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TAQSIMA 1: Identifikazzjoni tas-sustanza/tat-tahlita u tal-kumpanija/tal-impriza

1.1. Identifikatur tal-prodott

Il-Forma tal-prodott . Sustanza

Isem is-sustanza . Fludarabine for peak identification
Isem kimiku . Fludarabine phosphate

Nru CAS : 75607-67-9

Kodici tal-prodott : 202400657

1.2. Uzi rilevanti identifikati tas-sustanza jew tat-tahlita u uzi mhux rakkomandati

Uzi rilevanti identifikati

L-uzu tas-sostanza/tahlita . Ricerka xjentifika u zvilupp
Testijiet u analizi teknika
Ghal uzu professjonali biss

Funzjoni jew kategorija dwar |-uzu : Sustanzi kimic¢i tal-laboratorju

Uzi mhux rakkomandati

Restrizzjonijiet t'uzu . Mhux ghall-ikel, bhala medi¢ina jew ghall-uzu fid-dar
1.3. Dettalji tal-fornitur tal-iskeda ta’ data ta’ sigurta

European Directorate for the Quality of Medicines & Healthcare
EDQM, Council of Europe

7, Allée Kastner, CS30026

F 67081 Strasbourg

France

T +33(0)388412035, F +33(0)388412771

sds@edgm.eu, www.edgm.eu

1.4. In-numru tat-telefown ta' emergenza

In-numru tat-telefown ta’ emergenza : +33(0)390215608

TAQSIMA 2: Identifikazzjoni tar-riskji

2.1. Klassifikazzjoni tas-sustanza jew tat-tahlita

Klassifikazzjoni skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 [CLP]

Mutagenicita ghac-celloli germinali, Kategorija 2 H341
Kar¢inogenicita, Kategorija 2 H351
Tossicita riproduttiva, Kategorija 1B H360Df
Tossicita ghal organu wiehed immirat - Esponiment ripetut, H372
Kategorija 1

It-test shih tar-rendikonti H- u EUH: ara sezzjoni 16

Effetti negattivi fsikokimici, ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjentali

Suspettat li jikkawza I-kancéer. Suspettat li jikkawza difetti genetic¢i. Jista' jaghmel hsara lit-tarbija li ghadha ma twelditx. Suspettat li jaghmel il-hsara
lill-fertilita. Jikkawza hsara lill-organi minhabba espozizzjoni fit-tul jew ripetuta.

2.2. Elementi fuq it-tikketta

Ttikkettar skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 [CLP]
Piktogrammi ta' periklu (CLP)

GHSO08
Kelma sinjal (CLP) . Periklu
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Dikjarazzjonijiet ta' periklu (CLP) : H341 - Suspettat li jikkawza difetti genetici.
H351 - Suspettat li jikkawza |-kancer.
H360Df - Jista' jaghmel hsara lit-tarbija li ghadha ma twelditx. Suspettat li jaghmel il-hsara

lill-fertilita.
H372 - Jikkawza hsara lill-organi (mudullun) minhabba espozizzjoni fit-tul jew ripetuta.
Dikjarazzjonijiet ta' prekawzjoni (CLP) : P201 - Ikseb struzzjonijiet specjali gabel I-uzu.

P202 - Tmissux gabel ma tkun grajt u fhimt l-istruzzjonijiet kollha ta' prekawzjoni.
P260 - Tiblax bin-nifs trabijiet/dhahen/gass/raxx/fwar/spre;j.
P264 - Ahsel idejn, dirghajn u wic¢ sew wara li timmaniggjah.
P270 - Tikolx, tixrobx u tpejjipx waqt li tuza’ dan il-prodott.
P280 - lIbes ingwanti protettivi/ilbies protettiv/protezzjoni ghall-ghajnejn/protezzjoni ghall-
wic¢/protezzjoni ghas-smigh.
P314 - Ikkonsulta tabib jekk thossok ma tiflahx.
P405 - Ahzen f'post imsakkar.
P501 - Armi |-kontenut / il- kontenitur fi punt ta’ gbir ta’ skart perikoluz jew specjali, skont ir-
regolamenti lokali, regjonali, nazzjonali u/jew internazzjonali.
Tikkettar b'mod konformi ma': Ezenzjoni tal-imballagg fug gewwa fejn il-kontenut ma jagbizx 10 ml.
Piktogrammi ta' periklu (CLP) :

GHSO08
2.3. Perikli ohrajn

Informazzjoni ohra . Sustanza attiva (fi prodotti farmacewtici).
Twissija - sustanza ghadha ma gietx ittestjata kompletament.

