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SCHEDA DI DATI DI SICUREZZA

SEZIONE 1: identificazione della sostanza/miscela e della societa/impresa

1.1. Identificatore del prodotto

Nome commerciale o Cyramza™
designazione della miscela

Numero di registrazione -

Sinonimi Nessuno.

Numero LY LY3009806

Codice articolo VL7721, VL7678, VL7669

1.2. Usi identificati pertinenti della sostanza o della miscela e usi sconsigliati
Usi identificati Farmaceutico
Usi sconsigliati Non noto.

1.3. Informazioni sul fornitore della scheda di dati di sicurezza

Fornitore
Nome della Societa Eli Lilly and Company
Indirizzo Centro Aziendale Lilly
Indianapolis, IN 46285
Stati Uniti
Divisione
Numero di telefono Telefono: +1-317-276-2000
indirizzo di posta elettronica lilly_msds@lilly.com
1.4. Numero telefonico di CHEMTREC: 00 +1 + 703-527-3887
emergenza

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

Classificazione a norma del regolamento (CE) n. 1272/2008 modificato

Questa miscela non rispetta i criteri di classificazione a norma del regolamento (CE) 1272/2008 modificato.

2.2. Elementi dell’etichetta
Etichetta secondo il regolamento (CE) n. 1272/2008 modificato

Contiene: Ramucirumab
Pittogrammi di pericolo Nessuno.
Avvertenza Nessuno.
Indicazioni di pericolo La miscela non soddisfa i criteri di classificazione.
Consigli di prudenza
Prevenzione Non conosciuto.
Reazione Non conosciuto.
Immagazzinamento Non conosciuto.
Smaltimento Non conosciuto.
Informazioni supplementari Nessuno.
sulle etichette
2.3. Altri pericoli Non noto.

SEZIONE 3: Composizione/informazioni sugli ingredienti

3.2. Miscele
Informazioni generali

Denominazione chimica % Numero CAS/ Numero diregistrazione Numero della Note
Numero CE REACH sostanza
Ramucirumab 1 NA - -
Classificazione: -
Commenti sulla composizione | restanti componenti di questo prodotto non sono pericolosi e/o sono presenti in concentrazioni
inferiori ai livelli notificabili.
Nome del materiale: Cyramza™ SDS EU
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SEZIONE 4: Misure di primo soccorso

Informazioni generali In caso di malessere consultare il medico (se possibile, mostrargli I'etichetta).
4.1. Descrizione delle misure di primo soccorso
Inalazione Chiamare un medico se i sintomi compaiono o sono persistenti.
Cutanea Sciacquare la pelle/fare una doccia. Consultare un medico se si sviluppa un'irritazione persistente.
Contatto con gli occhi Sciacquare con acqua. Consultare un medico se si sviluppa un'irritazione persistente.
Ingestione Contattare un medico se si verificano dei sintomi.
4.2. Principali sintomi ed Non conosciuto.

effetti, sia acuti che ritardati

4.3. Indicazione dell'eventuale Non conosciuto.
necessita di consultare

immediatamente un medico e

di trattamenti speciali

SEZIONE 5: Misure antincendio

Pericolo generale d'incendio Non conosciuto.

5.1. Mezzi di estinzione
Mezzi di estinzione idonei  Usare il mezzo di estinzione adeguato a seconda dell'eventuale presenza di altre sostanze

chimiche.
Mezzi di estinzione non Non conosciuto.
idonei
5.2. Pericoli speciali derivanti Questo prodotto € una miscela acquosa non infiammabile.

dalla sostanza o dalla miscela

5.3. Raccomandazioni per gli addetti all’estinzione degli incendi
Dispositivi di protezione Indossare adeguati indumenti di protezione.
speciali per gli addetti
all’estinzione degli incendi
Procedure speciali per Non conosciuto.

