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CLORIDRATO DE ONDANSETRONA

SECAO 1 - IDENTIFICAGAO DO PRODUTO

Nome de produto: Cloridrato de ondansetrona

Sinénimos: Cloridrato diidratado de ondansetrona; (z) 1, 2, 3, 9-tetrahidro-9-metil-3 - [(2-metil-1H-imidazol-1-il)
metil] -4H-carbazol-4-ona, monocloridrato

N° CAS: 103639-04-9

SECAO 2 - COMPOSICAO, INFORMAGCAO DOS INGREDIENTES

Nome do ingrediente ativo: Cloridrato de ondansetrona

Formula Quimica: CisH19N3O e « HCl * @ 2H20

Preparacdo: Ingredientes ndo perigosos incluem Agua para Injecdo. Ingredientes perigosos presentes em
menos de 1% podem incluir cloreto de sédio, metilparabeno, NF e propilparabeno, NF. Citrato de sédio
diidratado e acido citrico anidro séo adicionados como tampé&o.

Componente Porcentagem aproximada por peso
Cloridrato de Ondansetron 0,2
SECAO 3 - IDENTIFICACAO DOS PERIGOS
Lista de Substancias Carcinogéneas IARC NTP
OSHA
Cloridrato de Ondansetrona Nao Listado Nao Listado Nao
Listado

Viséo Geral de Emergéncia: Cloridrato de Ondansetrona, uma droga bloqueadora de serotonina usada por via
intravenosa ou oral para prevenir nauseas e vomitos associados ao uso de drogas quimioterapicas emetogénicas
contra o cancer, nauseas e vomitos induzidos por radiacdo e prevenir nauseas e vomitos pos-operatorios. No
local de trabalho, cloridrato de ondansetrona deve ser considerado um medicamento potente, possivelmente
irritante para a pele e possivelmente gravemente irritante para os olhos e trato respiratério. Possiveis 6rgéos-alvo
incluem o sistema nervoso central e figado.

Potencial de exposi¢cdo ocupacional: Nao estdo disponiveis informa¢des sobre a absorcao deste produto por
inalagdo ou contato com a pele. Evite a geracdo de aerossol liquido e o contato com a pele.

Sinais e sintomas: No local de trabalho, este material deve ser considerado potencialmente irritante para a pele,
e

possivelmente gravemente irritante para os olhos e o trato respiratério. Sensibilizacdo respiratoria e efeitos
semelhantes aos de alergia também foram relatados apos exposi¢cdes ocupacionais. Em uso clinico, os efeitos
adversos podem incluir dor de cabecga, inquietacdo, tontura, hipotenséo, febre, mal-estar, fadiga e diarreia ou
constipacdo. Raramente, foram relatadas elevagbes nos parametros da funcdo hepatica e sintomas
extrapiramidais.

Além disso, foram relatados exantema, hipersensibilidade, febre, broncoespasmo e respiragao ofegante.

Condi¢cdes médicas agravado pela exposicao: Hipersensibilidade preexistente ao cloridrato de ondansetrona
ou outros componentes deste produto. Hipersensibilidade preexistente do Sistema nervoso central ou doencas
do figado.

SECAO 4 - MEDIDAS DE PRIMEIROS SOCORROS

Contato com os olhos: Remova a pessoa da fonte de exposicao. Lave com agua em abundancia. Se a irritagcao
persistir ou ocorrerem sinais de toxicidade, consulte um médico. Fornec¢a cuidados sintomaticos / de suporte
conforme necessario.
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Remova a pessoa da fonte de exposi¢éo. Lave com agua em abundancia. Se a irritacéo persistir ou ocorrerem
sinais de toxicidade, consulte um médico. Forneca cuidados sintomaticos / de suporte conforme necessario.

Inflamabilidade: Nenhum risco deste produto aquoso.

SECAO 5 - MEDIDAS DE COMBATE A INCENDIO

Risco de incéndio e explosdo: Nenhum risco deste produto aquoso.
Meios de extin¢gdo: Como acontece com qualquer incéndio, use meios de extingdo apropriados para a causa

priméria do incéndio.

Procedimentos especiais de combate a incéndio: Nao sdo necessérias disposicdes especiais além do
equipamento normal de combate a incéndio, como roupas resistentes a chamas e produtos quimicos e aparelho
de respiracdo autbnomo.

SECAO 6 - MEDIDAS PARA VAZAMENTO ACIDENTAL

Limpeza e descarte do vazamento: Isole a area ao redor do derramamento. Vista roupas e equipamentos de
protecdo adequados como especificado pelos procedimentos de vazamento do local. Absorva o liquido com

material adequado

e limpe a area afetada com agua e sabdo. Impedir a entrada em esgotos e sistemas de drenagem superficial.
Descarte os materiais derramados de acordo com os regulamentos federais, estaduais ou locais aplicaveis.