TAQSIMA 3: Kompozizzjoni/informazzjoni dwar l-ingredjenti

3.1. Sustanzi

Isem Identifikatur tal-prodott | % Klassifikazzjoni skont ir-
Regolament (KE) Nru 1272/2008
[CLP]

Fludarabine phosphate Nru CAS: 75607-67-9 <100 Muta. 2, H341
Carc. 2, H351
Repr. 1B, H360Df
STOT RE 1, H372

It-test shih tar-rendikonti H- u EUH: ara sezzjoni 16

TAQSIMA 4: Mizuri tal-ewwel ghajnuna

4.1. Deskrizzjoni tal-mizuri tal-ewwel ghajnuna

Mizuri generali tal-ewwel ghajnuna . F'kull kaz ta' dubju, jew meta s-sintomi jippersistu, fittex attenzjoni medika.

Mizuri tal-ewwel ghajnuna wara inilazzjoni : Qieghed lill-persuna ghall-arja friska f'pozizzjoni komda biex tiehu n-nifs. Halli I-vittma
jistrieh. Jekk il-persuna ma hiex f'sikitha: Ikkonsulta tabib.

Mizuri tal-ewwel ghajnuna wara kuntatt mal-gilda . Nehhi I-hwejjeg affettwati u ahsel il-parijiet sponuti kollha b'sapun hafif u ilma, segwit bi
tlahliha b'ilma fietel.

Mizuri tal-ewwel ghajnuna wara kuntatt mal-ghajn . Lahlah bl-ilma fil-wagqt li zzomm I-ghajnejn miftuhin berah. lkseb attenzjoni medika jekk I-
ugigh, it-teptip jew il-hmura tippersisti.

Mizuri tal-ewwel ghajnuna wara ingestjoni . Lahlah il-halq bl-ilma (kemm-il darba il-persuna tkun konxja biss). Qatt tati xejn mill-halq lill-

bniedem mitlif minn sensieh. Ikkonsulta tabib minnufih.

4.2. Sintomi u effetti principali, kemm akuti kif ukoll tardjati

Mhemmx informazzjoni addizzjonali disponibbli
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4.3. Indikazzjoni ta’ xi attenzjoni medika immedjata u trattament specjali mehtiega

Mhemmx informazzjoni addizzjonali disponibbli

TAQSIMA 5: Mizuri ghat-tifi tan-nar

5.1. Mezzi ghat-tifi tan-nar

Il-mezzi adattati ghat-tifi tan-nar . Uza mezz ghat-tifi tan-nar xieraq ghal nar ¢irkondanti. Karbonju diossidu. Sprej tal-ilma.
Terra niexfa. Kutra li titfi n-nirien.
Il-mezzi mhux adattati ghat-tifi tan-nar . M'ghandekx tuza kurrent gawwi tal-ilma.

5.2. Perikli specifici li joriginaw mis-sustanza jew mit-tahlita

Prodotti ta' dekompozizzjoni dannuzi f'kaz ta' nar : Kombustjoni inkompluta tirrilaxxa monossidu karboniku perikoluz, diossidu karboniku u
gassijiet tossici ohra. Dhahen tossici jistghu jigu fformati.

5.3. Parir lill-pumpiera

Struzzjonijiet ghal pumpiera : Evita li I-ilma li ntuza ghat-tgabbid man-nar milli jidhol fl-ambjent.
Protezzjoni matul il-glied kontra in-nar . Tipprovax tiehu azzjoni minghajr taghmir protettiv xieragq. Taghmir tat-tehid tan-nifs
awtosufficjenti. Indumenti protettivi kompluti.

TAQSIMA 6: Mizuri ghar-rilaxx accidentali

6.1. Prekawzjonijiet personali, taghmir ta’ protezzjoni u proceduri ta’ emergenza
Mizuri generali . Evita I-kuntatt mal-gilda, I-ghajnejn u indumenti.

Ghall-persunal li mhuwiex ta’ emergenza

Proceduri temergenza : Evakwa |-persunel mhux mehtieg.

Ghall-persunal tal-emergenza

Taghmir protettiv . Tipprovax tiehu azzjoni minghajr taghmir protettiv xieraq. Ghal aktar taghrif irreferi ghal
tagsima 8: "Kontrolli fug |-esponiment/protezzjoni personali".