I'estinzione degli incendi

SEZIONE 6: Misure in caso di rilascio accidentale

6.1. Precauzioni personali, dispositivi di protezione e procedure in caso di emergenza
Per chi non interviene Non conosciuto.
direttamente

Per chi interviene Non conosciuto.
direttamente
6.2. Precauzioni ambientali Nessuna precauzione particolare.
6.3. Metodi e materiali per il Evitare che I'acqua di scarico venga immessa nelle fognature, negli scarichi o nei fiumi. Usare

contenimento e per la bonifica  materiale assorbente/adsorbente per solidificare i liquidi. Rimuovere immediatamente per mezzo
di una scopa o con mezzo aspirante. Per I'equipaggiamento di protezione individuale, vedere la
Sezione 8 del SDS.

6.4. Riferimento ad altre Fare riferimento alle sezioni 8, 11, 12 e 13 per maggiori informazioni.
sezioni

SEZIONE 7: Manipolazione e immagazzinamento

7.1. Precauzioni per la Evitare il contatto con gli occhi, con la pelle e con gli indumenti. Lavare accuratamente le mani
manipolazione sicura dopo l'uso. Per I'equipaggiamento di protezione individuale, vedere la Sezione 8 del SDS.

7.2. Condizioni per lo Tenere refrigerato. Conservare a: 2 - 8 C. Evitare il congelamento del materiale. Non scuotere |l
stoccaggio sicuro, comprese materiale. Proteggere dalla luce.

eventuali incompatibilita

7.3. Usi finali particolari Non conosciuto.

SEZIONE 8: Controllo dell’esposizione/protezione individuale

8.1. Parametri di controllo
Valori limite di esposizione professionale

Lilly (LEG)
Componenti Tipo Valore
Ramucirumab TWA (12hrs) 110 UG/M3
TWA (8hrs) 165 UG/M3
Valori limite biologici Nessun valore limite biologico di esposizione annotato per l'ingrediente/gli ingredienti.
Nome del materiale: Cyramza™ SDS EU
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Procedure di monitoraggio
raccomandate

Livelli derivati senza effetto
(DNEL)

Prevedibili concentrazioni
prive di effetti (PNEC)

8.2. Controlli dell’esposizione
Controlli tecnici idonei

Non conosciuto.

Non conosciuto.

Non conosciuto.

Pratiche di gestione preferite incluse. Se & necessario utilizzare il prodotto aperto, impiegare
misure di controllo, quali ambiente chiuso ventilato e ventilazione di scarico locale, per mantenere
i livelli di particelle aeree sotto il livello di esposizione professionale (OEL).

Misure di protezione individuale, quali dispositivi di protezione individuale

Informazioni generali

Protezione degli occhi/del
volto

Protezione della pelle
- Protezione delle mani
- Altro

Protezione respiratoria

Pericoli termici
Misure d’igiene

Controlli dell’esposizione
ambientale

Non conosciuto.
Occhiali di sicurezza con protezione laterale conformemente alla norma EN166

Guanti di protezione secondo la norma EN 374.

Anche se & improbabile che gli anticorpi monoclonali vengano facilmente assorbiti dalla pelle,
indossare guanti impermeabili e protezioni per il corpo (come il camice da laboratorio) per ridurre
al minimo il contatto con la pelle.

Non richiesto nelle condizioni d'uso normali per le attivita di manipolazione di liquidi. In caso di
manipolazione di forme in polvere, considerare misure adeguate di protezione respiratoria per
mantenere i livelli di esposizione al di sotto del limite di esposizione professionale (OEL). Utilizzare
respiratori e componenti collaudati e approvati in base a normative governative appropriate, quali
NIOSH (USA) o CEN (UE).

Non conosciuto.
| controlli tecnici rappresentano lo strumento principale per controllare I'esposizione sul posto di

lavoro. Seguire le buone pratiche di igiene sul luogo di lavoro, come ad esempio lavarsi le mani
dopo aver utilizzato questi materiali.

