. Identificazi della i e della societa/i sa.
1.1. Identificatore del prodotto.

Codice: 010404

Denominazione. ACYCLOVIR EP RECORDATI

Nome chimico  sinonimi. 9-(2-HYDROXYETHOXYMETHYL)GUANINE

Numero CE. 261-685-1

Numero CAS. 59227893

1.2. Usi identificati pertinenti della sostanza o della miscela e usi sconsigliati.
Descrizione/Utilizzo. Principio attivo farmaceutico, Antivirale.

1.3. Informazioni sul fornitore della scheda di dati di sicurezza.

Ragione Sociale. ACEF S.p.A.
Indirizzo. Via Umbria 8/14
Localita e Stato. 29017 FIORENZUOLA D"ARDA (PC)

tel.  +390523 241911
fax.  +39 0523 241929 - 241968
e-mail della persona competente.
responsabill della scheda dati di sieurezza. sicurezza@pec.acef.it
1.4. Numero telefonico di emergenza.
Per informazioni urgenti rivolgersi a. Centro Antiveleni di Milano 02 66101029 (CAV Ospedale Niguarda Ca"
Granda)-H24
Centro Antiveleni di Pavia 0382 24444 (CAV IRCCS Fondazione Maugeri)
Centro Antiveleni di Bergamo 800 883300 (CAV Ospedali Riuniti)
Centro Antiveleni di Firenze 0557947819 (CAV Ospedale Careggi)
Centro Antiveleni di Roma 06 3054343 (CAV Policlinico Gemelli)
Centro Antiveleni di Roma 06 49978000 (CAV Policlinico Umberto 1)
Centro Antiveleni di Napoli 0817472870 (CAV Ospedale Cardarelli)

SEZIONE 3.C izi i ioni sugli ingredienti.

3.1, Sostanze.

Il prodotto non contiene sostanze classificate pericolose per la salute o per lambiente ai sensi delle disposizioni del Regolamento (UE)
1272/2008 (CLP) (e successive modifiche ed adeguamenti) in quantita tali da richiederne la dichiarazione.

3.2. Miscele.

Informazione non pertinente.

SEZIONE 4. Misure di primo soccorso.

4.1 Descrizione delle misure di primo soccorso.
necessarie. Si in ogni casa il ispetto delle regole di buona igiene industriale.

4.2. Principali sintomi ed effetti, sia acuti che ritardati.
Non seno noti episodi di danno alla salute attribuibili al prodatto.

4.3. Indicazione dell'eventuale necessita di i i un medico e di speciali.
Informazioni non disponibili.

SEZIONE 2. Identificazione dei pericoli.
2.1. Classificazione della sostanza o della miscela.

Il prodotto nan & classificato pericoloso ai sensi delle disposizioni di cui al Regolamento (CE) 1272/2008 (CLP) (e successive modifiche
ed adeguamenti).

Classificazione e indicazioni di pericolo: -~

2.2. Elementi dell'etichetta,

Pittogrammi di pericolo: -
Awertenze: -
Indicazioni di pericolo: -

Consigli di prudenza:
P: Non respirare la polvere /i fumi /i gas / la nebbia /i vapori  gli aerosal.
P305+P3514P338  IN CASO DI CONTATTO GON GLI OCCHI: sciacquare accuratamente per parecchi minuti. Togliere le
eventuali lenti a contatto se & agevole farlo. Continuare a sciacquare.
2.3. Alri pericoli.

In base ai dati disponibili, il prodotto non contiene sostanze PBT o VPVB in percentuale superiore a 0,1%.
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SEZIONE 5. Misure antincendio.

5.1. Mezzi di estinzione.
MEZZI DI ESTINZIONE IDONEI
I mezzi di estinzione sono quelli tradizionali: anidride carbonica, schiuma, polvere ed acqua nebulizzata.
MEZZ| DI ESTINZIONE NON IDONEI
Nessuno in particolare.