6.2. Prekawzjonijiet ambjentali
Evita r-rilaxx fl-ambjent. Evita d-dhul fid-dranaggi u ilmijiet pubblici.

6.3. Metodi u materjal ghall-konteniment u ghat-tindif

Ghall-konteniment . Assorbi b’'materjal inert u gieghed f’kontenitur xieraq ghar-rimi tal-iskart.
Metodu ta’ tindif : Naddaf u¢uh ikkontaminati b'ammonti kbar ta' ilma. Clean with the help of detergents.

6.4. Referenza ghal tagsimiet ohra

Ara Sezzjoni 13 ghal informazzjoni dwar ir-rimi.

TAQSIMA 7: Gestjoni u hzin

7.1. Prekawzjonijiet ghal manipulazzjoni sikura

Perikli addizzjonali meta processati . M'ghandekx tesponi nisa tqal jew li ged ireddghu.
Prekawzjonijiet ghal manipulazzjoni sikura : Evita kull espostiment possibbli. Assigura ventilazzjoni tajba tal-istazzjon tax-xoghol.
Mizuri ta’ igene : Tikolx, tixrobx u tpejjipx waqt li tuza’ dan il-prodott. lIbies tax-xoghol kontaminat ma

ghandhux jithalla johorg mill-post tax-xoghol. Ahsel idejk gabel il-brejk tax-xoghol u wara li
tispicca mix-xoghol.

7.2. Kundizzjonijiet ghall-hzin bla periklu, inkluz kwalunkwe nuqqas ta’ kompatibilita

Kondizzjonijiet ta’ hazna . Ahzen f'post b'ventilazzjoni tajba. Zomm il-kontenitur maghlug sew. Zomm 'il boghod mis-
shana u dawl ta' xemx diretta.
Materjal tal-imballagg : Zomm fil-kontenituri originali.
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Mhemmx informazzjoni addizzjonali disponibbli

TAQSIMA 8: Kontrolli tal-esponiment/il-protezzjoni personali

8.1. Parametri ta’ kontroll
Mhemmx informazzjoni addizzjonali disponibbli
8.2. Kontrolli tal-esponiment

Kontrolli xierga tal-inginerija

Kontrolli xierga tal-inginerija:

Assigura ventilazzjoni tajba tal-istazzjon tax-xoghol. Kemm egzost lokali u ventilazzjoni generali tal-kamra huma normalment mehtiega. ll-materjal

ghandu jigi manipulat taht hud ta' laboratorju kull meta possibbli.

Taghmir ta’ protezzjoni personali

Il-protezzjoni tal-ghajnejn u tal-wic¢

Protezzjoni tal-ghajn:

llbes protezzjoni ghall-ghajnejn. Nuééali ta' sikurezza b'tarko fil-genb. (EN 166)

Protezzjoni ghall-gilda
Il-protezzjoni tal-gilda:

libes indumenti protettivi adattati. Uzu fil-laboratorju : Gigaga. (EN 13034)

Il-protezzjoni tal-id:

libes ingwanti adatt. Ingwanti protettivi rezistenti ghal kimika. (EN 374)

Il-protezzjoni respiratorja

Il-protezzjoni respiratorja:

f'kaz ta' formazzjoni ta' trab uza respiratur bil-filtru P3

L-istat fiziku

Il-kulur

Apparenza

Massa molekulari

Ir-riha

Il-limitu massimu tar-riha

Il-punt tat-tidwib

Il-punt tal-iffrizar

Il-punt tat-toghlija

Il-flammabilita

Limitu inferjuri ta’ spluzjoni

Limitu superjuri ta’ spluzjoni

Il-punt ta’ flammabilita
It-temperatura tal-awtofjammabilita
It-temperatura tad-dekompozizzjoni
Il-pH

pH tas-soluzzjoni

Viskosita, kinematiku

Is-solubilita

Koefficjent ta’ partizzjoni ottanol/iima (Log Kow)
Il-pressjoni tal-fwar

Pressjoni tal-fwar f'temperatura ta' 50°C
Id-densita

Id-densita relattiva

Densita relattiv tal-fwar f20°C

: Solidu

: abjad. whitish.

: Trab kristallin.

