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Ficha de datos de seguridad (FDS) de acuerdo el Reglamento (CE) No. 1907/2006

Fecha de publicaciéon: 14-mar.-2014 Fecha de revision: 23-feb.-2024 Versién 3

| SECCION 1: Identificacion de la sustancia o la mezclay de la sociedad o la empresa

1.1 Identificador del producto

N° Producto 12520

Nombre del producto Vorinostat (SAHA)

Contiene

Chemical name N° Index N° CAS
N-hydroxy-N'-phenyloctanediamide (60-100) - 149647-78-9
Férmula C14H20N20s3

Peso molecular 264.32

Otros medios de identificacion 12520S

1.2 Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezclay usos desaconsejados

Usos identificados Para uso en investigacion Unicamente. No apto para uso en procedimientos diagndsticos.

1.3. Datos del proveedor de la ficha de datos de sequridad

Importador (Aplicable sélo en la UE) Fabricante
Cell Signaling Technology Europe B.V. Cell Signaling Technology, Inc.

Dellaertweg 9b 3 Trask Lane

2316 WZ Leiden Danvers, MA 01923
The Netherlands United States

TEL: +31 (0)71 7200 200 TEL: +1 978 867 2300
FAX: +31 (0)71 891 0019 FAX: +1 978 867 2400
Website www.cellsignal.com
Direccién de correo electrénico info@cellsignal.eu

1.4. Teléfono de emergencia

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

SECCION 2: Identificacion de los peligros

2.1. Clasificacién de la sustancia o de la mezcla

Reglamento (CE) n° 1272/2008

Mutagenicidad en células germinales Categoria 2 - (H341)
Toxicidad para la reproduccién Categoria 1B - (H360)
Toxicidad acuatica aguda Categoria 1 - (H400)
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12520 Vorinostat (SAHA)

2.2. Elementos de la etigueta

Palabra de advertencia
Peligro

Indicaciones de peligro

H341 - Se sospecha que provoca defectos genéticos.
H360 - Puede perjudicar la fertilidad o dafiar al feto.
H400 - Muy téxico para los organismos acuaticos.

Consejos de prudencia(s)

P201 - Solicitar instrucciones especiales antes del uso.

P202 - No manipular la sustancia antes de haber leido y comprendido todas las instrucciones de seguridad.
P273 - Evitar su liberacién al medio ambiente.

P280 - Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.

P391 - Recoger el vertido.

P308 + P313 - EN CASO DE exposicion manifiesta o presunta: Consultar a un médico.

P405 - Guardar bajo llave.

P501 - Eliminar el contenido/el recipiente en una planta de eliminacion de residuos autorizada.

2.3. Otros peligros

100 % de la mezcla consiste en uno o varios componentes de toxicidad aguda desconocida.

El texto completo de las frases H & EUH frases mencionadas en esta seccién, véase la Seccion 16

SECCION 3: Composicion/informacion sobre los componentes

3.1 Sustancias

Sindnimos Vorinostat; N-Hydroxy-N'-phenyloctanediamide; Suberanilohydroxamic acid;
Octanediamide, N-hydroxy-N'-phenyl-; Zolinza
Férmula C14H20N203
Naturaleza quimica Monoconstituent substance
Chemical name N° CAS Weight-% N° CE Clasificaciéon (Reg.|Nimero de registro
1272/2008) REACH
N-hydroxy-N'-phenylocta 149647-78-9 60-100 - Muta. 2 (H341) sin datos disponibles
nediamide Repr. 1B (H360)
Aquatic Acute 1 (H400)

El texto completo de las frases H & EUH frases mencionadas en esta seccién, véase la Seccion 16

SECCION 4: Primeros auxilios

4.1. Descripcién de los primeros auxilios

Consejo general Utilizar un tratamiento de primeros auxilios acorde a la naturaleza de los dafios. Cuando los
sintomas persistan o en caso de duda, pedir el consejo de un médico.
Inhalacién Sacar al aire libre.
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12520 Vorinostat (SAHA)

Contacto con la piel Lavar la piel con aguay jabon.
Contacto con los ojos Enjuagar concienzudamente con abundante agua, también bajo los parpados.
Ingestion Lavar la boca con agua y después beber agua abundante.

4.2. Principales sintomas y efectos, agudos y retardados

Diarrea, nduseas, anorexia, disminucién de peso, vomitos, estrefiimiento, fatiga, escalofrios, trombocitopenia, anemia, disgeusia y
sequedad de boca.