5.2, Pericoli speciali derivanti dalla sostanza o dalla miscela.
PERICOLI DOVUTI ALL'ESPOSIZIONE IN CASO DI INCENDIO
Evitare di respirare i prodotti di combustione. Il prodotto & combustibile e, quando le polveri sono disperse nellaria in concentrazioni
suffcienti e in presenza di una sogente di ignizione, pus dare miscele esplosive con faria. Lincendio pus svilupparsi o essere alimentato
dal solido, fuoriuscito dal quando raggiunge elevate temperature o per contatto con sorgenti di

ignizione.

53. ioni per gli addetti all'estinzione degli incendi.
INFORMAZION| GENERALI
Rafireddare con getti d'acqua i contenitori per evitare la decomposizione del prodotto e lo sviuppo di sostanze potenzialmente
pericolose per la salute. Indossare sempre fequipaggiamento completo di protezione le acque di
che non devono essere scaricate nelle fognature. Smattire l'acqua usata per lestinzione ed il residuo io secondo
le norme vigenti,
EQUIPAGGIAMENTO
Indumenti normali per la lotta al fuoco, come un autorespiratore ad aria compressa a circuito aperto (EN 137), completo antifiamma
(EN469), guanti antifiamma (EN 659) e stivali per Vigili del Fuoco (HO A29 oppure A30).

SEZIONE 6. Misure in caso di rilascio accidentale.

6. ioni personali, dispositivi di e procedure in caso di emergenza.
Evitare la formazione di polvere spruzzando il prodotto con acqua se non i sono controindicazioni.
Indossare adeguati dispositivi di protezione (compresi i dispositivi di protezione individuale di cui alla sezione 8 della scheda dati di
sicurezza) onde prevenire contaminazioni della pelle, degli occhi e degl indument personali. Queste indicazioni sono valide sia per g
addotti alls lavorazioni che per gl interventi in emergenza.

6.2. Precauzioni ambientali.
Impedire che il prodotto penetri nelle fognature, nelle acque superficiali, nelle falde freatiche.

6.3. Metodi e materiali per il contenimento e per la bonifica,
Raccogliers il prodotto fuoriuscito ed inserirlo in contenitori per il ricupero o lo smaltimento. Se il prodotto & infiammabile, utlizzare
un'apparecchiatura antideflagrante. Eliminare il residuo con getti d'acqua se nan ci sono controindicazion.

Provvedere ad una sufficiente arsazione del luogo interessato dalla perdita. Valutare la compatibilita del recipiente da utilizzare con il
prodotto, verificando la sezione 10. Lo smaltimento del materiale contaminato deve essere effettuato conformemente alle disposizioni
del punto 13.
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SEZIONE 6. Misure in caso di rilascio accidentale. ../>>

6.4. Riferimento ad altre sezioni.
Eventuali informazioni riguardanti la protezione individuale & lo smaltimento sono riportate alle sezioni 8 e 13.

SEZIONE 7.

7.1. Precauzioni per la manipolazione sicura.
Manipolare il pradotto dopo aver consultato tutte le altre sezioni di questa scheda di sicurezza. Evitare la dispersione del prodotto
nelfambiente. Non mangiare, né bere, né fumare durante limpiego.

S P

7.2. Condizioni per lo stoccaggio sicuro, comprese eventuali incompatibilita.
Mantenere il prodotto in  contenitori chiaramente etichettati, Conservare i contenitori lontano da eventuali materiali incompatibifi,
verificando la sezione 10.

7.3, Usi finali particolari.
Informazioni non dispanibil
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SEZIONE 9. Proprieta fisiche e chimiche. ../>>

Temperatura di autoaccensione. Non disponibile.

Temperatura di decomposizicne. Non disponibile.

Viscosita Non disponibile.

Proprieta esplosive Non disporibile.

Proprieta ossidanti Non disponibile.
9.2. Altre informazioni.

Peso molecolare. 22521

Solidi totali (250°C / 482°F) 100,00 %

VOC (Direttiva 2010/75/CE) : o

VOG (carbonia volatile) : 0

SEZIONE 8.C llo dell'esposizi p i individuale.

8.1. Parametri di controllo.

Si raccomanda di considerare nel processo di valutazione del rischio i valori limite di esposizione professionale previsti dall' ACGIH per
le polveri inerti non altrimenti classificate (PNOC frazione respirabile: 3 mg/me; PNOC frazione inalabile: 10 mg/mc). In caso di
superamento di tali limiti si consiglia I'utilizzo di un filtro di tipo P la cui classe (1, 2 o 3) dovra essere scelta in base allesito della
valutazione del rischio.