: 365.2 g/mol

: Mhux disponibbli
: Mhux disponibbli
: 195-202 °C

: Mhux disponibbli
: Mhux disponibbli
: Mhux disponibbli
: Mhux applikabbli
: Mhux applikabbli
: Mhux applikabbli
: Mhux applikabbli
: Mhux disponibbli
: Mhux disponibbli
: Mhux disponibbli
: Mhux applikabbli
: llma: 1-10gl/l

: Mhux disponibbli
: Mhux disponibbli
: Mhux disponibbli
: Mhux disponibbli
: Mhux disponibbli
: Mhux applikabbli
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Dags tal-particella : Mhux disponibbli

9.2. Informazzjoni ohra

Mhemmx informazzjoni addizzjonali disponibbli

TAQSIMA 10: Stabilita u reattivita

10.1. Reattivita

Mhemmx informazzjoni addizzjonali disponibbli
10.2. Stabilita kimika

Mhemmx informazzjoni addizzjonali disponibbli
10.3. Possibilita ta’ reazzjonijiet perikoluzi
Mhemmx informazzjoni addizzjonali disponibbli
10.4. Kundizzjonijiet li jridu jigu evitati
Mhemmx informazzjoni addizzjonali disponibbli
10.5. Materjali inkompatibbli

Mhemmx informazzjoni addizzjonali disponibbli

10.6. Prodotti perikoluzi ta’ dekompozizzjoni

Mhemmx informazzjoni addizzjonali disponibbli

TAQSIMA 11: Informazzjoni tossikologika

11.1. Informazzjoni dwar il-klassi ta’ periklu kif definiti fir-Regolament (KE) Nru 1272/2008

Tossicita akuta (mill-halq) : Mhux ikklassifikat (Nuggas ta' dejta)

Tossicita akuta (dermika) : Mhux ikklassifikat (Nuggas ta' dejta)

Tossicita akuta (tittiehed man-nifs) : Mhux ikklassifikat (Nuggas ta' dejta)

Korruzjoni/irritazzjoni tal-gilda : Mhux ikklassifikat (Nuggas ta' dejta)

Hsara serja lill-ghajnejn/irritazzjoni tal-ghajnejn : Mhux ikklassifikat (Nuggas ta' dejta)

Sensitizzazzjoni respiratorja jew tal-gilda : Mhux ikklassifikat (Nuggas ta' dejta)

Mutagenicita ghac-celloli germinali . Suspettat li jikkawza difetti genetici.

Kar¢inogenicita . Suspettat li jikkawza I-kancer.

Tossicita riproduttiva . Jista' jaghmel hsara lit-tarbija li ghadha ma twelditx. Suspettat li jaghmel il-hsara lill-fertilita.
Tossicita specifika ghall-organizmi fil-mira (STOT) — : Mhux ikklassifikat (Nugqas ta' dejta)

esponiment ta’ darba

Tossicita specifika ghall-organizmi fil-mira (STOT) — : Jikkawza hsara lill-organi (mudullun) minhabba espozizzjoni fit-tul jew ripetuta.
esponiment ripetut

Periklu mill-aspirazzjoni : Mhux ikklassifikat (Nuggas ta' dejta)

11.2. Informazzjoni dwar perikli ohrajn

Mhemmx informazzjoni addizzjonali disponibbli

TAQSIMA 12: Informazzjoni ekologika

12.1. Tossicita

Perikoluz ghall-ambjent akwatiku, zmien qasir . Mhux ikklassifikat (Nuggas ta' dejta)
(akut)

Perikoluz ghall-ambjent akwatiku, zmien twil . Mhux ikklassifikat (Nuggas ta' dejta)
(kroniku)
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Fludarabine phosphate (75607-67-9)

Persistenza u degradabilita ‘ Ma jiddegradax malajr

Mhemmx informazzjoni addizzjonali disponibbli

Mhemmx informazzjoni addizzjonali disponibbli

Mhemmx informazzjoni addizzjonali disponibbli

Mhemmx informazzjoni addizzjonali disponibbli

Mhemmx informazzjoni addizzjonali disponibbli

TAQSIMA 13: Kunsiderazzjonijiet ta’ rimi

Mhemmx informazzjoni addizzjonali disponibbli

TAQSIMA 14: Informazzjoni dwar it-trasport

B'mod konformi ma' ADR / IMDG / IATA
ADR IMDG IATA

14.1. Numru tan-NU jew numru tal-1D

Mhux applikabbli ‘ Mhux applikabbli ‘ Mhux applikabbli

14.2. Isem ufficjali tat-trasport tan-NU

Mhux applikabbli | Mhux applikabbli | Mhux applikabbli

14.3. Klassi(jiet) tal-periklu tat-trasport

Mhux applikabbli ’ Mhux applikabbli ‘ Mhux applikabbli

14.4. Grupp tal-ippakkjar

Mhux applikabbli | Mhux applikabbli | Mhux applikabbli

14.5. Perikli ambjentali

Mhux applikabbli Mhux applikabbli Mhux applikabbli

L-ebda taghrif supplimentari disponibbli

Trasport fuq l-art
Mhux applikabbli

Trasport bil-bahar
Mhux applikabbli
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Trasport bl-ajru
Mhux applikabbli