4.3. Indicacién de toda atencidon médica y de los tratamientos especiales gue deban dispensarse inmediatamente

Notas para el médico Tratar los sintomas.

SECCION 5: Medidas de lucha contra incendios

5.1 Medios de extincién

Medios de extincion apropiados Utilizar medidas de extincion adecuadas a las circunstancias locales y al entorno
Medios de extincion no apropiados No hay informacién disponible

5.2. Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

Su descomposicion térmica puede dar lugar a la liberacién de vapores y gases irritantes.

5.3. Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

Llevar un equipo de proteccion respiratoria individual y un traje de proteccion. Utilicese equipo de proteccion individual.

SECCION 6: Medidas en caso de vertido accidental

6.1. Precauciones personales, equipo de proteccioén y procedimientos de emergencia

Para el personal que no forma parte Evacuar al personal a zonas seguras. Asegurar una ventilacion adecuada.
de los servicios de emergencia
Para el personal de emergencia Utilizar las medidas de proteccién personal recomendadas en la seccion 8.

6.2. Precauciones relativas al medio ambiente

No arrojar a las aguas superficiales ni al sistema de alcantarillado.

6.3. Métodos y material de contencién y de limpieza

Métodos de contencidn Prevenir mas fugas o vertidos si se puede hacer de forma segura.

Métodos de limpieza Utilicese equipo de proteccién individual. Cubrir los derrames de polvo con una lamina de
plastico o una lona para minimizar su expansion y mantener el polvo seco. Recoger por
medios mecanicos y depositar en recipientes apropiados para su eliminacion. Evitar la
formacion de polvo. Limpiar concienzudamente la superficie contaminada.

6.4. Referencia a otras secciones

Véase la informacioén adicional que se ofrece en las secciones 8y 13.

SECCION 7: Manipulacién y almacenamiento

7.1 Precauciones para una manipulacién segura
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Manipular respetando las buenas practicas de higiene industrial y seguridad. Llevar equipo de proteccion individual. Evitar el
contacto con la piel, ojos y ropa. Lavarse bien después de manipular el producto. No comer, beber ni fumar durante su utilizacion.

7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Mantener el contenedor perfectamente cerrado y en un lugar seco y bien ventilado.

7.3. Usos especificos finales

Uso como reactivo de laboratorio.

SECCION 8: Controles de exposicién/proteccién individual

8.1. Pardmetros de control

Este producto no contiene materiales peligrosos con limites de exposicion ocupacional establecidos por los cuerpos regulatorios

especificos de la region.

8.2. Controles de exposicién

Controles técnicos apropiados

Duchas, estaciones de lavado de ojos y sistemas de ventilacion.

Medidas de proteccion individual, tales como equipo de proteccion personal

Proteccion de los ojos/la cara

Proteccion de la piel
Proteccion de las manos
Otros

Proteccion respiratoria

Gafas protectoras con cubiertas laterales.
Llevar guantes y prendas de proteccion

Guantes impermeables.

Usese indumentaria protectora adecuada.

En caso de ventilacion insuficiente, llevar equipo de proteccion respiratoria.

Controles de exposicién medioambiental

No hay informacion disponible.

SECCION 9: Propiedades fisicas y quimicas

9.1. Informacién sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

Estado fisico
Color
Olor

Propiedad

pH

Punto de fusién /congelacion
Punto de ebullicién o punto de
ebullicién inicial e intervalo de
ebullicién

Punto de inflamacién

Tasa de evaporacion
Inflamabilidad

Limites superior/inferior de
inflamabilidad o de explosividad
Presién de vapor

Densidad de vapor relativa

Sélido - Polvo Cristalino
De blanco a blancuzco
No hay informacién disponible

Valores

6.6

151-163 °C

No hay informacion disponible

No hay informacion disponible
No hay informacion disponible
No hay informacion disponible
Inferior: No hay informacion
disponible

No hay informacion disponible
No hay informacion disponible

Comentarios * Método

Solucion de agua saturada ( 9.2 pKa)

No hay informacién disponible

No hay informacién disponible
No hay informacién disponible
No hay informacién disponible
No hay informacién disponible

No hay informacién disponible
No hay informacién disponible
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Densidad y/o densidad relativa
Solubilidad