8.2. Controlli dell'esposizione.

Osservare le misure di sicurezza usuali nella manipolazione di sostanze chimiche.

PROTEZIONE DELLE MANI

Non necessario.

PROTEZIONE DELLA PELLE

Non necessario.

PROTEZIONE DEGLI OGCHI

Non necessario.

PROTEZIONE RESPIRATORIA

Si consiglia Iutiizzo di una mascherina facciale filtrante di tipo P (1f. norma EN 149), o dispositivo equivalente, la cui classe (1,2 0 3) ed
effettiva necessita dovranno essere definite in base all'sito della valutazione del rischio.

CONTROLLI DELL'ESPOSIZIONE AMBIENTALE.

Le emissioni da processi produttivi, comprese quelle da apparecchiature di ventilazione dovrebbero essere controlate ai fini del rispetto
della normativa di tutela ambientale.

SEZIONE 10. Stabilita e reattivita.

10.1. Reattivi

Non vi sono particolari pericali di reazione con altre sostanze nelle normali condizion di impiego.
10.2. Stabilita chimica.

Il pradotto & stabile nelle normali condizioni di impiego e di stoccaggio.

3 di reazioni pericolose.
Le polveri sono potenzialmente esplosive in miscela con faria.
10.4. Condizioni da evitare.
Evitare Faccumulo di polveri nelfambiente.
10.5. Materiali incompatibili,

Informazioni non disponibili.

10.6. Prodotti di decomposizione pericolosi.
Informazioni non disponibili.

SEZIONE 9. Proprieta fisiche e chimiche.

9.1. Informazioni sulle proprieta fisiche e chimiche fondamentali.

Stato Fisico polvere cristallina
Colore bianco o quasi bianco
Odore caratteristico
Soglia olfattiva. Non disponibile.
pH. Non disponibile.
Punto difusione o di congelamento. Non disponibile.
Punto di ebollizione iniziale. Non applicabile.
Intervallo di ebollizione. Non disponibile.
Punto di inflammabilta. 90  ‘C.
Tasso di evaporazione Non disponibile.
Inflammabilita di solidi e gar Non disponibile.
Limite inferiore inflammabil Non disponibile.

Limite superiore inflammabilita. Non disponibile.

Limite inferiore esplosivita. Non disponibile.

Limite superiore esplosivita. Non disponibile.

Tensione di vapore. Non disponibile.

Densita Vapori Non disponibile.

Densita relativa. nd.

Solubilita molto poco solubile in acqua, liceramente solukile in dmso, malto poco solubile in

etanolo.
Coefficiente i ripartizi Non disponibile.
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SEZIONE 11. Informazioni tossicologiche.

11.1. Informazioni sugli effetti tossicologici.

ACICLOVIR
Human Toxic/Lethal Concentrations: TDLo: 100 mgikg/5D-l oral woman Acute and chronic toxicity: eye and respiratory tract rrtation,
drowsiness, Possible hypersensitization and allergic reaction to dust, Therapeutic category: antiviral. Toxicity data: LDS0: 620 mg/kg
subcutaneous rats LD50: 1118 mg/kg intravenous mice LD50: 10000 mg/kg oral mice.

TOSSICITA ACUTA.

LC50 (Inalazione - vapori della miscela:
LG50 (Inalazione - nebbie / palver) della miscela:
LD50 (Orale) della miscela:

LD50 (Cutanea) della miscola:

Non classificato (nessun componente rilevante).
Non classificato (nessun componente rilevante).
Non classificato (nessun componente rilevante).
Non classificato (nessun componente rilevante).

ACICLOVIR
LD50 (Orale). 20

CORROSIONE CUTANEA / IRRITAZIONE CUTANEA.
Non risponde ai criter di classificazione per questa classe di pericolo.

GRAVI DANNI OCULARI / IRRITAZIONE OCULARE.
Non risponde ai criteri di classificazione per questa classe di pericolo.

SENSIBILIZZAZIONE RESPIRATORIA O CUTANEA.
Non risponde ai criteri di classificazione per questa classe di pericolo.

