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HOJA DE SEGURIDAD

DIUREX 2,5 mg TABLETAS

SECCION Ne1: Identificacion del producto y la compaiiia

Nombre Comercial del Producto DIUREX 2,5 mg TABLETAS

CAJA POR 10 TABLETAS RECUBIERTAS, BLISTER

Presentacion Comercial ALUMINIO/PVC AMBAR POR 10 TABLETAS C/U

Titular del Registro Sanitario MEGALABS COLOMBIA S.A.S
CUM: 19979689-01
Cédigo ATC: CO3BA11
Direccion del Titular del Registro CALLE 106 N° 182 -45
Teléfono del Titular del Registro 6461700
CLARIPACK S. A.
Direccion Teléfono
Laboratorios Fabricantes CARRERA 68 C N° 11-75/83 3902072
BLISTECO S.A.
Direccion Teléfono
TRANSV 202 #4-81 2772200
Teléfono de emergencia en Colombia | 6461700
Fax 6461700 ext 150

SECCION N°2: Composicién, Informacion sobre los componentes

Nombre Quimico: Indapamida
Formula Quimica: C1is H1s CIN3O 3 S

Numero CAS: 26807-65-8

SECCION N°3: Identificacion de los riesgos.

Riesgo a la salud:

Debido a que los diuréticos tiazidicos se han asociado con una disminucién en la perfusion
uteroplacentaria, existe preocupacion por la exposicidn a estas sustancias durante el embarazo, sin
embargo, no hay datos que indiquen que tal efecto ocurriria con las exposiciones a indapamida.

SECCION N°4: Medidas de Primeros Auxilios.

Inhalacién: Si se expone inadvertidamente a tabletas trituradas, tome aire fresco. En caso de
desarrollar sintomas, busque atencién médica inmediatamente.

Este documento esta firmado electrénicamente NO debe imprimirse. Si Ud. lo hace es responsable por el uso de dicha copia NO controlada.
Las impresiones autorizadas del documento deben llevar adjunto el reporte generado desde la herramienta documental de la compaiiia.
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Contacto con la piel: Si se expone inadvertidamente a tabletas trituradas, lavelas con agua y jabon.
Busque atencidon médica si aparecen sintomas.

Ingestion: La indapamida es un antihipertensivo y un diurético. Se han reportado efectos adversos en
pacientes que usan este producto. Si se ingiere inadvertidamente en cantidades significativas, la
indapamida puede alterar el equilibrio electrolitico del cuerpo o causar una reaccion alérgica.

Contacto con los ojos: En caso de contacto con los ojos, lavelos inmediatamente con abundante
agua y consulte a un médico si se produce irritacion.

SECCION N°5: Medidas para lucha contra el fuego.

Riesgos especificos: En caso de incendio y / 0 explosién, no respirar los humos.
Método especifico a emplear: Utilizar agua pulverizada, espuma o productos quimicos secos.

Equipos de proteccién personal para el combate del fuego: use equipo completo de proteccion
contra incendios y equipo de respiracion auténomo (SCBA). Mantenga al personal en contra del viento
y lejos del fuego. Mueva el contenedor del area de fuego si puede hacerlo sin riesgo. No dispersar el
material derramado con corrientes de agua a alta presién. Dique el agua de control de incendios para
su posterior eliminacion.

SECCION N°6: Medidas para controlar derrames o fugas.

Medidas de emergencia a tomar si hay derrame del producto: Recoger, colocar en un recipiente
adecuado para su eliminacién y su respectiva area.

SECCION N°7: Manipulacién y Almacenamiento.

Recomendaciones sobre manipulacion segura: Proteger el producto de dafios fisicos

Condiciones de almacenamiento: Almacene a temperatura ambiente controlada de 59 a 86 grados
F (15 a 30 grados C).

SECCION N°8: Control de Exposicion/Proteccion Especial.

Medidas de higiene general:
Proteccién para los ojos: Para tabletas intactas, ninguna requerida.

Proteccién de la piel: Para tabletas intactas, ninguna requerida.

Proteccién respiratoria: Para tabletas intactas, ninguna requerida.

Este documento esta firmado electrénicamente NO debe imprimirse. Si Ud. lo hace es responsable por el uso de dicha copia NO controlada.
Las impresiones autorizadas del documento deben llevar adjunto el reporte generado desde la herramienta documental de la compaiiia.
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Estado Fisico: Sélido

Aparienciay color: Tableta circular ranurada recubierta amarilla, libre de particulas extrafias

Estabilidad: Calor y oxidantes fuertes.

Productos de descomposicidon peligrosos: Se puede generar CO, CO, fosgeno y 6xidos de
nitrégeno y azufre en un incendio.

Sustancias a evitar: Agentes oxidantes fuertes

Reactividad: No hay datos disponibles.

Experiencia en el hombre: La indapamida se absorbe rapida y completamente del tracto
gastrointestinal. Se desintoxica y metaboliza ampliamente en el higado. La eliminacion es bifasica con
una vida media de 14 horas. La indapamida tiene una similitud estructural con los diuréticos triazidicos,
gue se sabe que disminuyen la reactividad del musculo liso vascular. La indapamida parece causar
vasodilatacion, probablemente al inhibir el paso del calcio y otros iones (sodio, potasio) a través de las
membranas. Este mismo efecto puede causar hipocalcemia en individuos susceptibles.

Efectos sobre el medio ambiente: Evitar su liberacion al medio ambiente. La escorrentia del control
de incendios o la dilucion del agua puede causar contaminacion.

Este documento esté firmado electrénicamente NO debe imprimirse. Si Ud. lo hace es responsable por el uso de dicha copia NO controlada.
Las impresiones autorizadas del documento deben llevar adjunto el reporte generado desde la herramienta documental de la compaiiia.




Cadigo AX : 001-110-040

Fecha de Elaboracién : 03/01/2019 Péagina 4 de 4

\,> Megalabs

HOJA DE SEGURIDAD

DIUREX 2,5 mg TABLETAS

Los desechos deben eliminarse de acuerdo con las regulaciones ambientales federales, estatales y
locales. Los desechos pueden colocarse en un contenedor a prueba de fugas y resistente a las
perforaciones, que luego se coloca en bolsas de polietileno o de propileno de 2 mil de espesor con
uniones de alambre desechables o sellables.

No regulado.

Este material es un agente farmacéutico y, como tal, esta regulado por la Administracion de Drogas y
Alimentos de los Estados Unidos (FDA).

Los datos indicados corresponden a nuestros conocimientos actuales y no representan una garantia
de las propiedades. El receptor de nuestro producto debera observar, bajo su responsabilidad, las
reglamentaciones y normativas correspondientes.

Este documento esté firmado electrénicamente NO debe imprimirse. Si Ud. lo hace es responsable por el uso de dicha copia NO controlada.
Las impresiones autorizadas del documento deben llevar adjunto el reporte generado desde la herramienta documental de la compaiiia.