Coeficiente de particion:
n-octanol/agua

Temperatura de autoignicion
Temperatura de descomposicion
Viscosidad

Propiedades explosivas
Propiedades comburentes

9.2. Informacién adicional

Punto de reblandecimiento
Peso molecular

Solubilidad en otros disolventes
Contenido COV

Liquid Density

No hay informacién disponible
Practicamente insoluble
No hay informacion disponible

No hay informacion disponible
No hay informacién disponible
No hay informacion disponible
No hay informacion disponible
No hay informacion disponible

No hay informacién disponible
264.32

No hay informacién disponible
No hay informacién disponible
No hay informacion disponible

No hay informacién disponible
No hay informacién disponible
No hay informacién disponible

No hay informacién disponible
No hay informacion disponible
No hay informacién disponible
No hay informacién disponible
No hay informacién disponible

SECCION 10: Estabilidad y reactividad

10.1. Reactividad

No hay informacidn disponible.

10.2. Estabilidad quimica

Estable en condiciones normales.

10.3. Posibilidad de reacciones peligrosas

Polimerizacion peligrosa
Reacciones peligrosas

No se produce ninguna polimerizacion peligrosa.

Ninguno durante un proceso normal

10.4. Condiciones que deben evitarse

Ninguno conocido, en base a la informacién facilitada.

10.5. Materiales incompatibles

No hay informacién disponible.

10.6. Productos de descomposicidn peligrosos

Ninguna en condiciones normales de uso.

SECCION 11: Informacion toxicolégica

11.1. Informacién sobre las clases de peligro tal como se definen en el Reglamento (CE) no 1272/2008

Este material s6lo debe ser manejado por, o bajo la estrecha supervisiéon de, aquellos debidamente calificados en el manejo y uso
de productos quimicos potencialmente peligrosos. Debe tenerse en cuenta que las propiedades toxicoldgicas y fisiolégicas de este
compuesto no estan bien definidas.

100 % de la mezcla consiste en uno o varios componentes de toxicidad aguda
desconocida.

Toxicidad aguda desconocida
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Informacion sobre posibles vias de exposicion

Inhalacion

Contacto con los ojos
Contacto con la piel
Ingestion

Sintomas

Corrosion o irritacién cutaneas
Lesiones oculares graves o
irritacion ocular
Sensibilizacion

Efectos mutagénicos

Carcinogenicidad
Toxicidad para lareproduccién

Toxicidad para el desarrollo
STOT - exposicion Unica

STOT - exposicion repetida
Peligro por aspiracién

No existe ningun dato disponible para ese producto.
No existe ningun dato disponible para ese producto.
No existe ningun dato disponible para ese producto.
No existe ningun dato disponible para ese producto.

Diarrea, nduseas, anorexia, disminucién de peso, vomitos, estrefiimiento, fatiga,
escalofrios, trombocitopenia, anemia, disgeusia y sequedad de boca.

No hay informacion disponible.
No hay informacién disponible.

No hay informacion disponible.
Mutagénico in vitro en los ensayos de mutacién reversa bacteriana (prueba AMES).
Genotdxico en algunos animales en estudios in vitro e in vivo.

No hay informacién disponible.
Los experimentos han demostrado toxicidad para la reproduccién en animales de

laboratorio.

Segun datos obtenidos en animales, puede presentar riesgos para el desarrollo

embrionario o fetal.

No hay informacién disponible.
No hay informacién disponible.
No hay informacién disponible.

11.2. Informacién sobre otros peligros

No hay informacion disponible.

SECCION 12: Informacion ecoldgica

12.1. Toxicidad

No hay informacion disponible.

Chemical name

Toxicidad para las algas

Toxicidad para los peces

Toxicidad con dafnias y otros
invertebrados acuéticos

N-hydroxy-N'-phenyloctanediamide

EC50 0.080 mg/l (Selenastrum
capricornutum) 96 h

LC50 10 mg/l (Sheepshead minnow)
96 h

LC50 7.4 mg/l (Mysidopsis juniae)
96 h

12.2. Persistencia y degradabilidad

No hay informacién disponible

12.3. Potencial de bioacumulacién

Bioacumulacién

Factor de bioconcentracion
(FBC)

12.4. Movilidad en el suelo

No hay informacion disponible.

No hay informacién disponible.

No hay informacién disponible

12.5. Resultados de la valoracién PBT y mPmB

No hay informacion disponible.
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12.6. Propiedades disruptivas endocrinas

Este producto no contiene ningun alterador del sistema endocrino conocido o sospechoso de serlo

12.7. Otros efectos adversos

No hay informacion disponible

SECCION 13: Consideraciones relativas a la eliminacion

13.1. Métodos para el tratamiento de residuos

Desechos de residuos / producto no Eliminar de conformidad con las normativas locales.

utilizado

Embalaje contaminado Los contenedores vacios deben llevarse a un centro autorizado de tratamiento de residuos
para su reciclaje o eliminacion.