MUTAGENICITA SULLE CELLULE GERMINALL.
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SEZIONE 11. Informazioni tossicologiche. ..7>>

Non risponde ai criteri di classificazione per questa classe di pericolo.

CANCEROGENICITA.
Non risponde ai criteri di classificazione per questa classe di pericolo.

TOSSICITA PER LA RIPRODUZION|
Non risponde ai criteri di classificazione per questa classe i pericolo.

TOSSICITA SPECIFICA PER ORGANI BERSAGLIO (STOT) - ESPOSIZIONE SINGOLA.
Non risponde ai criteri di classificazione per questa classe di pericol

TOSSICITA SPECIFICA PER ORGANI BERSAGLIO (STOT) - ESPOSIZIONE RIPETUTA.
Non risponde ai critert di classificazione per questa classe di pericolo

PERICOLO IN CASO DI ASPIRAZIONE.
Non risponde al criter di classificazione per questa classe di pericolo.

SEZIONE 12. Informazioni ecologiche.

Utilizzare secondo le buone pratiche lavorative, evitando di disperdere il prodotto nelfambiente. Awvisare le autorita competenti se il
prodotto ha raggiunto corsi dacqua o se ha contaminato il suolo o la vegetazione.

12.1. Tossi
Informazioni non disponibili

12.2. Persistenza e degradabilita.
Informazioni non disponibili.

12.3. Potenziale di bioaccumulo.
Informazioni non dispanibil

12.4. Mobilita nel suolo.
Informazioni non disponibili.

12.5. Risultati della valutazione PBT e vPvB.
In base ai dati disponibili, il prodotto non contiene sostanze PBT o VPVB in percentuale superiore a 0,1%.
12.6. Altri effetti avversi.

Informazioni non disponibili.
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SEZIONE 14. Informazioni sul trasporto. .../ >>

143, Classi di pericolo connesso al trasporto.
Non applicabile.
14.4. Gruppo di imballaggio.
Non applicabile.
14.5. Pericoli per l'ambiente.
Non applicabile.
14.6. Precauzioni speciali per gli utilizzatori.
Non applicabile.
14.7. Trasporto di rinfuse secondo Iallegato Il di MARPOL ed il codice IBC.

Informazione non pertinente.

SEZIONE 13. Consi ioni sullo

13.1. Metodi di trattamento dei rifiuti,
Riutiizzare, se possibile. | residui del prodotto tal quali sono da considerare rifiuti speciali non pericolosi.
Lo smaltimento deve essere affidato ad una societa autorizzata alla gestione dei rifiuti, nel rispetto della normativa nazionale ed
eventualmente locale.
Per i residui solidi si consideri la possibilita di smaltimento in discarica autorizzata.
IMBALLAGGI CONTAMINATI
Gli imballaggi contaminati devono essere inviati a recupero o smaltimento nel rispetto delle norme nazionali sulla gestione dei rfiuti.

SEZIONE 14. Informazioni sul trasporto.

Il prodotto non & da considerarsi pericoloso ai sensi delle disposizioni vigenti in materia di trasporto di merci pericolose su strada
(AD.R), suferrovia (RID), via mare (IMDG Code) e via aerea (IATA).

14.1. Numero ONU,
Non applicabile.

14.2. Nome di spedizione dell'ONU.
Non applicabile.
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SEZIONE 15. Infor ioni sulla i

15.1. Disposizioni legislative e regolamentari su salute, sicurezza e ambiente specifiche per la sostanza o la miscela.
Categoria Seveso - Direttiva 2012/18/CE: Nessuna.

Restrizioni relative al prodotto o alle sostanze contenute secondo Allegato XVIl Regolamento (CE) 1907/2006.
Nessuna.

Sostanze in Candidate List (Art, 59 REACH).
In base ai dati disponibili, il prodotto non contiene sostanze SVHC in percentuale superiore 2 0,1%.

Sostanze soggette ad autorizzazione (Allegato XIV REACH).
Nessuna,

Sostanze soggette ad obbligo di notifica di Reg. (CE) 649/2012:
Nessuna.

Sostanze soggette alla Convenzione di Rotterdam:
Nessuna.

