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Ficha de dados de seguranca (FDS) de acordo com a Regulamento (CE) No. 1907/2006

Data de Emissao: 15-Jan-2015 Data da Revisao: 26-Mar-2018 Versédo 3

SECCAO 1: Identificacdo da substancia/mistura e da sociedade/empresa

1.1. Identificador do produto

N.° de produto 12328
Nome do produto Sunitinib
Reach registration number Esta substancia / mistura contém apenas ingredientes que foram registrados ou estéo

isentos de registro, de acordo com o Regulamento (CE) n° 1907/2006.

Contém
Nome Quimico N.° de indice N.° CAS
Butanedioic acid, hydroxy-, (2S)-, compd. with ~ Not Listed 341031-54-7

N-(2-(diethylamino)ethyl)-5-((Z)-(5-fluoro-1,2-dihy
dro-2-0x0-3H-indol-3-ylidene)methyl)-2,4-dimethy
I-1H-pyrrole-3-carboxamide (1:1) (90 - 100%)

Férmula C22H27FN40O2+C4HsOs
Massa Molecular 532.57 g/mol
Outros meios de identificagao 12328S

1.2. UtilizacGes identificadas relevantes da substancia ou mistura e utilizacées desaconselhadas

UtilizacBes identificadas Para utilizag&o exclusiva em investigacéo

1.3. Identificacdo do fornecedor da ficha de dados de seguranca

Importador (Aplicavel somente na UE) Fabricante
Cell Signaling Technology Europe B.V. Cell Signaling Technology, Inc.

Schuttersveld 2 3 Trask Lane

2316 ZA Leiden Danvers, MA 01923
The Netherlands United States

TEL: +31 (0)71 7200 200 TEL: +1 978 867 2300
FAX: +31 (0)71 891 0098 FAX: +1 978 867 2400
Website www.cellsignal.com
Endereco Eletronico info@cellsignal.eu

1.4. Namero de telefone de emergéncia

CHEMTREC 24 hours a day, 7 days a week, 365 days a year
+1 703 527 3887 (INTERNATIONAL) +1 800 424 9300 (NORTH AMERICA)

Europa 112

SECCAO 2: Identificacdo dos perigos

2.1. Classificacao da substancia ou mistura

Regulamento (CE) No. 1272/2008
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12328 Sunitinib

Efeitos toxicos na reproducéo

Categoria 1B - (H360Df)

Toxicidade sistémica de érgaos-alvo especificos (exposicao repetida)

Categoria 1 - (H372)

2.2. Elementos do rétulo

Palavra-sinal
Perigo

Hazard statement(s)
H360Df - Pode afectar o nascituro. Suspeito de afectar a fertilidade

H372 - Afecta os 6rgdos apos exposigao prolongada ou repetida por ingestao

Declaracédo de Precaucéo (s)
P201 - Pedir instru¢cBes especificas antes da utilizagédo

P202 - Nao manuseie o produto antes de ter lido e percebido todas as precaugdes de seguranga

P260 - Nao respirar as poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerossois

P264 - Lavar o rosto, as maos e toda a pele exposta cuidadosamente apds manuseamento

P270 - Nao comer, beber ou fumar durante a utilizacio deste produto

P280 - Usar luvas de protegao/vestuario de protecao/protecéo ocular/protecéo facial
P308 + P313 - EM CASO DE exposicéo ou suspeita de exposi¢édo: consulte um médico

P405 - Armazenar em local fechado a chave

P501 - Eliminar o contetdo/recipiente num centro de eliminacdo de residuos aprovado

2.3. Outros perigos

Para o texto completo das Frases & EUH mencionadas nesta Seccao, ver a Sec¢do 16

SECCAO 3: Composicdo/informacdo sobre os componentes

3.1 Substancias

Sinénimos Sunitinib malate;
Sutent;®
1H-Pyrrole-3-carboxamide,

N-(2-(diethylamino)ethyl)-5-((Z)-(5-fluoro-1,2-dihydro-2-oxo-3H-indol-3-ylidene)methyl)-2,4-
dimethyl-, (2S)-hydroxybutanedioate (1:1)

Férmula C22H27FN40O2+C4HsOs
Natureza quimica Monoconstituent substance.
Nome Quimico N.© CAS Peso por cento N° CE Classificagcdo |Numero de registo
(Reg. 1272/2008) REACH
Butanedioic acid, 341031-54-7 100 - Carc. 2 (H351) sem dados disponiveis
hydroxy-, (2S)-, compd. Repr. 1B (H360Df)
with STOT RE 1 (H372)

N-(2-(diethylamino)ethyl)-

5-((Z)-(5-fluoro-1,2-dihydr

0-2-0x0-3H-indol-3-yliden

e)methyl)-2,4-dimethyl-1

H-pyrrole-3-carboxamide
(1:1)
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12328 Sunitinib

Para o texto completo sobre as frases R mencionadas nesta Secc¢éo, ver a Secgéo 16.