Otra informacion El usuario debe asignar cddigos de residuos basandose en la aplicacion para la que se
utilizé el producto.

SECCION 14: Informacion relativa al transporte

IMDG/IMO

14.1 Namero ONU UN3077

14.2 Designacion oficial de Environmentally hazardous substance, solid, n.o.s. (N-hydroxy-N'-phenyloctanediamide)

transporte de las Naciones Unidas

14.3 Clase(s) de peligro parael 9
transporte

14.4 Grupo de embalaje Il

14.5 Peligros para el medio Si
ambiente

14.6 Precauciones particulares paraNinguno/a
los usuarios

14.7 Transporte maritimo a granel No regulado
segun los instrumentos de la OMI

ADR/RID
14.1 Numero ONU UN3077
14.2 Designacion oficial de Environmentally hazardous substance, solid, n.o.s. (N-hydroxy-N'-phenyloctanediamide)

transporte de las Naciones Unidas

14.3 Clase(s) de peligro para el 9
transporte

14.4 Grupo de embalaje 11

14.5 Peligros para el medio Si
ambiente

14.6 Precauciones particulares paraNinguno/a
los usuarios

IATA

14.1 Numero ONU UN3077

14.2 Designacion oficial de Environmentally hazardous substance, solid, n.o.s. (N-hydroxy-N'-phenyloctanediamide)
transporte de las Naciones Unidas

14.3 Clase(s) de peligro parael 9

transporte

14.4 Grupo de embalaje Il

14.5 Peligros para el medio Si
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ambiente
14.6 Precauciones particulares paraNinguno/a
los usuarios

SECCION 15: Informacién reglamentaria

15.1. Reglamentacién y legislacién en materia de seguridad, salud y medio ambiente especificas para la sustancia o la
mezcla

Lista de sustancias potencialmente peligrosas para la informacién de autorizacién

Este producto no contiene Sustancias de Muy Alta Preocupacion.

SEVESO-Informacién Directiva

Este producto no contiene sustancias identificadas en la Directiva SEVESO.

Inventarios Internacionales

TSCA 8(b) -
DSL/NDSL -
EINECS/ELINCS -
ENCS -
IECSC -
KECL -
PICCS -
AICS -

International inventories legend
TSCA - Ley de control de sustancias téxicas (Toxic Substances Control Act) estadounidense, apartado 8(b), Inventario
DSL/NDSL - Lista de sustancias domésticas/no domésticas de Canada
EINECS/ELINCS - European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances/EU List of Notified Chemical Substances
ENCS - Sustancias quimicas existentes y nuevas de Japon
IECSC - Inventario de sustancias quimicas existentes de China
KECL - Sustancias quimicas existentes y evaluadas de Corea
PICCS - Inventario de productos quimicos y sustancias quimicas de Filipinas
AICS - Inventario australiano de sustancias quimicas (Australian Inventory of Chemical Substances)

15.2. Evaluacion de la seguridad quimica

No se ha llevado a cabo una evaluacion de la seguridad quimica de esta sustancia

SECCION 16: Otra informacion

Texto completo de las indicaciones H mencionadas en las secciones 2y 3

H341 - Se sospecha que provoca defectos genéticos
H360 - Puede perjudicar la fertilidad o dafiar al feto
H400 - Muy toxico para los organismos acuaticos

Procedimiento de clasificacion Opinién de un experto y determinacion del peso de las pruebas.
Fecha de publicacion: 14-mar.-2014
Fecha de revisién: 23-feb.-2024

Descargo de responsabilidad

Lainformacién facilitada en esta Ficha de Datos de Seguridad es correcta, a nuestro leal saber y entender, en la fecha de
su publicacién. Dicha informacion esta concebida Gnicamente como guia para la seguridad en la manipulacién, el uso, el
procesamiento, el almacenamiento, el transporte, la eliminacion y la liberacién, no debiendo tomarse como garantia o
especificacion de calidades. La informacién se refiere Gnicamente al material especifico mencionado y puede no ser
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valida para tal material usado en combinacién con cualesquiera otros materiales o en cualquier proceso salvo que se
especifique expresamente en el texto.
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