Sostanze soggette alla Convenzione di Stoccolma:
essuna.

Gontroli Sanitar,

Informazioni non disponibili.

Cla  per linquinamento delle acque in Germania (VW\WS 2005).
Rutovalatasiane sl base dellAllegato 3.

15.2. Valutazione della sicurezza chimica.

Non & stata elaborata una valutazione di sicurezza chimica per la miscela e le sostanze in essa contenute.

SEZIONE 16. Altre informazioni.

LEGENDA:

- ADR: Accordo europeo per il trasporto delle merci pericolose su strada

- CAS NUMBER: Numero del Chermical Abstract Service

- CESO0: Concentrazione che d3 effetto al 50% della popolazione soggetta a test

- CE NUMBER: Numero identificativo in ESIS (archivio eurapeo delle sostanze esistent)
- CLP: Regolamento CE 1272/2008

- DNEL: Livello derivato senza effetto

- EmS: Emergency Schedule
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SEZIONE 16. Altre informazioni. ../>>

- GHS: Sistema globale per la classi e laeti dei prodatti chimici
-IATA DGR Regolamento per il rasporto di morci pericalose dalla Associazione intemazionale del trasporto aereo
dii del 50% della soggetta a test

i
adice marittim interazionale per il trasporto delle merci pericolose
- IMO: International Maritime Organization

- INDEX NUMBER: Numero identificativo nelAnnesso VI del CLP

- LC50: Concentrazione letale 50%

- LD50: Dose letale 50%

- OEL: Livello di esposizione occupazionale

- PBT: Persistente, bioaccumulante e tossico secondo il REACH

- PEC: Concentrazione ambientale prevedibile

- PEL: Livello prevedibile di esposizione

- PNEC: Goncentrazione prevedibile priva di effetti

egolamento per il trasporto internazionale di merci pericolose su treno

- TLV: Valore limite di soglia

- TLV CEILING: Concentrazione che non deve essere superata durante qualsiasi momento dell'esposizione lavorativa.
- TWA STEL: Limite di esposizione a breve termine

- TWA: Limite di esposizione medio pesato

-VOC: Composto organico volatile

- VPVB: Motto persistente e molto bioaccumulante secondo il REACH

-WGK: Classe di pericolosita acquatica (Germania).

BIBLIOGRAFIA GENERALE:

1. Regolamento (UE) 1907/2006 del Parlamento Europeo (REACH)
2. Regolamento (CE) 1272/2008 del Parlamento Europeo (CLP)

3. Regolamento (UE) 7902009 del Parlamento Europeo (I Atp. CLP)
4. Regolamento (UE) 2015/830 del Parlamento Europeo

5. Regolamento (UE) 286/2011 del Parlamento Europeo (Il Atp. CLP)
6. Regolamento (UE) 618/2012 del Parlamento Europeo (Ill Atp. CLP)
7. Regolamento (UE) 487/2013 del Parlamento Europeo (IV Atp. CLP)
8. Regolamento (UE) 944/2013 del Parlamento Europeo (V Atp. CLP)
9. Regolamento (UE) 605/2014 del Parlamento Europeo (VI Atp. CLP)

- The Merck Index. - 10th Edition

- Handling Chemical Safety

- INRS - Fiche Toxicologique (toxicological sheet)

- Patty - Industrial Hygiene and Toxicology

- N.I. Sax - Dangerous properties of Industrial Materials-7, 1989 Edition
- Sito Web Agenzia ECHA

Nota per [utilizzatore:

Le informazioni contenute in questa scheda si basano sulle conoscenze disponibili presso di noi alla data dellultima versione.

L'utiizzatore deve assicurarsi della idoneita e completezza delle informazioni in relazione allo specifico uso del prodotto.

Non si deve interpretare tale documento come garanzia di alcuna proprieta specifica del prodotto.

Poiché Tuso del prodotto non cade sotto il nostro diretto controllo, & obbligo delluiizzatore osservare sotto la propria responsabilita le
leggi e le disposizioni vigenti in materia di igiene e sicurezza. Non si assumono responsabilita per usi impropri.

Fornire adeguata formazione al personale addetto all utilizzo di prodotti chimici.
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