SECCAO 4: Primeiros socorros

4.1. Descricdo das medidas de primeiros socorros

Recomendacéao geral Sé&o necessarios cuidados médicos imediatos. Mostrar esta ficha de dados de seguranca
ao médico assistente.

Inalacdo Sao necessérios cuidados médicos imediatos. Retirar o paciente para um local arejado. Se
nao estiver a respirar, aplicar técnicas de suporte basico de vida.

Contacto com a pele S&o necessarios cuidados médicos imediatos. Lavar imediatamente com sabdo e bastante
agua removendo todo o vestuario e sapatos contaminados.

Contacto com os olhos Enxaguar bem com muita agua, inclusivamente sob as pélpebras. Manter o olho bem
aberto enquanto enxagua.

Ingestéo NAO provocar o vomito. S&o necessarios cuidados médicos imediatos. Nunca administrar

nada pela boca a uma pessoa inconsciente. Beber muita agua.
Proteccao dos socorristas Usar equipamento de proteccao individual. Evitar o contacto com a pele, olhos e vestuario.

4.2. Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos como retardados

Fadiga. Astenia. Febre. Diarreia. Nauseas. Vomitos. Dor abdominal. Obstipacao. hipertensdo. Edema periférico. erupgdo cutanea.
pele seca. Dor de cabeca. dor nas costas. artralgia. Falta de ar ou tosse. dispneia. Anorexia. mucosite. indigestao. sindrome
mao-pé. descoloracéo da pele. gosto alterado. dor nas extremidades. sangramento.

4.3. Indicacdes sobre cuidados médicos urgentes e tratamentos especiais necessarios

Notas ao médico Tratar os sintomas.

SECCAO 5: Medidas de combate a incéndios

5.1. Meios de extincédo

Meios Adequados de Extin¢éo Utilize as medidas de extingdo apropriadas as circunstancias do local e do ambiente
circundante.
Meios Inadequados de extin¢éo N&o existe informacéo disponivel.

5.2. Perigos especiais decorrentes da substancia ou mistura

A decomposicdo térmica pode provocar a libertacédo de gases e vapores irritantes.

5.3. Recomendacdes para o pessoal de combate aincéndios

Utilizar aparelho respiratorio autbnomo e vestuario de protecdo. Usar equipamento de proteccao individual.

SECCAO 6: Medidas a tomar em caso de fugas acidentais

6.1. Precaucdes individuais, equipamento de proteccédo e procedimentos de emergéncia

Para o pessoal ndo envolvido na Evacuar o pessoal para areas seguras. Assegurar uma ventilagdo adequada.
resposta a emergéncia

Para o pessoal responsavel pela Utilizar a protecéo individual recomendada na Secgéo 8.

resposta a emergéncia

6.2. Precaucdes a nivel ambiental

Nao descarregar para aguas superficiais ou para a rede de saneamento.

6.3. Métodos e materiais de confinamento e limpeza

Métodos de confinamento Impedir a fuga ou o derrame de prosseguir se tal puder ser feito em seguranca.
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12328 Sunitinib

Métodos de limpeza Usar equipamento de proteccéo individual. Cubra o pé espalhado com lencgois de plastico
ou lonas para minimizar a propagacgdo e manter o po seco. Recolher mecanicamente,
colocando em recipientes adequados para eliminagdo. Evitar a formacéo de poeira. Limpar
bem a superficie contaminada.

6.4. Remissao para outras seccdes

Consultar as Seccdes 8 e 13 para obter informacdes adicionais.

SECCAOQ 7: Manuseamento e armazenagem

7.1. Precaucdes para um manuseamento sequro

N&o comer, beber ou fumar durante o0 manuseamento. Limpeza regular do equipamento, local de trabalho e vestuario. Evitar o
contacto com a pele, olhos e vestuario. Lavar as méos antes das pausas e imediatamente apés manusear o produto. Manter
afastado de alimentos e bebidas incluindo os dos animais.

7.2. Condicbes de armazenagem sequra, incluindo eventuais incompatibilidades

Manter o recipiente bem fechado em lugar bem ventilado e ao abrigo da humidade.