Questa sostanza € un anticorpo monoclonale. In base alle proprieta biofisiche e alle caratteristiche
di assorbimento degli anticorpi monoclonali, le vie di esposizione orale e cutanea non sono
considerate rilevanti dal punto di vista professionale e la biodisponibilita potenziale per inalazione
€ minima.

Non conosciuto.

SEZIONE 9: Proprieta fisiche e chimiche

9.1. Informazioni sulle proprieta fisiche e chimiche fondamentali

Aspetto
Stato fisico
Forma
Colore
Odore
Soglia olfattiva
pH
Punto di fusione/punto di
congelamento

Punto di ebollizione iniziale e
intervallo di ebollizione

Punto di infiammabilita
Velocita di evaporazione
Inflammabilita (solidi, gas)

chiaro fino a Opalescente.
Liquido.

Soluzione acquosa

Senza colore fino a giallo chiaro.
Non conosciuto.

Non conosciuto.

Non conosciuto.

Non conosciuto.

Non conosciuto.

Non conosciuto.
Non conosciuto.
Non applicabile.

Limiti superiori/inferiori di inflammabilita o di esplosivita

Limite di infiammabilita -
inferiore (%)
Limite di infiammabilita -
superiore (%)

Tensione di vapore

Densita di vapore

Densita relativa

Non conosciuto.

Non conosciuto.

Non conosciuto.
Non conosciuto.
Non conosciuto.
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Solubilita (le solubilita)
Solubilita (in acqua)

Coefficiente di ripartizione:
n-ottanolo/acqua

Temperatura di
autoaccensione

Temperatura di
decomposizione

Viscosita
Proprieta esplosive
Proprieta ossidanti
9.2. Altre informazioni
pH in soluzione acquosa

Non conosciuto.
Non conosciuto.

Non conosciuto.

Non conosciuto.

Non conosciuto.
Non esplosivo.
Nessuna proprieta ossidante.

neutro

SEZIONE 10: Stabilita e reattivita

10.1. Reattivita
10.2. Stabilita chimica

10.3. Possibilita di reazioni
pericolose

10.4. Condizioni da evitare
10.5. Materiali incompatibili

10.6. Prodotti di
decomposizione pericolosi

Non reattivo all'acqua.
Il materiale é stabile in condizioni normali.
Non avveniene nessuna polimerizzazione pericolosa.

Nessuno in condizioni normali.
Forti agenti ossidanti.
Non si conoscono composti di decomposizione pericolosi.

SEZIONE 11: Informazioni tossicologiche

Informazioni generali

Non conosciuto.

11.1. Informazioni sugli effetti tossicologici

Tossicita acuta

Corrosione cutanealirritazione
cutanea

Gravi danni oculari/irritazione
oculare

Sensibilizzazione respiratoria
Sensibilizzazione cutanea

Mutagenicita sulle cellule
germinali

Cancerogenicita

Non applicabile.
| dati non sono conclusivi, per cui i criteri di classificazione non sono soddisfatti.

| dati non sono conclusivi, per cui i criteri di classificazione non sono soddisfatti.

| dati non sono conclusivi, per cui i criteri di classificazione non sono soddisfatti.
| dati non sono conclusivi, per cui i criteri di classificazione non sono soddisfatti.

Questa sostanza € un anticorpo monoclonale. Non possiede potenziale mutageno. Non sono stati
condotti test di mutagenicita.
Basandosi sui dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti.

Nessun dato disponibile da test.
| dati non sono conclusivi, per cui i criteri di classificazione non sono soddisfatti.

Hungary. 26/2000 EiiM Ordinance on protection against and preventing risk relating to exposure to carcinogens at work

(as amended)
Non listato.
Tossicita per la riproduzione

Tossicita specifica per organi
bersaglio (STOT) —
esposizione singola
Tossicita specifica per organi
bersaglio (STOT) —
esposizione ripetuta

Pericolo in caso di aspirazione

Informazioni sulle miscele
rispetto alle informazioni sulle
sostanze

Nessun dato disponibile da test.