SECAO 7 - MANUSEIO E ARMAZENAMENTO

Manuseio: Nenhum manuseio especial € necessario para o controle de perigos em condi¢cdes normais de uso do

produto.

Armazenamento: Nao € necessario armazenamento especial para controle de perigos. Para prote¢do do
produto, siga as recomendacdes de armazenamento observadas no rotulo da caixa do produto, a principal
etiqueta do recipiente ou a bula do produto.

Precaucdes especiais: N&o sdo necessarias precaucdes especiais para o controle de perigos.

SECAO 8 - CONTROLE DE EXPOSICAO, PROTECAO INDIVIDUAL

Diretrizes de exposicao

Limites de Exposicéo
Componente Tipo mg/m3 ppm ug/ms3 Nota
Cloridrato de N&o aplicavel Na&o disponivel | Na&o disponivel | Nao disponivel Nao
Ondansetrona estabelecido

Protecdo Respiratdria: A protecdo respiratéria normalmente ndo é necesséria durante o uso pretendido do
produto. No entanto, se a geragéo de aerossois for provavel, e os controles de engenharia ndo sédo considerados
adequados para controlar potenciais exposic@es aerotransportadas, o uso de um respirador purificador de ar

aprovado com um

Cartucho HEPA (N95 ou equivalente) é recomendado em condi¢des quando as concentracdes de aerossol sejam
excessivas. Para eventos de liberacdo ndo controlada, ou se 0s niveis de exposicédo ndo sdo conhecidos, deve-
se fornecer respiradores que oferecem um alto fator de protecéo, como um respirador purificador de ar alimentado
ou ar fornecido. Um programa de protegéo respiratoria que atende os requisitos 29 CFR 1910.134 e ANSI Z88.2
da OSHA devem ser seguidos sempre que as condi¢des do local de trabalho exigem o uso de respirador.
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Protecdo dos olhos: A protecdo para os olhos normalmente ndo é necessaria durante o uso pretendido do
produto. No entanto, se o contato com os olhos for provavel de ocorrer, o uso de éculos de seguranca quimica

(no minimo) é recomendado.

Controles de engenharia: Os controles de engenharia normalmente ndo sdo necessarios durante o uso
pretendido deste produto.

SECAO 9 - PROPRIEDADE FiSICAS E QUIMICAS

Estado fisico e aparéncia: P06 branco a esbranquigado
Cor: PO branco a esbranquigado

Odor: inodoro.

Limiar de odor: Nao determinado

pH: 3,3a4,0

Ponto de fusdo / ponto de congelamento: N&o disponivel

Ponto de ebuli¢do inicial / intervalo de ebulicdo: N&o disponivel

Taxa de evaporacdo: Nao disponivel

Inflamabilidade (sélido, gas): N&o disponivel
Inflamabilidade superior / inferior ou Limites de explosao: N&o disponivel

Presséo de vapor: Nao disponivel
Densidade de vapor: Nao disponivel
Gravidade especifica: Nado disponivel
Solubilidade: Soltdvel em agua
Coeficiente de particdo: n-octanol / 4gua: Nao determinado

Temperatura de auto-igni¢ao: Nao disponivel

Temperatura de decomposicao: Nao disponivel

SECAO 10 - ESTABILIDADE E REATIVIDADE

Reatividade: N&ao determinado.
Estabilidade quimica: Estavel sob condi¢bes recomendadas de uso e armazenamento.
Reacdes perigosas: Nao determinado.
Condicdes a serem evitadas: N&o determinado.
Incompatibilidades: Oxidantes fortes.
Produtos de decomposicdo perigosa: N&do determinado. Durante a decomposicao térmica, pode ser possivel
a geracdo de vapores irritantes e / ou fumacas téxicas de 6xidos de carbono (COx), éxidos de nitrogénio (NOX) e

cloreto de hidrogénio.

Polimerizacéo perigosa: Nao prevista para ocorrer com este produto.

SECAO 11 - INFORMAGOES TOXICOLOGICAS

Toxicidade Aguda: Nao determinado para a formulacao do produto. As informacdes para os ingredientes séo as

seguintes:
Ingrediente % Tipo de Rota de Valor Unidades Espécies
(s) Teste administracao
Cloridrato de 100 DL50 Oral 95 mg/Kg Rato
Ondansetrona > 45 mg/Kg Cao
Cloridrato de 100 DL50 Intravenoso 20,1 mg/Kg Rato
Ondansetrona >15 mg/Kg Céo
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Perigo de aspiracéo: Nenhum previsto para o0 manuseio normal deste produto.

Irritacdo / corrosao dérmica: Nenhum previsto para o manuseio normal deste produto. Solu¢des aquosas do
ingrediente ativo, cloridrato de ondansetrona, é relatado como severamente irritante / corrosivo para a pele.
Contato inadvertido deste produto com a pele pode produzir irritacéo leve.