7.3. Utilizacdes finais especificas

Utilizagcdo como agente para uso laboratorial.

SECCAO 8: Controlo da exposicdo/proteccdo individual

8.1. Parametros de controlo

8.2. Controlo da exposicao

Controlos técnicos adequados
Chuveiros, estacdes de lavagem dos olhos e sistemas de ventilagcéo.

Medidas de protecéo individual, nomeadamente equipamentos de protec¢édo individual

Protecéo ocular/facial Oculos de seguranca bem ajustados
Protecédo da pele
Protecdo das méaos Luvas impermedveis.
Outras Luvas impermedveis. Vestuario impermeével.
Protecéo respiratoria Em caso de ventilagdo inadequada usar protecao respiratoria.

Controlo da Exposi¢cdo Ambiental
N&o existe informacao disponivel.

SECCAO 9: Propriedades fisicas e quimicas

9.1. Informacdes sobre propriedades fisicas e guimicas de base

Estado fisico Solido

Aspeto P6

Cor laranja amarelado

Odor Na&o existe informacao disponivel

Limiar olfativo Na&o existe informacao disponivel

Propriedade Valores Observacdes * Método

pH N&o existe informacao disponivel
Ponto de fusado /congelamento 198-200 °C

Ponto de ebuli¢éo inicial e intervalo N&o existe informacao disponivel
de ebulicédo
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Ponto de inflamacé&o

Taxa de evaporagao
Inflamabilidade (s6lido, gas)
Limite superior de inflamabilidade
Limite inferior de inflamabilidade
Presséo de vapor

Densidade de vapor

Densidade relativa

Solubilidade

Coeficiente de particéo:
n-octanol/agua

Temperatura de autoignicao
Temperatura de decomposicéo
Viscosidade

Propriedades

explosivas

Propriedades

comburentes

9.2. Outras informacdes

Ponto de amolecimento

Massa Molecular

Solubilidade noutros solventes
Teor de COV

Densidade

N&o existe informacao disponivel
532.57 g/mol

Nao existe informacao disponivel
Nao existe informacao disponivel
Nao existe informacéo disponivel
N&o existe informacao disponivel
N&o existe informacéao disponivel
N&o existe informacao disponivel
Nao existe informacéao disponivel
Nao existe informacao disponivel
Nao existe informacao disponivel
Nao existe informacao disponivel

N&o existe informacao disponivel
N&o existe informacao disponivel
N&o existe informacao disponivel
Nao existe informacao disponivel

Nao existe informacao disponivel

Soltvel em sulféxido de dimetilo (DMSO) @ 40 mg/mL

N&o existe informacao disponivel
N&o existe informacao disponivel

SECCAO 10: Estabilidade e reatividade

10.1. Reatividade

Nao existe informacao disponivel.

10.2. Estabilidade quimica

Estavel em condi¢Bes normais.

10.3. Possibilidade de reaccdes perigosas

Polimerizac&o perigosa
Reaccdes perigosas

10.4. CondicBes a evitar

Protect from light and heat.

10.5. Materiais incompativeis

Agentes comburentes fortes.

N&o ocorre polimeriza¢éo perigosa.

Nenhuma em condi¢Bes de processamento normal.

10.6. Produtos de decomposicdo perigosos

Nenhum(a) nas condi¢cdes normais de utilizacéo.

SECCAO 11: Informacao toxicoldgica

11.1. Informacdes sobre os efeitos toxicoldgicos

Este material s6 deve ser tratado, ou sob a supervisao estrita, dos devidamente qualificados no manuseio e uso de produtos
guimicos potencialmente perigosos. Deve-se ter em mente que as propriedades toxicoldgicas e fisiologicas deste composto ndo

estao bem definidas.
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Informagdes sobre vias de exposicdo provaveis

Inalacdo

Contacto com os olhos
Contacto com a pele
Ingestéo

Sintomas

Corroséolirritacdo cutanea
Lesdes oculares graves/irritagcao
ocular

Sensibilizagcéo

Efeitos mutagénicos

Efeitos cancerigenos

Efeitos toxicos na reproducéo

STOT - exposicédo Unica
STOT - exposicéo repetida

Perigo de Aspiracéo
Outras informagdes

Pode provocar irritagdo das vias respiratdrias.

O contacto com os olhos pode provocar irritacdo.

Pode provocar irritagao.

Efeitos sobre os Orgaos-alvo. Efeitos toxicos na reproducao.