14.7. Trasport marittimu bl-ingrossa skont l-istrumenti tal-OMI

Mhux applikabbli

TAQSIMA 15: Informazzjoni regolatorja

ghat-tahlita
Regolamenti tal-UE

Anness XVII tar-REACH (Lista ta' Restrizzjoni)
Mhux elenkat fl-Anness XVII tar-REACH

Anness tar-REACH XIV (Lista ta' Awtorizzazzjoni)
Mhux elenkat fl-Anness XIV tar-REACH (Lista tal-Awtorizzazzjoni)

Lista tal-Kandidati REACH (SVHC)
Mhux elenkat fil-Lista tal-Kandidati tar-REACH

Regolament tal-Ozonu (1005/2009)
Mhux elenkat fil-lista tat-Tnaqgis tal-Ozonu (Regolament UE 1005/2009)

Regolament tal-Kunsill (KE) ghall-kontroll ta’ oggetti b'uzu doppju
Mhux elenkat firrREGOLAMENT TAL-KUNSILL (KE) ghall-oggetti b'uzu doppju.

Regolament tal-Perkursuri tal-Isplussivi (2019/1148)

Ma fihx sustanzali elenkata/i fil-lista tal-Perkursuri tal-Isplussivi (Regolament UE 2019/1148 dwar il-kummerc¢jalizzazzjoni u |-uzu tal-perkursuri tal-
isplussivi)

Regolament tal-Perkursuri tad-Drogi (273/2004)
Ma fih ebda sustanzal/i elenkata/i fil-lista tal-Perkursuri tad-Droga (Regolament KE 273/2004 dwar il-perkursuri tad-droga)

15.2. Valutazzjoni tas-sigurta kimika

Mhemmx informazzjoni addizzjonali disponibbli

TAQSIMA 16: Informazzjoni ohra

Test shih ta' frazijiet H- u EUH-:

Carc. 2 Karcinogenicita, Kategorija 2

H341 Suspettat li jikkawza difetti genetici.

H351 Suspettat li jikkawza I-kancer.

H360Df Jista' jaghmel hsara lit-tarbija li ghadha ma twelditx. Suspettat li jaghmel il-hsara lill-fertilita.
H372 Jikkawza hsara lill-organi (mudullun) minhabba espozizzjoni fit-tul jew ripetuta.

Muta. 2 Mutagenicita ghac-celloli germinali, Kategorija 2

Repr. 1B Tossicita riproduttiva, Kategorija 1B

STOTRE 1 Tossicita ghal organu wiehed immirat - Esponiment ripetut, Kategorija 1

Skeda tad-Data tas-Sikurezza (SDS), UE
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CAHDA MIR-RESPONSABILITA L-informazzjoni f'din I-SDS giet miksuba minn sorsi li ahna nemmnu li huma afidabbli. Madanakollu, I-
informazzjoni ged tinghata minghajr ebda garanzija, espressa jew impli¢ita dwar il-korrettezza taghha. ll-kundizzjonijiet jew metodi ta' zamma,
hazna, uzu jew rimi ta' prodott imorru lil hinn mill-gharfien taghna. Ghal din u ragunijiet ohrajn, ahna ma nassumux responsabilita u b'mod esplicitu
ni¢hdu kull responsabilita ghal telf, hsara jew spejjez li jsiru minhabba jew b'xi mod marbuta ma' gestjoni, hazna, uzu jew rimi tal-prodott. Din I-SDS
giet ippreparata u ghandha tintuza biss ghal dan il-prodott. Jekk il-prodott ser jintuza bhala komponent fi prodott iehor, din I-informazzjoni fl-SDS
tista' ma tkunx applikabbli. Din I-informazzjoni hi bazata fuq taghrif attwali u hija mahsuba biex tiddeskrivi I-prodott ghall-iskopijiet ta' rekwiziti ta'
sahha, sikurezza u ambjentali biss. Ghalhekk m'ghandhiex tigi mifhuma li tiggarantixxi xi karatteristika specifika tal-prodott.
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