Irritacdo / corrosdo ocular: Nenhum previsto para 0 manuseio normal deste produto. Solugcbes aquosas do
ingrediente ativo, cloridrato de ondansetrona, é relatado como sendo um grave irritante para os olhos. Contato
inadvertido deste produto com olhos ou mucosas membranas podem causar irritacdo.

Efeitos reprodutivos: A administracdo oral de ondansetrona em dosagens de até 15 mg/kg por dia ndo afetam
a fertilidade ou o desempenho reprodutivo geral de ratos machos e fémeas. Estudos de reproducéo em ratas e
coelhas gravidas usando dosagens intravenosas até 4 mg/kg por dia ndo revelaram evidéncias de fertilidade
prejudicada ou danos ao feto devido ao ondansetrona.

Mutagenicidade: A ondansetrona nao foi mutagénico em uma bateria padréo de testes de mutagenicidade.

Carcinogenicidade: Efeitos cancerigenos ndo foram observados em estudos de 2 anos em ratos e camundongos
com doses de ondansetrona de até 10 e 30 mg/kg por dia, respectivamente.

Efeitos sobre os 6rgéos-alvo: Com base no uso clinico, os possiveis 6rgdos-alvo incluem o sistema nervoso
central e figado.

SECAO 12 - INFORMAGOES ECOLOGICAS

Toxicidade aquatica: Nao determinado para o produto. A informacgé&o do cloridrato de ondansetrona € fornecida
abaixo.

* Respiracdo de lodo ativado - Este material contém um ingrediente farmacéutico ativo que nédo é téxico
para microorganismos lodo ativado. IC50:> 1000 mg/L, 3 horas, lodo ativado

* Algal - Este material contém um ingrediente farmacéutico ativo que é muito téxico para as algas.
IC50: 0,87 mg/L, 72 horas, Selenastrum capricornutum (algas verdes); medido

NOEL: 0,31 mg/L, 72 horas, teste estéatico

* Daphnia - Este material contém um ingrediente farmacéutico ativo que é prejudicial a dafnia.
EC50: 28 mg/L, 48 horas, Daphnia pulex, teste estatico

NOEL: 16 mg/L, 48 horas, Daphnia pulex, teste estatico

Persisténcia / biodegradabilidade: N&o determinado para o produto. A informacdo do cloridrato de
ondansetrona é fornecido abaixo.

* Hidrélise: Ondansetrona demonstrou ser quimicamente estavel em agua com meia-vida (pH neutro) de
> 1 ano. E improvéavel que a hidrélise seja um mecanismo de esgotamento significativo.

* Fotdlise: Ondansetrona pode sofrer fotodegradacéo,

* Biodegradacao - Ondansetrona nédo é prontamente biodegradavel (conforme definido em 1993 Diretrizes
de teste da OCDE). Aerobio - Degradacao percentual inerente: 18,9

Bioacumulacéo: N&o determinado para o produto.
Mobilidade no solo: N&o determinado para o produto. A informacéo do cloridrato de ondansetrona é fornecido

abaixo. Este material contém um ingrediente farmacéutico ativo que é susceptivel de adsorver a lama e / ou outra
biomassa.
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Eliminacdo de residuos: Todos os residuos devem ser devidamente caracterizados. O descarte deve ser

realizado de acordo com as regulamentacdes federais, estaduais ou locais.

SECAO 14 -

ADR / ADG / DOT STATUS: N&o regulamentado
STATUS IMDG: N&o regulamentado
STATUS ICAO / IATA: Néao regulamentado
Comentarios de transporte: Nenhum

SECAO 15 -

INFORMAGCOES DE TRANSPORTE

INFORMAGAO SOBRE REGULAMENTACAO

Regulamentos dos EUA

Substancia TSCA CERCLA SARA 302 SARA 313 PROP 65
Cloridrato de Nao listado Nao listado Nao listado Nao listado Nao listado
Ondansetrona

Classe de perigo: ndo aplicavel
Categoria de perigo: ndo aplicavel

SECAO 16 - OUTRAS INFORMACOES

Todas as informacdes, recomendagfes e sugestBes contidas nesta ficha, sdo originarias de varias fontes
confiveis. Estas informagdes sao fornecidas sem nenhuma garantia expressa e implicita, quanto a sua exatidao.
Os métodos ou condi¢cdes de manuseio, estocagem, uso e descarte do produto, devem ser definidos pelo usuario,
cabendo-lhe nessa tarefa, utilizar-se nao s6 destas informacdes, mas também de outras por ele reunidas. Por tais
razoes, o fabricante ndo assume qualquer responsabilidade de perdas, danos ou despesas relacionadas ao
manuseio, estocagem, utilizacéo ou descarte do produto, reparacdo de prejuizos ou indenizagbes de qualquer

espécie.

FISPQ TRANSCRITA DA FICHA DE SEGURANCA ORIGINAL DO FABRICANTE

Av. Pinto Cobra, 370 - Vila Mariana - Pouso Alegre/MG - CEP: 37.554-330 - Tel: (35) 3025-9309
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