Fadiga. Astenia. Febre. Diarreia. Nduseas. Vomitos. Dor abdominal. Obstipagao.
hipertensdo. Edema periférico. erupgdo cutanea. pele seca. Dor de cabeca. dor nas costas.
artralgia. Falta de ar ou tosse. dispneia. Anorexia. mucosite. indigestdo. sindrome méao-pé.
descoloracdo da pele. gosto alterado. dor nas extremidades. sangramento.

N&o existe informacéo disponivel.

N&o existe informagéo disponivel.

N&o existe informacgao disponivel.

N&o mutagénico segundo o teste de AMES. Negativo em teste de micronucleo de rato in
vivo. Negativo no ensaio de aberragdo cromossdmica.

Em camundongos transgénicos rasH2, carcinomas gastroduodenais e / ou hiperplasia da
mucosa gastrica, bem como uma incidéncia aumentada de hemangiossarcomas de fundo
foram observados em doses de = 25 mg / kg / dia ap6s administracédo de dose diaria de
sunitinib em estudos de 1 ou 6 meses de duracdo. Nao foram observadas alteragbes
proliferativas em ratinhos transgénicos de rasH2 a 8 mg / kg / dia. Num estudo de
carcinogenicidade de 2 anos com ratos Sprague-Dawley, a administra¢éo de sunitinib em
ciclos de 28 dias seguidos por periodos de 7 dias sem doses resultou em resultados de
carcinoma duodenal em doses t&o baixas como 1 mg / kg / dia. Na dose alta de 3 mg/ kg /
dia, a incidéncia de tumores duodenais foi aumentada e foi acompanhada por achados de
hiperplasia de células mucosas gastricas e por um aumento na incidéncia de
feocromocitoma e hiperplasia da adrenal.

Este material é classificado como Gravidez Categoria D: evidéncia positiva de risco. Efeitos
no sistema reprodutivo feminino foram identificados em um estudo de 3 meses com dose
repetida de macaco (2, 6, 12 mg / kg / dia), onde as altera¢Bes ovarianas foram
observadas em 12 mg / kg / dia enquanto alteragdes uterinas (atrofia endometrial) foram
observadas. observado a 2 mg / kg / dia. Com a adicao de atrofia vaginal, os efeitos uterino
e ovariano foram reproduzidos em 6 mg / kg / dia no estudo de 9 meses com macacos. 1,5
mg / kg / dia representa um nivel sem efeito em macacos aos quais foi administrado
sunitinib durante 9 meses. Em ratas, nenhum efeito de fertilidade foi observado em doses
de 5,0 mg / kg / dia administradas por 21 dias até o dia gestacional 7, no entanto,
observou-se significativa mortalidade embrionéria na dose de 5,0 mg / kg. N&o foram
observados efeitos reprodutivos em ratos machos tratados (1, 3 ou 10 mg / kg / dia)
durante 58 dias antes do acasalamento com fémeas nao tratadas. Fertilidade, cépula,
indices de concepgdo e avaliacdo espermatica (morfologia, concentragdo e motilidade) ndo
foram afetados pelo sunitinibe nas doses de 10 mg / kg / dia.

N&o existe informacao disponivel.

Hepatotoxicidade (incluindo insuficiéncia hepatica), toxicidade cardiaca e insuficiéncia
cardiaca (fragdo de ejegao do ventriculo esquerdo diminui abaixo do limite inferior do
normal, intervalos QT prolongados, torsade de pointes), osteonecrose da mandibula,
disfunc¢éo tireoidiana, hipoglicemia e sindrome de Stevens-Johnson. Necrdlise epidérmica
toxica.

N&o existe informagao disponivel.

N&o existe informagao disponivel.

SECCAO 12: Informac&o ecoldgica

12.1. Toxicidade

Nao existe informacéo disponivel

12.2. Persisténcia e degradabilidade

N&o existe informacao disponivel.
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12.3. Potencial de bioacumulacao

Bioacumulagéo

Nao existe informacéo disponivel.

Fator de bioconcentracdo (BCF) Nao existe informacao disponivel

12.4. Mobilidade no solo

Nao existe informacao disponivel.

12.5. Resultados da avaliacdo PBT e mPmB

N&o existe informacéo disponivel.

12.6. Outros efeitos adversos

Nao existe informacéo disponivel

SECCAO 13: Consideracdes relativas a eliminacdo

13.1. Métodos de tratamento de residuos

Residuos de desperdicios/produto Elimine de acordo com os regulamentos locais.

ndo utilizado

Embalagem contaminada

Outras informagdes

Os recipientes vazios devem ser levados a instalacdes de tratamento de residuos
licenciadas para reciclagem e eliminacao.