Il fattore di crescita dell'endotelio vascolare (VEGF) € un mediatore critico dell'angiogenesi
presente in vari stadi del ciclo riproduttivo femminile, della gravidanza e dello sviluppo
embrio-fetale. E stato dimostrato che I'interferenza sui segnali VEGF tramite I'uso di modelli
transgenici (per esempio topi knockout), anticorpi non proprietari contro il fattore VEGF o i suoi
recettori contro VEGFR-2 bloccano I'angiogenesi e la funzionalita o lo sviluppo di tessuti critici per
la riproduzione e lo sviluppo nei mammiferi.

Basandosi sui dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti.

| dati non sono conclusivi, per cui i criteri di classificazione non sono soddisfatti.

Des études expérimentales chez I'animal ont fait état des effets suivants: Effetti renali.
(glomerulonefrite) Cambiamenti ovarici. (mineralizzazione follicolare) (sostanza farmaceutica)
(Intraveineux)

Basandosi sui dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti.

Non applicabile.
Non conosciuto.
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Altre informazioni Effets signalés dans le cadre d'une administration thérapeutique: Aumento del rischio di
emorragia, eventi tromboembolici arteriosi (ETA) gravi inclusi infarto miocardico, arresto cardiaco,
ictus cerebrovascolare, ischemia cerebrale, maggiore incidenza di ipertensione grave.

Questa sostanza & un anticorpo monoclonale. In base alle proprieta biofisiche e alle
caratteristiche di assorbimento degli anticorpi monoclonali, le vie di esposizione orale e cutanea
non sono considerate rilevanti dal punto di vista professionale e la biodisponibilita potenziale per
inalazione & minima.

SEZIONE 12: Informazioni ecologiche

12.1. Tossicita Non nocivo per gli organismi acquatici.
12.2. Persistenza e Non conosciuto.

degradabilita

12.3. Potenziale di Non conosciuto.

bioaccumulo

Coefficiente di partizione Non conosciuto.

n-ottanolo/acqua (log Kow)

Fattore di bioconcentrazione Non conosciuto.

(BCF)

12.4. Mobilita nel suolo Non conosciuto.

12.5. Risultati della valutazione Non ¢é stata effettuata alcuna valutazione della sicurezza chimica.
PBT e vPVB

12.6. Altri effetti avversi Non conosciuto.

SEZIONE 13: Considerazioni sullo smaltimento

13.1. Metodi di trattamento dei rifiuti

Metodi di Smaltire secondo le norme applicabili.
smaltimento/informazioni

SEZIONE 14: Informazioni sul trasporto

ADR

14.1. - 14.6.: Non & regolamentato come merci pericolose.
RID

14.1. - 14.6.: Non & regolamentato come merci pericolose.
ADN

14.1. - 14.6.: Non & regolamentato come merci pericolose.
IATA

14.1. - 14.6.: Non & regolamentato come merci pericolose.
IMDG

14.1. - 14.6.: Non & regolamentato come merci pericolose.
14.7. Trasporto di rinfuse Non conosciuto.