De acordo com o Catalogo Europeu dos Residuos, os Cédigos dos Residuos nédo sédo
especificos ao produto, mas especificos a aplicagéo. O utilizador deve atribuir cédigos de
residuos com base na aplicagcdo para a qual o produto foi utilizado.

SECCAO 14: Informacdes relativas ao transporte

IMDG/IMO
14.1 NGmero ONU

14.2 Designacdo oficial de

transporte da ONU

14.3 Classes de perigo para efeitos

de transporte

14.4 Grupo de embalagem
14.5 Perigos para o ambiente
14.6 Precaucdes especiais para o

utilizador

14.7 Transporte a granel em
conformidade com o anexo Il da
Convencao MARPOL 73/78 e 0

Cédigo IBC

ADR/RID
14.1 Numero ONU

14.2 Designacdo oficial de

transporte da ONU

14.3 Classes de perigo para efeitos

de transporte

14.4 Grupo de embalagem
14.5 Perigos para o ambiente
14.6 Precaucdes especiais para o

utilizador

IATA
14.1 NGmero ONU

14.2 Designacdo oficial de

N&o regulamentado
N&o regulamentado

N&o regulamentado
N&o regulamentado
Nenhum

Nenhum

N&o regulamentado

N&o regulamentado
N&o regulamentado

N&o regulamentado
N&o regulamentado

Nenhum
Nenhum

N&o regulamentado
N&o regulamentado
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transporte da ONU
14.3 Classes de perigo para efeitos N&o regulamentado
de transporte

14.4 Grupo de embalagem N&o regulamentado
14.5 Perigos para o ambiente Nenhum

14.6 Precaucles especiais parao Nenhum

utilizador

SECCAO 15: Informacé&o sobre regulamentacao

15.1. Regulamentacéo/legislacéo especifica para a substancia ou mistura em matéria de salude, sequranca e ambiente

Lista de Substancias de Muito Alta Preocupacéo por Informag¢8es de Autorizacao

Este produto ndo contém substancias de muito alta preocupagéo.

SEVESO -Informacdes de Diretiva

Este produto ndo contém substancias identificadas na Directiva SEVESO.
Inventarios internacionais

TSCA 8(b) -

DSL/NDSL -

EINECS/ELINCS -

ENCS -

IECS -

KECL -

PICCS -

AICS -

International inventories legend

TSCA - Lei de controlo de Substancias Téxicas dos Estados Unidos (United States Toxic Substances Control Act) Secgéo 8(b) Inventéario
DSL/NDSL - Lista de Substancias Domésticas/Lista de Substancias Nao-Domésticas do Canada

EINECS/ELINCS - European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances/EU List of Notified Chemical Substances

ENCS - Substancias Quimicas Existentes e Novas do Japédo

IECSC - Inventario Chinés das Substancias Quimicas Existentes

KECL - Substancias Quimicas Existentes e Avaliadas na Coreia do Sul

PICCS - Inventario Filipino de Produtos e Substancias Quimicas

AICS - Inventario de Substancias Quimicas da Australia (Australian Inventory of Chemical Substances)

15.2. Avaliacdo da seguranca quimica

Né&o foi realizada uma avaliacdo da seguranca quimica desta substancia

SECCAO 16: Outras informacdes

Texto integral das adverténcias H referidas nas seccdes 2 e 3

H360Df - Pode afectar 0 nascituro. Suspeito de afectar a fertilidade
H372 - Afecta os 6rgéos apos exposicao prolongada ou repetida por ingestao

Procedimento de classificacao Parecer de peritos e ponderagao da suficiéncia da prova.
Data de Emissao: 15-Jan-2015
Data da Revisao: 26-Mar-2018

Exoneracao de responsabilidade

Na medida dos nossos conhecimentos, informagdes e convicgdes, as informagdes fornecidas nesta Ficha de Dados de
Seguranca sao corretas a data da sua publicacéo. As informac¢des dadas foram concebidas meramente a titulo de
orientagdo para a sua seguranca durante o manuseamento, a utilizagdo, o processamento, a armazenagem, o transporte,
a eliminacéo e a libertagéo e ndo sdo consideradas como garantia ou especificacdo de qualidade. As informacfes
referem-se apenas ao material especifico designado e podem né&o ser validas para o mesmo material se utilizado em
conjunto com outros materiais ou em qualquer processo, exceto se tal for especificado no texto.
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