secondo I'allegato Il di MARPOL
73/78 e il codice IBC

SEZIONE 15: Informazioni sulla regolamentazione

15.1. Disposizioni legislative e regolamentari su salute, sicurezza e ambiente specifiche per la sostanza o la miscela
Regolamenti UE
Regolamento (CE) n. 1005/2009 sulle sostanze che riducono lo strato di ozono, Allegato | e Il e successive modifiche
Non listato.
Regolamento (CE) n. 850/2004 relativo agli inquinanti organici persistenti, Allegato | e successivi adeguamenti
Non listato.
Regolamento (UE) n. 649/2012 riguardante I'esportazione e I'importazione di sostanze chimiche pericolose, Allegato I,
Parte 1 e successive modifiche
Non listato.
Regolamento (UE) n. 649/2012 riguardante I'esportazione e I'importazione di sostanze chimiche pericolose, Allegato I,
Parte 2 e successive modifiche
Non listato.
Regolamento (UE) n. 649/2012 riguardante I'esportazione e I'importazione di sostanze chimiche pericolose, Allegato I,
Parte 3 e successive modifiche
Non listato.
Regolamento (UE) n. 649/2012 riguardante I'esportazione e I'importazione di sostanze chimiche pericolose, Allegato V e
successive modifiche
Non listato.
Nome del materiale: Cyramza™ SDS EU
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Regolamento (CE) n. 1907/2006, REACH, Articolo 59(10), Elenco di sostanze candidate cosi come attualmente pubblicato
dall'Agenzia europea per le sostanze chimiche (ECHA)

Non listato.
Autorizzazioni

Regolamento (CE) n. 1907/2006, REACH Allegato XIV - Sostanze soggette ad autorizzazione, modificata

Non listato.
Restrizioni d'uso

Regolamento (CE) n. 1907/2006, REACH Allegato XVII, Sostanze soggette a restrizioni in materia di immissione sul
mercato e di uso e successivi adeguamenti

Non listato.
Altri regolamenti UE

Direttiva 2012/18/UE sugli incidenti rilevanti connessi con determinate sostanze pericolose e successive modifiche

Non listato.
Regolamenti nazionali

15.2. Valutazione della
sicurezza chimica

Questa scheda di dati di sicurezza & conforme ai requisiti del Regolamento (CE) n. 1907/2006 e
successive modifiche.

Non ¢ stata effettuata alcuna valutazione della sicurezza chimica.

SEZIONE 16: Altre informazioni

Elenco delle abbreviazioni

Riferimenti

Informazioni sul metodo di
valutazione che consente di
classificare le miscele

Testo completo delle eventuali
indicazioni H non riportate per
esteso nelle sezioni dalla 2 alla
15

Informazioni di revisione

Clausole di esclusione della
responsabilita

LEG: Linee Guida Lilly per I'Esposizione
TWA: media ponderata in base al tempo

Non conosciuto.
Non conosciuto.

Nessuno.

Prodotto e la Societa Identificazione : Eli Lilly Info

SEZIONE 7: Manipolazione e immagazzinamento: 7,2. Condizioni per lo stoccaggio sicuro,
comprese eventuali incompatibilita

SEZIONE 9: Proprieta fisiche e chimiche: Proprieta esplosive

SEZIONE 11: Informazioni tossicologiche: Tossicita specifica per organi bersaglio (STOT) —
esposizione ripetuta

SEZIONE 12: Informazioni ecologiche: 12,5. Risultati della valutazione PBT e vPvB
SEZIONE 16: Altre informazioni: Clausole di esclusione della responsabilita

SEZIONE 16: Altre informazioni: Elenco delle abbreviazioni

A partire dalla data di emissione, stiamo fornendo le informazioni disponibili relative alla
manipolazione di questo materiale nel luogo di lavoro. Tutte le informazioni riportate da qui in
avanti nascono dalla profonda convinzione che siano accurate. QUESTA SCHEDA DI
SICUREZZA NON DOVRA' ESSERE UTILIZZATA PER GENERARE GARANZIA DI ALCUN
GENERE (INCLUSA LA GARANZIA DI COMMERCIABILITA' O DI IDONEITA PER UNO SCOPO
PRECISO). In caso di evento avverso associato a questo materiale, questa scheda di sicurezza
non deve essere considerata un'alternativa alla consultazione di personale adeguatamente
formato. Questa scheda di sicurezza non & neppure intesa come un'alternativa alla letteratura sul
prodotto che pud accompagnare il prodotto finito.

Per ulteriori informazioni contattare:
Azienda Eli Lilly Comunicazione del Pericolo
+1-317-651-9533
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